Systematisk styring, ledelse og kvalitetsforbedring i
Helse- og omsorgstjenesten

En redegjarelse for krav til internkontroll i forskrift om ledelse og kvalitets-
forbedring i helse- og omsorgstjenesten og en vurdering av endrede krav
sammenlignet med tidligere forskrift om internkontroll i helse- og omsorgs-
tjenesten

Mette Thomson

Masteroppgave

Erfaringsbasert master i Helse administrasjon

Avdeling for helseledelse og helsegkonomi, Institutt for
helse og samfunn, Det medisinske fakultet

UNIVERSITETET | OSLO

Mai 2019




Innholdsfortegnelse

1.2
1.3

2.1
2.2

5.1
5.2
5.3

6.1
6.2

7.1

INNLEDNING. ...ttt e e e et e e e neeeanenas 1
Internkontroll — kvalitet, styring og ledelse i helse- og omsorgstjenesten....................... 1
1.1.1  Utvikling av internkontroll i helse- og omsorgstjenesten...........cccoccevvevvereenenn, 1
PrODIEMSTHTING ... 4
Metode, innhold 0g oppbygging av OPPGAVEN.......c.eeiveiiiriiriiriieieeieeieeeie e 5

OVERSIKT OVER LOV- OG FORSKRIFTSBESTEMMELSER OM STYRING

OG LEDELSE | HELSE- OG OMSORGSTJIENESTEN.......cccoiiiiiiiiecce, 7
Aktuelle lov og forskriftsSbestemmelSer ..., 7
Veiledere 0g retniNGSIINJEI........ooviiiiii s 11

LOVKRAV TIL INTERNKONTROLL OG FORSKRIFT OM LEDELSE OG
KVALITETSFORBEDRING | HELSE- OG OMSORGSTJENESTEN................ 12

FORSKRIFTENS VIRKEOMRADE ........ccooiiieeeeeeeee e 13

LEDELSE OG STYRING | DEN KOMMUNALE HELSE- OG

OMSORGSTIENESTEN .....coiiiiiieeieese e e 15
Ansvar for styring - internkontroll i KOMMUNEN..........cc.ccoeveiieii i, 15
Tilsyn og kontroll med styring og kvalitetsforbedring i kommunen ..............ccccoceine, 21

Ansvaret for internkontroll i virksomheten — sammenligning mellom opphevet forskrift
om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten og ny forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- 0g 0mMSOrgstjenesten..........ccvevvevieiievv e 24

STYRINGSSYSTEM, KVALITETSFORBEDRING OG DOKUMENTASJON. 25

Kvalitetsforbedring 0g forsvarlighet............cocooiiiiiii e, 26
Definisjon og omfang pa styringssystem og omfang pa dokumentasjon....................... 27

PLIKTEN FOR KOMMUNEN TIL A PLANLEGGE, GJENNOMF@RE,

EVALUERE OG KORRIGERE ..ot 31
Plikt til & planlegge, gjennomfare, evaluere og korrigere virksomhetens aktiviteter i
forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 88 6-9.......... 32
7.1.1 Plikten til & planlegge virksomhetens aktiviteter i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- 0g omsorgstjenesten 8 6 ..........ccccevvvvrerinieienen, 32
7.1.2  Plikten til a gjennomfare virksomhetens aktiviteter i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8 7 .........ccccevvvevveevieiiieesinen, 34



7.1.3  Plikten til & evaluere virksomhetens aktiviteter i forskrift om ledelse og

kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8 8 ..........ccccevevvevveieceenenn, 35
7.1.4  Plikten til a korrigere virksomhetens aktiviteter i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8 9 .........cccccvvviiiiiiicieen, 36
7.2 Sammenligning av pliktene om & planlegge, gjennomfare, evaluere og korrigere
virksomhetens oppgaver i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten 88§ 6-9 med tidligere forskrift om internkontroll i helse- og
OIMISOTGSEIENESTEN ....vetietietieiete sttt e ettt et sttt e s e e e et e saesbentesreeneereeneenseneas 37
8 ER ENDREDE BESTEMMELSER | FORSKRIFT OM LEDELSE OG
KVALITETSFORBEDRING | HELSE- OG OMSORGSTJENESTEN | TRAD
MED AKTUELLE BESTEMMELSER | HELSE- OG
OMSORGSTIENESTELOWVEN ...t 38
9 OPPSUMMERING OG KONKLUSJON - KOMMUNENS NYE ELLER
ENDREDE KRAV TIL INTERNKONTROLL.......ccocoiiiitiieeseeeseseese e 41
VEDLEGG: ..ottt ettt sttt bbbt se et ettt b n et st eeneans 45
LITTERATURLISTE. ...ttt st e e snae e e e e e ne e e e nne e 51



1 Innledning

1.1 Internkontroll — kvalitet, styring og ledelse i helse- og
omsorgstjenesten
Temaet for denne oppgaven er ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten.

Den 1. januar 2017 tradte forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstje-
nesteloven i kraft og erstattet forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten som var
fra 2003, Helse- og omsorgsdepartementet redegjorde i Stortingsmelding 10 (2012-2013)
God kvalitet — trygge tjenester for at det skulle utarbeides en felles forskrift for internkontroll
og systematisk arbeid med kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet?, og Helse- og
omsorgsdepartementet beskriver i hgringsnotatet® til den nye forskriften at tidligere forskrift
om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten ikke ble etterlevd godt nok. I arbeidet mitt med
a sette meg inn i de nye kravene i forskriften, og gjennom forelesninger pa kurset kvalitet i
helsetjenesten pa studiet MHA ved UiO, kunne jeg ikke se at det var betydelige endringer i
kravene til internkontroll og kvalitetsforbedringsarbeid i helse- og omsorgstjenesten i den nye
forskriften. Jeg vil derfor i denne oppgaven se neermere pa den nye forskriften om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten. Jeg vil se pa om det er regulert nye krav til
helse- og omsorgstjenesten ved a tolke forskrift om ledelse- og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten. Jeg mener det er naturlig & forvente at den nye forskriften vil ha nye eller
endrede krav til internkontroll for helse- og omsorgstjenesten, bade prosessuelle og materielle
krav, for at forskriften skal etterleves i stgrre grad enn tidligere internkontrollforskrift i helse-

tjenesten?,

1.1.1  Utvikling av internkontroll i helse- og omsorgstjenesten
Krav til internkontroll for helse- og omsorgstjenesten ble regulert for fgrste gang i 1994. Ved

endringer i Helsetilsynsloven® i 1994 ble det lovfestet en plikt for helsetjenestene til & etablere

internkontrollsystem. Departementet beskriver internkontroll som systematiske tiltak som skal

! Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten
2 Meld. St. 10 (2012-2013) s. 69

3 Helse- og omsorgsdepartementet 2015

4 Helse- og omsorgsdepartementet 2015 s. 4

5 Helsetilsynsloven § 3



sikre og dokumentere at tjenestene utgves i samsvar med krav fastsatt i eller i medhold av lov

eller forskrift® og beskriver sammenhengen mellom internkontroll og pasientsikkerhet slik:

«Siden det i henhold til dagens lovgivning er fa lovbestemmelser som er utformet som rettig-
hetsbestemmelser for pasienter, er det av stor betydning for pasienters rettsstilling at pliktbe-
stemmelsene for helsepersonell handheves pa en slik mate at dette medvirker til 4 ivareta pa-
sienters sikkerhet. Dette ma farst og fremst skje gjennom egenkontroll og tilsyn’».

Sosialkomiteen pa Stortinget stattet departementets forslag om at det skulle lovfestes et krav
til helsetjenestene om en plikt til 4 etablere internkontrollsystem og sier at et internkontroll-
system vil kunne vare en betryggelse for brukerne av helsetjenestene®. Plikten for helsetjenes-
ten til & etablere et internkontrollsystem ble lovregulert i Helsetilsynsloven® § 3 som pélegger

helse- og omsorgstjenesten a etablere et internkontrollsystem.

Etter at krav til internkontroll ble lovfestet fikk Statens helsetilsyn i 1995 ansvaret for a gjen-
nomfare Nasjonal strategi for kvalitetsutvikling i helsetjenesten. Malet med nasjonal strategi
for kvalitetsutvikling i helsetjenesten var & bidra til at alle virksomheter innen norsk helsetje-
neste skulle ha etablert internkontroll ved & innfare effektive og helhetlige kvalitetssystemer
for sin virksomhet innen ar 2000%°. Rapporten fra Statens helsetilsyn viser at det ble iverksatt
mange gode tiltak for & implementere internkontroll og kvalitetsutvikling i helsetjenesten. Det
ble bygget opp en betydelig kompetanse innen kvalitet i helsetjenesten og det ble etablert kva-
litetssystem i store deler av helsetjenesten!. Men malet om at alle virksomheter skulle ha et
internkontrollsystem pa plass innen ar 2000 ble ikke nadd. Helsetilsynet beskriver at erfaring
fra andre sektorer viser at det tar lang tid & innfgre og etablere internkontroll i en sektor, og at
mangelen pa en internkontrollforskrift for helse- og omsorgstjenesten har bidratt til & forsinke

arbeidet med implementering av internkontroll i helsetjenestene!?,

6 Ot.prp.nr 43 (1991-1992) s. 53
7 Ot.prp.nr 43 (1991-1992) s. 53
8 Innst.O.nr 88 (1991-1992) s. 11
% Helsetilsynsloven § 3

10 Helsetilsynet (2002) s. 7

11 Helsetilsynet (2002) s. 22

12 Helsetilsynet (2002) s. 21



Den 1. januar 2003 tradte forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten i kraft.
Formalet med forskriften var a bidra til faglig forsvarlige helse- og omsorgstjenester og at
krav i lov og forskrift skulle ivaretas gjennom systematisk styring og kontinuerlig forbed-
ringsarbeid®3. For & videre falge opp arbeidet med internkontroll i helsetjenesten lanserte hel-
sedirektoratet i 2005 en ny nasjonal strategi for kvalitetsforbedring «...Og bedre skal det bli!
Nasjonal strategi for kvalitetsforbedring i Sosial og helsetjenesten»*. I denne nasjonale stra-
tegien ble det lagt saerlig vekt pa viktigheten av styring og ledelse i helse- og omsorgstjenes-
ten, for & sikre at kvaliteten pa de tjenestene som helse- og omsorgstjenesten leverte var for-
svarlige. Implementering av internkontroll og kvalitetssystemer i helse- og omsorgstjenesten
var viktig for & oppnd méalet om at tjenestene skulle ha god kvalitet®.

Selv om internkontroll var regulert i forskrift og helsedirektoratet lanserte en strategi for kva-
litetsforbedring?®, viste flere landsomfattende tilsyn som ble gjennomfart av Helsetilsynet i
arene fra 2007 og fremover at mange virksomheter ikke arbeidet systematisk godt nok med
kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet!’. I stortingsmeldingen «God kvalitet —
trygge tjenester» fra 2012 beskriver departementet at regjeringen har et mal om at kvalitetsar-
beidet skal forbedres og veere en integrert del av ordiner virksomhet i helse- og omsorgstje-
nesten, og at Nasjonalt kunnskapssenters metode for kvalitetsforbedring er et nyttig verktay i
det systematiske arbeidet med kvalitet og pasientsikkerhet®, Departementet vurderte ogsa at
det var behov for & utarbeide en ny forskrift for internkontroll og systematisk arbeid med kva-
litetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet som skulle erstatte forskrift om internkontroll i
helse- og omsorgstjenesten. Formalet var a utarbeide en forskrift som ville gi en samlet frem-
stilling av kravene til internkontroll, kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet!®. Forskrift om
ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten ble vedtatt og tradte i kraft 1. ja-

nuar 2017 og erstattet forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten fra 2003.

13 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 1
14 Sosial- og helsedirektoratet (2005)

15 Sosial- og helsedirektoratet (2005) s. 37

16 Sosial- og helsedirektoratet (2005)

17 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 5

18 Meld. St.10 (2012-2013) s. 80

19 Meld. St. 10 (2012-2013) s. 69



1.2 Problemstilling
| 2012 tradte nye bestemmelser i Helse- og omsorgstjenesteloven®® § 4-2 og Spesialisthelse-

tjenesteloven?! § 4-3a i kraft. Bestemmelsene palegger enhver som yter helse- og omsorgstje-
nester a sarge for systematisk arbeid med kvalitetsforbedringer og pasient- og brukersikker-
het, og bestemmelsene har begge en forskriftshjemmel som gir adgang til & fastsette naermere
innhold i kravene ved forskrift. Ved ikrafttredelse av Helse- og omsorgstjenesteloven ble eld-
re forskrifter viderefart med hjemmel i hol. § 13-222, og forskrift om interkontroll i helse- og
omsorgstjenesten ble viderefgrt uten endringer. | regjeringens stortingsmeldingen God kvali-
tet — trygge tjenester?® beskriver departementet at det skal utarbeides en forskrift om intern-
kontroll, kvalitet og pasientsikkerhetsarbeid. Helse- og omsorgsdepartementet vurderte at det
var behov for endringer i Internkontrollforskriften i helsetjenesten®* av innholdsmessige, pe-
dagogisk og spraklig karakter for at helse- og omsorgstjenesten skulle fa et bedre verktgy til
sitt kvalitetsarbeid?. Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten
tradte i kraft 1. januar 2017. Forskriften fikk nytt navn og en ny struktur, med fokus pa syste-

matisk styring av helse- og omsorgstjenesten og pa kvalitet og pasientsikkerhet.

Problemstilling for denne oppgaven er om forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse-
og omsorgstjenestene inneholder nye eller endrede krav til internkontroll for kommunen

sammenlignet med opphevet forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten. Jeg vil
tolke og redegjere for innholdet i bestemmelsene i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring
i helse- og omsorgstjenesten og sammenligne den med opphevet forskrift om internkontroll i

helse- og omsorgstjenesten.

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten gjelder for spesialist-
helsetjenesten, den kommunale helse- og omsorgstjenester og tannhelsetjenesten. Virkeomra-
de til forskriften vil bli redegjort for i kapittel fire. Problemstillingen i denne oppgaven be-

grenses til & gjelde for den kommunale helse- og omsorgstjenesten for at oppgaven ikke skal

20 Helse- og omsorgstjenesteloven § 4-2

2 Spesialisthelsetjenesteloven § 4-3a

22 Helse- og omsorgstjenesteloven 13-2

23 Meld. St. 10 (2012-2013) s. 10

24 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten
%5 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 9



blir for omfattende. Jeg vurderer at det er en hensiktsmessig a avgrense denne masteroppgave

til & se pa internkontroll etter helse- og omsorgstjenesteloven.

1.3 Metode, innhold og oppbygging av oppgaven
| denne oppgaven skal jeg som beskrevet ovenfor i kapittel 1.2 tolke og redegjare for innhol-

det i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten. Dette er en juri-
disk oppgave der jeg har anvendt juridisk metode for & besvare problemstillingen i oppgaven.
Juridisk metode benyttes til & lgse rettssparsmal?®, og juridisk metode gir anvisning pé hvilke
kilder man kan benytte og hvilken vekt kildene skal ha innbyrdes nar et rettsspgrsmal skal
lzses?’. | boken Rettskildelare skrevet av Eckhoff, og som er oppdatert og ajourfart av Jan E
Helgesen, er rettskildefaktorene listet opp med syv typer rettskildefaktorer. Dette er en vanlig
mate & fremstille rettskildefaktorene pa?. Rettskildefaktorene som benyttes til & tolke en juri-
disk tekst er:

1. «Lovtekster
2. Lovforarbeider, annet bakgrunnsstoff og etterfglgende lovgiveruttaleleser.
3. Rettspraksis (dvs. domstolenes praksis).
4. Andre myndigheters praksis.
5. Privat praksis.
6. Rettsoppfatninger (seerlig juridisk litteratur).

7. Reelle hensyn (vurderinger av resultatets godhet).?%»
Rettskildene vektes innbyrdes som hovedregel i den rekkefglgen de er presentert her.

Ved litteratursgk pa temaene «internkontroll», «internkontroll i kommunen» og «kvalitetsfor-

bedring og ledelse» pa universitetshiblioteket, www.helsebiblioteket.no og Google scholar

fikk jeg ikke treff pa relevant litteratur. Internkontroll dekkes heller ikke i helserettslitteratur,
denne dekker i stgrre grad rettigheter og plikter for pasienter og helsepersonell. Aktuell litte-
ratur i denne oppgaven er derfor hovedsakelig lovforarbeider, offentlig utredninger og nasjo-
nale veiledere og retningslinjer. Sgk etter relevante lover, forskrift og forarbeider er gjort pa
lovdatapro og regjeringen.no. Pa lovdatapro her jeg tilgang til alle forskrifter og forarbeider

% Eckhoff (2001) s. 15
27 Eckhoff (2001) s. 19
28 Eckhoff (2001) s. 23
25 Eckhoff (2001) s. 23


http://www.helsebiblioteket.no/

knyttet til en aktuell bestemmelse og rettsomrade. Ved en gjennomgang av aktuelle lovforar-
beider finner jeg at komiteen pa stortinget i liten grad har kommentert lovforslagene om in-
ternkontroll og kvalitet og pasientsikkerhet i innstillingene til lov. Lovforarbeider benyttet i
denne oppgaven er derfor i hovedsak lovproposisjoner. Der jeg har funnet relevante uttalelser
i innstillingene til lov er disse inkludert i oppgaven. Andre relevante rettskilder som offentlige
utredninger og veiledere er ogsa sgkt opp via aktuell lovbestemmelse i lovdata pro. | tillegg
har jeg sekt pa begrepene «internkontroll», «internkontroll i kommunen» og «kvalitetsforbed-

ring og ledelse» pa www.regjeringen.no, www.helsedirektoratet.no og www.helsetilsynet.no.

Utvalget jeg har gjort av lovforarbeider, offentlige utredninger og veiledere i denne oppgaven
er basert pa treff jeg har fatt i lovdatapro og pa helsedirektoratet knyttet til relevante lover og
forskriftsbestemmelser til denne oppgaven. Jeg har ogsa benyttet litteraturhenvisningene i
hagringsnotat og veileder til forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstje-
nesten for & velge ut aktuell litteratur for oppgaven. Ved utvalg av litteratur i denne oppgaven
har jeg valgt litteratur som bidrar til 4 tolke innholdet i forskriften og som derved kan gi svar
pa problemstillingen til oppgaven. Jeg har ikke inkludert utredninger og annen litteratur som
ev. kan belyse temaer som tilsyn, internkontroll og kvalitetsforbedringsarbeid, men som jeg

vurderer ikke er relevant ved tolkning av forskriften.

Jeg vil kun benytte rettskilder som beskrevet ovenfor i denne masteroppgaven for & diskutere
oppgavens problemstilling. All litteratur og alle dokumenter jeg skal benytte er offentlig og
vil fremkomme i litteraturlisten. Jeg vil ikke benytte personopplysninger i oppgaven. Det er

derfor ikke ngdvendig & innhente godkjenning fra NSD eller REK.

Oppgaven vil falge oppbyggingen av forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten, og de enkelte bestemmelsene vil bli tolket og redegjort for i samme rekke-
falge som de er regulert i forskriften. Sammenligning mellom forskrift om ledelse og kvali-
tetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten og tidligere forskrift om internkontroll i helse- og

omsorgstjenesten vil bli gjort fortlgpende for de enkelte bestemmelsene i oppgaven.


http://www.helsedirektoratet.no/
http://www.helsetilsynet.no/

2 Oversikt over lov- og forskriftsbestemmelser om styring og
ledelse i helse- og omsorgstjenesten

Jeg vil i dette kapittelet redegjare for de mest relevante lov og forskriftsbestemmelsene som
regulerer internkontroll, styring og ledelse i den kommunale helse- og omsorgstjenesten.
Oversikten er ikke uttsmmende og andre bestemmelser vil ogsa bli redegjort for fortlgpende i
oppgaven. Jeg vil ogsa redegjgre for hvordan veiledere og nasjonale retningslinjer er hjemlet i
helse- og omsorgstjenestelovgivningen. Ved sgk i lovdata har jeg ikke fatt treff pa at det fore-
ligger domsavgjarelser som er av betydning for tolkning av forskrift om ledelse og kvalitets-

forbedring i helse- og omsorgstjenesten.

Internkontroll er en sentral del av den kontrollen en kommune skal fgre med seg selv og gjel-
der for den administrative delen som administrasjonssjefen har ansvar for. Internkontroll
handler om virksomhetens systemer for ledelse og styring.>® Dagens kommunelov har be-
stemmelser om administrasjonssjefens ansvar og oppgaver i kommuneloven § 23 2. ledd.®! |
forarbeidene til ny kommunelov® som ikke er tradt i kraft enda, foreslas nye bestemmelser
for internkontroll i kommunen, der forarbeidene ogsa inneholder forslag om at internkontroll-
bestemmelser i serlovgivningen skal gjennomgas. Som hovedregel foreslas det at det ikke
skal vaere bestemmelser om internkontroll i seerlovgivningen i tillegg til bestemmelsene i ny
kommunelov. Unntaket fra dette gjares for forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse-
og omsorgstjenesten. Departementet vurderer at det er ngdvendig med felles bestemmelser
innen omradet helse- og omsorgstjenester uavhengig av om tjenesten ytes av kommunen, hel-

seforetak eller private tjenesteytere®,

2.1 Aktuelle lov og forskriftsbestemmelser
| dette kapittelet vil jeg ferst se pa lover som er relevante for styring og kvalitetsarbeid i helse-

0g omsorgstjenesten. Deretter vil jeg se pa relevante forskrifter innen det samme temaet.

Helsetilsynsloven § 3 1. ledd palegger at alle som yter helse- og omsorgstjenester skal etable-

re et internkontrollsystem for virksomheten. Internkontrollsystemet skal «sgrge for at virk-

30 Helse- og omsorgsdepartementet 2015 s.10
31 Kommuneloven § 23

32 Prop 46 L (2017-2018) kapittel 23

33 Prop 46 L (2017-2018) s.277



somhet og tjeneste planlegges, utfgres og vedlikeholdes i samsvar med krav fastsatt i eller i
medhold av lover og forskrifter» * Ansvaret for & pase at det er etablert internkontrollsystem i
virksomheter som yter helse- og omsorgstjenester er lagt til Fylkesmannen.* | forslag til ny
Helsetilsynslov viderefares bestemmelsene om kravet til internkontrollsystem og det er ikke

foreslatt materielle endringer i bestemmelsen. ¢

Helse- og omsorgstjenesteloven tradte i kraft 1. januar 2012. og erstattet Kommunehelsetje-
nesteloven og Sosialtjenesteloven. Kommunen er i lovens § 3-1 1. ledd palagt en plikt til &
sarge for at personer som oppholder seg i kommunen skal fa ngdvendige helse- og omsorgs-
tjenester. Denne bestemmelsen skal sees i sammenheng med Pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 a 2. ledd®” som gir pasienter og brukere rett til ngdvendige helse- og omsorgstjenester
fra kommunen. Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd palegger kommunen en plikt til
a «planlegge, gjennomfare, evaluere og korrigere virksomheten, slik at tjenestenes omfang og
innhold er i samsvar med krav fastsatt i lov eller forskrift». | forarbeidene® til Helse- og om-
sorgstjenesteloven beskriver lovgiver at bestemmelsen er en viderefgring av gjeldene rett og
de grunnleggende kravende til internkontroll som var regulert i forskrift om interkontroll for
helse- og omsorgstjenesten. 3 Kommunen skal iverksette systematiske tiltak for & sikre at
tjenestene de tilbyr er forsvarlige. Som det fremkommer i lovteksten og som det er beskrevet i
forarbeidene, skal det gjares ved at «virksomhetens aktiviteter planlegges, gjennomfares, eva-
lueres og korrigeres i samsvar med krav fastsatt i lov eller forskrift.*®» Begrepene i lovteksten
er viderefart i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring og vil behandlet nedenfor i kapittel 5
til 7. Med lovendringene som tradte i kraft i 2012 fikk den nye Helse- og omsorgstjenestelo-
ven ogsa en ny bestemmelse i § 4-2, og Spesialisthelsetjenesten fikk en tilsvarende bestem-
melse i § 3-4 a. De to bestemmelse er tilneermet like og inneholder en plikt for kommunene og
spesialisthelsetjenesten til & sgrge for at virksomhetene arbeider systematisk for kvalitetsfor-

bedring og pasient- og brukersikkerhet. Bestemmelsen er ogsa hjemmel for forskrift om ledel-

34 Helsetilsynsloven § 3

% Helsetilsynsloven § 3

% Prop 150 L (2016-2017) s. 67

37 Pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1a

% Prop 91 L (2010-2011) s. 487

39 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten
40 Prop 91 L (2010-2011) s. 487



se og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten. Disse bestemmelsene vil ogsa bli be-
handlet i kapittel 5 til 7.

Det er krav om internkontroll og systematisk arbeid med kvalitet og ledelse innen flere omra-
der. Aktuelt for helse- og omsorgstjenesten er Arbeidsmiljglovens regler om krav til systema-
tisk helse- miljg og sikkerhetsarbeid i aml § 3-1 med tilhgrende internkontroll forskrift.*
Bestemmelsen palegger arbeidsgiver a utfgre systematisk arbeid med helse, -miljg,- og sik-
kerhetsarbeid og lister opp hvilke plikter dette innebeerer for virksomheten. Formalet med
denne bestemmelsen er & sikre at hensynet til arbeidstakers helse-, miljg- og sikkerhet blir
ivaretatt pa arbeidsplassen. Kommunen som arbeidsgiver ma ivareta de ansattes rett til et for-
svarlig arbeidsmiljg samtidig som at pasienter og brukere mottar en forsvarlig helse- og om-

sorgstjenesten.

Jeg vil her gi en redegjarelse over forskrifter som er aktuelle innenfor omradet ledelse, kvali-
tet og pasientsikkerhet i den kommunale helse- og omsorgstjenesten. Forskrift om ledelse og

kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten vil bli redegjort for i kapitlene 4 til 8.

Forskrift om systematisk helse-, miljg- og sikkerhetsarbeid i virksomheter (Internkontrollfor-
skriften) med hjemmel i arbeidsmiljgloven tradte i kraft i 1.1.1997. | forskriftens § 3 er in-
ternkontroll definert som «Systematiske tiltak som skal sikre at virksomhetenes aktiviteter
planlegges, organiseres, utfares, sikres og vedlikeholdes i samsvar med krav fastsatt i eller i
medhold av helse-, miljg- og sikkerhetslovgivningen»*? Denne definisjonen er den samme
som definisjonen pa internkontroll var i tidligere forskrift om internkontroll i helse- og om-
sorgstjenesten § 3*. Internkontrollforskriften § 5* lister opp hva som skal veere en del av
virksomhetens systematiske internkontroll, og den palegger virksomheten en dokumenta-
sjonsplikt som er tilpasset virksomhetens art, risikoforhold og starrelse. I merknaden til inter-
kontrollforskriften “>er det kommentert at flere virksomheter vil veaere omfattet av flere ulike
internkontrollbestemmelser, og at det vil veere hensiktsmessig og praktisk a samle alle intern-

kontrollbestemmelse i et system. Internkontrollforskriften skal sikre systematisk styring av

41 Arbeidsmiljgloven § 3-1

42 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 3
43 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 3
4 Internkontrollforskriften § 5

45 Internkontrollforskriften merknader til § 3s. 6



Helse-, miljg- og sikkerhetsarbeidet for de ansatte*® mens forskrift om ledelse og kvalitetsfor-
bedring i helse- og omsorgstjenesten skal sikre systematisk styring av forsvarlige helse- og
omsorgstjenester til pasient og brukere.*” Virksomhetene ma ivareta alle plikter om internkon-
troll som er hjemlet i forskjellige lover pa en forsvarlig og hensiktsmessig mate. Det er sann-
synlig at det mest hensiktsmessige for virksomheten er a ha et felles system som ivaretar alle

kravene til styring og dokumentasjon om internkontroll i virksomheten.

Kvalitetsforskrift for pleie og omsorgstjenester tradte i kraft 1.7.2003 og ble viderefart med
hjemmel i Helse- og omsorgstjenesteloven § 13-2. Formalet med forskriften er «a sikre at
personer som mottar pleie- og omsorgstjenester etter kommunehelsetjenesteloven og sosial-
tjenesteloven far ivaretatt sine grunnleggende behov med respekt for det enkelte menneskets
selvbestemmelsesrett, egenverd og livsfarsel»*® Forskriften gir ikke pasient og brukere en rett
til bestemte tjenester, men palegger kommunen a utvikle prosedyrer som skal sikre at pasien-
ter og brukere far tilfredsstilt sine grunnleggende behov.* Forskriften lister i § 3 2. ledd opp
hva som menes med at tjenestene dekker deres grunnleggende behov. Listen er ikke uttgm-
mende, og det er opp til kommunen hvordan den vil organisere virksomheten for a sikre gode

og forsvarlige tjenester til innbyggerne.>

| forbindelse med arbeidet med statsbudsjettet for 2008 ble partene enige om at det skulle ut-
arbeides en verdighetsgaranti. Forskrift om en verdig eldreomsorg (verdighetsforskriften)
tradte i kraft 1. januar 2011, og forskriftens formal er & «sikre at eldreomsorgen tilrettelegges
pé en slik méate at dette bidrar til en verdig, trygg og meningsfull alderdom»®! Forskriftens
virkeomrade er eldreomsorgen® i kommunene etter helse- og omsorgstjenesteloven. Verdig-
hetsforskriften som ogsa er kalt verdighetsgarantien, skal gi et innhold i begrepet «verdig tje-
nestetilbud»®? til eldre som har behov for kommunale helse- og omsorgstjenester. Forskriften

lister i § 3 opp hvilke hensyn og malsettinger tjenestetilbudet skal ivareta og bidrar til et godt

46 Interkontrollforskriften § 1

47 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 1
48 Kvalitetsforskrift for pleie- og omsorgstjenester § 1

49 Kvalitetsforskrift for pleie- og omsorgstjenester § 3 2. ledd

%0 Sosialdepartementet (2003) s. 3

51 Verdighetsforskriften § 1

52 Verdighetsforskriften § 1

53 Helse- og omsorgsdepartementet (2010) s. 3
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tjenestetilbud for den eldre befolkningen i kommunen.>* Enkelte av hensynene i verdighets-
forskriften 8 3 inneholder samme tema som er regulert i Kvalitetsforskriften for pleie og om-

sorgstjenester som er beskrevet ovenfor.

Kvalitetsforskrift for pleie og omsorgstjenester og verdighetsforskriften er begge forskrifter
som er vesentlige i arbeidet med kvalitetsutvikling i den kommunale helse- og omsorgstjenes-
ten. De vil ikke bli utdypet naermere i denne oppgaven, men de vil vaere sentrale i kommunens
arbeid med kvalitetsutvikling i helse- og omsorgstjenesten i trad med forskrift om ledelse og

kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8§ 6-8.

2.2 Veiledere og retningslinjer
| Helse- og omsorgstjenesteloven 8 12-5 er det lovfestet at «Helsedirektoratet skal ha ansvar

for & utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale faglige retningslinjer og veiledere som un-
derstatter de mél som er satt for helse- og omsorgstjenesten®». Forarbeidene til lovbestem-
melsen beskriver at nasjonale faglige retningslinjer og veiledere er viktige virkemidler for &
sikre at helsetjenester som ytes har hgy kvalitet, og at virksomhetene som yter helse- og om-
sorgstjenester tar riktige prioriteringer for & redusere ugnsket variasjon i tiloudet®®. Nasjonale
veiledere og retningslinjer er ikke rettslig bindene. Helsedirektoratet beskriver de som «nor-
merende og retningsgivende ved & peke pé gnskede og anbefalte retningsvalg®'». Dersom en
virksomhet eller helsepersonell vurderer at veileder og retningslinjer ikke skal falges, ber av-
gjerelsen begrunnes og dokumenteres. Som en del av det ansvaret som virksomhetene har for
a sikre forsvarlige tjenester, skal det legges til rette for at helsepersonell kan fglge anbefa-
linger som er gitt i nasjonale veiledere og retningslinjer®®.
Helsedirektoratet beskriver at nasjonale faglige veiledere og retningslinjer skal bidra til & sikre
at helse- og omsorgstjenestene®®:

- har god kvalitet

- gjer riktige prioriteringer

- ikke har ugnsket variasjon i tjenestetilbudet

54 Helse- og omsorgsdepartementet (2010) s. 4
% Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-5 1. ledd
% Prop. 91 L (2010-2011) s. 273

57 Helsedirektoratet (2017)

%8 Helsedirektoratet (2017)

%9 Helsedirektoratet (2017)
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- leser samhandlingsutfordringer

- tilbyr helhetlige pasientforlgp
Helsedirektoratet har utarbeidet og publisert et stort antall nasjonale veiledere og retningslin-
jer som er sentrale nar virksomhetene skal sikre ngdvendige helse- og omsorgstjenester til
innbyggerne og sikre at tjenestene de yter er forsvarlige. Aktuelle nasjonale veiledere og ret-
ningslinjer vil bli redegjort for fortlapende nar det er aktuelt i oppgaven. De er publisert pa
https://helsedirektoratet.no/retningslinjer.

3 Lovkrav til internkontroll og forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten

Samhandlingsreformen hadde som formal a redusere sosiale helseforskijeller, og alle skulle ha
et likeverdig tilboud om helsetjenester uavhengig av diagnose, bosted, personlig gkonomi,
kjgnn, etnisk bakgrunn og den enkeltes livssituasjon®. Som en del av innfaringen av sam-
handlingsreformen tradte den nye Helse- og omsorgstjenesteloven i kraft 1.1.2012 og erstattet
tidligere Kommunehelsetjenesteloven og Sosialtjenesteloven. Formalsparagrafen til helse- og
omsorgstjenesteloven lister opp syv sarlige formal, og i hol § 1-1 punkt 4 star det at et av
lovens formal er sarlig & «sikre tjenestetilbudets kvalitet og et likeverdig tjenestetilbud»®*
Kommunens «sgrge for» ansvar er regulert i helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1. Kommu-
nen skal etter hol § 3-1 1. ledd serge for at de som oppholder seg i kommunen «tilbys ngd-
vendige helse- og omsorgstjenester»®? og dette ansvaret innebarer i henhold til hol § 3-1 3.
ledd en «plikt til & planlegge, gjennomfare, evaluere og korrigerevirksomheten, slik at tjenes-
tens omfang og innhold er i samsvar med krav fastsatt i lov eller forskrift»®® Systematisk sty-
ring av virksomheten er ngdvendig for & kunne ivareta kommunens ansvar for a gi innbygger-
ne som oppholder seg i kommunen forsvarlige helse- og omsorgstjenester®. Bestemmelsene
er en forskriftshjemmel som gir hjemmel til & vedta en forskrift for & gi naermere bestemmel-

ser om innholdet i plikten til kommunen.

 Prop 91 L (2010-2011) s. 26

51 Helse- og omsorgstjenesteloven § 1-1 punkt 4
52 Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 1. ledd
8 Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd
8 Prop 91 L (2010-2011) s. 487
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https://helsedirektoratet.no/retningslinjer

Kravene til internkontroll i helse- og omsorgstjenesten fremgikk tidligere av forskrift om in-
ternkontroll i helse- og omsorgstjenesten som tradte i kraft i 1. januar 2003. | hgringsnotatet
til ny forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten® beskriver Hel-
se- og omsorgsdepartementet at Helsetilsynet i bade planlagte og hendelsesbaserte tilsyn har
pavist svikt i grunnleggende krav til styring og internkontroll, bade i spesialisthelsetjenesten
og de kommunale helse- og omsorgstjenestene. Dette viser at det var manglende etterlevelse
av den opphevede forskrift om internkontroll i helsetjenesten. Jeg vil se neermere pa hva som

er innholdet i kravet til systematisk styring i kapittel 6 nedenfor.

Bestemmelsene om ledelse og kvalitetsforbedring i lov og forskrift er ikke rettighetsbestem-
melser for innbyggerne. Rettighetsbestemmelser som gir pasienter og brukere rett til tjenester

av god kvalitet er regulert i Pasient- og brukerrettighetsloven®®.

Disposisjonen videre i oppgaven vil fglge disposisjonen i forskriften. Jeg vil farst se pa regle-
ne om virkeomrade og ledelse og styring i helse- og omsorgstjenesten, deretter vil jeg se pa

forskriftens krav til kvalitet og kvalitetsforbedringsarbeid.

4 Forskriftens virkeomrade

Virkeomradet til forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten er
regulert i forskriftens § 2. Forskriften endrer ikke virkeomradet som gjaldt tidligere, men vir-
keomradet er utdypet neermere enn i tidligere forskrift om internkontroll i helse- og omsorgs-
tjenesten®’. Bestemmelsen i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgs-
tjenesten gjelder i henhold til forskriften § 2 1. ledd for virksomheter som er palagt internkon-
trollplikt etter®®:

«a) helsetilsynsloven § 3

b) spesialisthelsetjenesteloven § 2-1a tredje ledd

c) helse- og omsorgstjenesteloven 8 3-1 tredje ledd eller

d) tannhelsetjenesteloven § 1-3a.»

8 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 4 og 7

% Pasient- og brukerrettighetsloven

57 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 2

8 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 2 1. ledd
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Helstilsynsloven & 3 palegger at «enhver som yter helse- og omsorgstjenester» skal etablere et
internkontrollsystem for virksomheten®®. Spesialisthelsetjenesteloven § 2-1a tredje ledd pa-
legger de regionale helseforetakene en plikt til & planlegge, gjennomfare, evaluere og korrige-
re virksomheten’®. Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 tredje ledd har tilsvarende bestem-
melse som i spesialisthelsetjenesteloven og palegger kommunen en plikt til & planlegge, gjen-
nomfare, evaluere og korrigere virksomheten slik at tjenesten er i samsvar med lov og for-
skrift’®. I tillegg gjelder forskriften for «enhver» som er palagt & arbeide systematisk med kva-
litetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-4a eller
helse- og omsorgstjenesteloven § 4-272. Departementet har vurdert at ved & vise til alle de
aktuelle lovbestemmelsene i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgs-
tjenesten 8 2 vil det tydeliggjare at kravet til internkontroll gjelder for alle virksomsomheter
pa ulike nivaer, bade kommunale helse- og omsorgstjenester, spesialisthelsetjenester og priva-
te virksomheter som tilbyr helse- og omsorgstjenester?®,

Virkeomrade til tidligere forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten fremkom i
forskriftens § 2. Ordlyden i forskriften var «Forskriften gjelder de virksomheter som omfattes
av helse- og omsorgslovgivningen og er palagt internkontrollplikt etter lov om statlig tilsyn
med helse- 0og omsorgstjenesten § 3"». Internkontrollforskriften i helsetjenesten gjaldt derfor
for enhver virksomhet som utgvde helse- og omsorgstjenester uansett om den var drevet av
Helseforetak, kommuner, fylkeskommuner eller private aktarer’®. Bestemmelsen i forskrift
om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 2 har en mer utfyllende ord-
lyd der virkeomradene er listet opp sammenlignet med internkontrollforskriften i helsetjenes-

ten.

Ordlyden i ny bestemmelse om forskriftens virkeomrade er en endring av spraklig karakter
som tydeliggjar at forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten

gjelder virksomheter pa ulike nivaer i bade spesialisthelsetjenesten, kommunehelsetjenesten

8 Helstilsynsloven § 3

70 Spesialisthelsetjenesteloven § 2-1a 3. ledd

"L Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd

72 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 2 2. ledd
3 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 12

4 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 2

75 Sosial- og helsedirektoratet (2004) s. 13
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og private virksomheter som tilbyr helse- og omsorgstjenester’®. Det er ingen endring i virke-

omradet sammenlignet med tidligere forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten.

5 Ledelse og styring i den kommunale helse- og
omsorgstjenesten

Kommunen skal sgrge for at innbyggerne far ngdvendige helse- og omsorgstjenester. Kom-
munens sgrge for ansvar er regulert i helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1, og de gkonomiske
rammevilkarene for kommunen fastsettes av staten gjennom rammetilskudd og gjennom
kommunens skatteinntekter. Innenfor sine gkonomiske rammer er det kommunen selv som
styrer hvordan tilbudet om helse- og omsorgstjenester til innbyggerne skal organiseres. Be-
stemmelser i lov og forskrift er minstestandarden for kommunens tilbudet til innbyggerne’”.
Jeg vil i dette kapittelet redegjere for hvem som har ansvaret for styringssystem og internkon-
troll for helse- og omsorgstjenestene i kommunen. Deretter vil jeg vurdere om det er noen
endring i hvem som har ansvaret sammenlignet med tidligere forskrift om internkontroll i

helse og omsorgstjenesten.

5.1 Ansvar for styring - internkontroll i kommunen
Kommuneloven regulerer oppgavene til de folkevalgte organer og administrasjonen i kom-

munene og Fylkeskommunene. Bestemmelsene om ansvaret til administrasjonssjefen i kom-
munen er regulert i Kommuneloven 8§ 23. | henhold til koml 8 23 nr. 1 er administrasjonssje-
fen den gverste leder for den samlede kommuneadministrasjonen. Administrasjonssjefens
ansvar for internkontroll ble tydeliggjort ved en tilfayelse i koml § 23 nr. 2 som tradte i kraft i
2004. Ordlyden i bestemmelsen 2. setning er at «administrasjonssjefen skal sgrge for at ad-
ministrasjonen drives i samsvar med lover, forskrifter og overordnede instrukser, og at den er
gjenstand for betryggende kontroll’®» Forarbeidene til lovendringen’® beskriver at formalet
med bestemmelsen er a tydeliggjere at administrasjonssjefen har et ansvar for a fare kontroll

med virksomheten. Departementet sier i forarbeidene til bestemmelsen at «Det er i trad med

6 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 12
7 Arntzen (2014) s. 18

8 Kommuneloven § 23 nr 2 2. setning.

9 Ot.prp.nr 70 (2002-2003)
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allment aksepterte ledelsesprinsipper at en leder av en virksomhet etablerer rutiner og syste-

mer som bl.a. skal bidra til & sikre at organisasjonen néar de mal som er satt®%»

| forslag til ny kommunelov som er under behandling pa stortinget er internkontroll tydeligere
regulert enn i gjeldene kommunelov. Departementet foreslar at det er kommunedirektaren,
tidligere administrasjonssjef, som skal ha ansvar for internkontrollen, og det skal vere kon-
troll med hele administrasjonens virksomhet. Lovforslaget viderefgrer og lovfester kommu-
nens plikt til & utave internkontroll pé en tydeligere mate®!. Ordlyden i lovforslaget til ny
kommunelov § 25-1 1. ledd 2. setning palegger kommunedirektgren ansvar for internkontrol-
len. | bestemmelsen 3. ledd er «kkommunaldirektgren» foreslatt som pliktsubjektet for a serge

for at kommunen har internkontroll.®2

Som redegjort ovenfor palegger Kommuneloven ansvaret for styring av administrasjonen til
administrasjonssjefen i kommunen. Ny kommunelov som er foreslatt av departementet vide-
refgrer og lovfester tydeligere enn tidligere kommunedirektarens plikt til og ansvar for intern-
kontroll i kommunen. Searlovgivning vil kunne palegge kommunen plikter utover det som
fremkommer av kommuneloven, og helse- og omsorgstjenestelovens regler om internkontroll

og kvalitet og pasientsikkerhet er en slik sarlovgivning.

| helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd er «kommunen» palagt en plikt til internkon-
troll gjennom en lovpalagt plikt til & planlegge, gjennomfare, evaluere og korrigere virksom-
heten slik at den er i trad med lov og forskrift. Styringssystemet i bestemmelsen er i stor grad
sammenfallende med begrepet internkontroll slik det er kjent fra tidligere®3. Som redegjort for
ovenfor er det administrasjonssjefen som har ansvaret for internkontroll i kommunen og med
det har ansvaret for at plikten til systematisk styring gjennomfgares i virksomheten. Bestem-
melsen er en forskriftshjemmel®* og forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og

omsorgstjenesten er hjemlet i denne bestemmelsen.

8 Ot.prp.nr 70 (2002-2003) s.104

81 Prop 46 L (2017-2018) s. 270

82 Prop 46 L (2017-2018) s. 455

83 Helsedirektoratet (2017) s. 10

84 Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd, siste setning.
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Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8 3 regulerer hvem
som er palagt ansvaret for styringssystemet i virksomhetene. Ordlyden i bestemmelsen er:
«Den som har det overordnede ansvaret for virksomheten skal sgrge for at det etableres og
giennomfares systematisk styring av virksomhetens aktiviteter i trad med denne forskriften og

at medarbeiderne i virksomheten medvirker til dette.8%»

Med begrepet «virksomhet» i forskriften siktes det til virksomheter som er juridiske perso-
ner®. Dette er ogsd i trdd med forstéelsen av pliktsubjektet i Helsestilsynsloven § 3 der forar-
beidene i kapittel 4.2.7 sier: «Som nevnt ovenfor ligger ansvaret pa fylkeskommunens og
kommunens helsetjeneste pé fylkeskommunen og kommunen selv®’» Helse- og omsorgstje-
nester ytes av bade offentlige institusjoner, kommuner og private leverandarer av helsetjenes-
ter, og de varierer i starrelser. Alle virksomheter som yter helse- og omsorgstjenester uansett
starrelse har et ansvar for a sgrge for at virksomheten har et styringssystem som fyller kravene

i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten.

Jeg vil her se pa hvordan begrepet «ansvar» i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i hel-
se- og omsorgstjenesten skal forstas. | helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 er ordlyden i
overskriften pa kapittelet «Kommunens overordnede ansvar for helse- og omsorgstjenester»
(min uthevning). Det samme begrepet «ansvar» finner vi igjen i forslag til ny kommunelov §
25-1 1. ledd® som lovfester at kommunedirektaren er «ansvarlig» for internkontrollen, og i
forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgtjenesten § 3 som beskriver
hvem som har det overordnede «ansvaret» for & sgrge for at det etableres internkontroll i virk-
somheten®®. Med ansvar i forskriften mener departementet at det skal forstas som «rettslig
ansvar» som det vil knytte seg rettsvirkninger til®. I hgringsnotat til forskriften pa side 13
beskrive departementet eksempler som erstatningsansvar, straffeansvar eller reaksjoner fra

tilsynsmyndigheter som ansvar som kan oppsta dersom pliktene i forskriften ikke overhol-

% Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 3
8 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 13

87 Ot.prp.nr 33 (1983-1984) 5.7

8 Prop 46 L (2017-2018) s. 455

8 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 3
% Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 13
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des®. Mulig rettsvirkninger knyttet til ansvaret i bestemmelsene vil bli redegjort for i kapittel
5.2.

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 3 legger ansvaret
for & sgrge for at det etableres og gjennomfares systematisk styring av virksomhetens aktivite-
ter til «den som har det overordnede ansvaret for virksomheten». | kommunen er det, som
beskrevet ovenfor, i henhold til kommuneloven 8§ 23 1. ledd administrasjonssjefen som er den
gverste leder for administrasjonen i kommunen og dermed har det overordnende ansvaret for
at kommunen har et styringssystem. Administrasjonssjefen kan ikke selv ha oversikt over alt
som skjer til enhver tid i kommunen, slik at myndighet til & gjennomfare oppgavene i sty-
ringssystemet vil matte delegeres nedover til lederne i den kommunale helse- og omsorgstje-
nesten. Hvem som faktisk gjer hva vil derfor variere utfra stgrrelse og organisering i kommu-
nen. Som et eksempel vil en leder for en avdeling i hjemmebaserte tjenester vere delegert
myndighet og plikt til & sgrge for at avdelingen har styringssystemer som fyller kravene i for-
skrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjeneste innenfor sitt delegerte
ansvarsomrade. Ansvaret for a sikre at plikten om internkontroll er gjennomfart i avdelingen
er et forhold mellom leder av avdelingen og administrasjonssjefen i kommunen. | hgringsno-
tatet til forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten redegjar de-

partementet for ansvaret for styringssystemet i kommunen slik:

«Det er administrasjonssjefen i kommunen som har det overordnede ansvaret for styringssys-
tem i kommunen.].. [Administrasjonssjefen vil veere ansvarlig for definering og oppfelging av
bl.a. styringssystemer langt ned i organisasjonen fordi han eller hun ma sgrge for at medar-
beiderne forstar og falger opp slike oppgaver.®?» Den samme beskrivelsen er viderefart i veil-
eder til forskriften pé side 9% som beskriver at det er administrasjonssjefen som har det over-
ordnede ansvaret for at kommunen har ngdvendige styringssystemer etter forskrift om ledelse

og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 3.

Det falger av siste setning i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstje-

nesten § 3 at administrasjonssjefen i kommunen skal sgrge for at «medarbeiderne i virksom-

91 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s 13
92 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 16
9 Helsedirektoratet (2017) s. 9
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heten medvirker til®» at det etableres styringssystemer i virksomheten. Som det fremkommer
ovenfor ligger det overordnede ansvaret for at kommunen har et styringssystem hos admini-
strasjonssjefen. Gjennom arbeidsgivers styringsrett har arbeidsgiver rett til 4 organisere, kont-
rollere og fordele arbeidet innenfor rammen av arbeidsforholdet til de ansatte i kommunen.
Hoyesterett har i en avgjarelse i 2000 redegjort for rammene av styringsretten®. Ved vurde-
ringen av innholdet i styringsretten har hgyesterett vurdert at arbeidsgiver skal se hen til stil-
lingsbetegnelse, sedvaner i bransjen, praksis i det aktuelle arbeidsforholdet og hva som er
rimelig i lys av samfunnsutviklingen. Administrasjonssjefen har ansvar for a organisere virk-
somheten slik at kravene til styring i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten ivaretas, og oppgaver og ansvar skal delegeres internt i kommunen slik at
medarbeiderne medvirker til at lovpalagte oppgaver blir ivaretatt. Samtidig skal helse- og om-
sorgstjenestene organiseres slik at medarbeiderne kan ivareta sin plikt til & yte forsvarlige hel-
se- 0g omsorgstjenester i trad med Helsepersonelloven § 16. Forsvarlighetskravet til virksom-

heten og den enkelte medarbeider vil bli redegjort for i kapittel 6.

Kommunen kan ivareta sitt «sgrge for» ansvar for ngdvendige helse- og omsorgstjenester
etter helse- og omsorgstjenesteloven 8§ 3-1 1. ledd ved at tjenestene ytes av kommunen selv
eller at kommunen inngar avtale med private eller andre offentlige tjenesteytere. Dette er
hjemlet i helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 5. ledd som har ordlyden «Tjenester som nevnt
i farste ledd, kan ytes av kommunen selv eller ved at kommunen inngdr avtale med andre of-
fentlige eller private tjenesteytere. Avtalene kan ikke overdras.®®» Sparsmélet blir da hvem
som har ansvar for styringssystemet nar kommunen ikke selv yter helse- og omsorgstjenester

til innbyggerne i kommunen.

| henhold til helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 1. ledd er det «kkommunen» som skal sgrge
for, og dermed har ansvaret for, at innbyggerne i kommunen mottar ngdvendige helse- og
omsorgstjenester. Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 5. ledd gir kommunen mulighet til &
velge om de selv eller andre offentlige eller private virksomheter skal «yte» helse- og om-
sorgstjenester til innbyggerne, men den gir ikke hjemmel for & overfare ansvaret for ngdven-

dige helse- og omsorgstjenester til andre virksomheter. Bestemmelsen om internkontroll i

% Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 3
% Rt. 2000 s. 1602, side 1610
% Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 5. ledd
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helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd % viser til kommunens sgrge for ansvar etter hol
8 3-1 1. ledd. Det folger derav at kommunen har ansvaret for at virksomheten som yter tjenes-
ter etter helse- og omsorgstjenesteloven ivaretar pliktene i forskrift om ledelse og kvalitets-
forbedring i helse- og omsorgstjenesten nar det inngas avtale om at andre virksomheter yter
tjenesten pa vegne av kommunen. | forarbeidene til Helse- og omsorgstjenesteloven pa side
164 understreker departementet at kommunenes frihet til a innga avtaler med private virk-
somheter til & yte kommunale helse- og omsorgstjenester ledsages av et ansvar til & falge opp
og kontrollere at tjenestene leveres i trad med avtalen, og at kommunene ma sgrge for gode
rutiner for oppfelging av virksomheter som yter helse- og omsorgstjenester pa vegne av

kommunen®,

Kommunens overordnede ansvar etter helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 utelukker allike-
vel ikke at den enkelte virksomhet som yter helse- og omsorgstjenester pa vegne av kommu-
nen har et selvstendig ansvar for at virksomheten har styringssystem som fyller vilkarene i
forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten. | helse- og omsorgs-
tjenesteloven § 2-1 1. ledd er det lovfestet at loven ogsa gjelder for private virksomheter som
har avtale med kommunen,®® og departementet har i forarbeidene til helse- og omsorgstjenes-
teloven redegjort for at virksomheter med avtale med kommunen er a anse som medhjelpere
til kommunen og er derfor forpliktet til 2 overholde kravende i helse- og omsorgstjenestelo-

veni®,

| forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 3 er det som rede-
gjort ovenfor «den som har det overordnende ansvaret for virksomheten» som har ansvar for
at virksomheten har etablert systematisk styring av virksomheten i trad med forskriften. Virk-
somhetene som har avtale med kommunen om & yte helse- og omsorgstjenester er selvstendi-
ge rettssubjekter som har et selvstendig ansvar for a falge bestemmelsene i lov og forskrift.
Den ansvarlige for den private virksomheten har derfor et ansvar for a sgrge for at det er etab-

lert systematisk styring av virksomhetens aktiviteter i trad med lov og forskrifto%,

9 Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd
% Prop 91 L (2010-2011) s. 164

9 Helse- og omsorgstjenesteloven § 2-1 1. ledd
100 Prop 91 L (2010-2011) s.164

101 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 17
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Som redegjort for ovenfor har derfor bade den som har det overordnede ansvaret i private
virksomheter som yter ngdvendige helse- og omsorgstjenester pa vegne av kommunen, og
kommunen som har ansvaret for & sgrge for at innbyggerne i kommunen far ngdvendige hel-
se- 0g omsorgstjenester, ansvar for at virksomheten har etablert et styringssystem som ivaretar
at kravene i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten. Kom-
munen ma sgrge for gode rutiner for oppfalging av tjenestene som ytes av en annen virksom-
het pa vegne av kommunen for a sikre at tjenestene er i trad med avtalen og at kommunens

sgrge for ansvar etter helse- og omsorgstjenesteloven 8 3-1 er ivaretatt.

Krav til internkontroll etter forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstje-
nesten gjelder ogsa for private virksomheter som yter kommunale helse- og omsorgstjenester.
Dette fremkommer i forskriftens § 2 jfr. Helsetilsynsloven § 3. Det inneberer at private virk-
somheter som yter helse- og omsorgstjenester har ansvar for at virksomheten har et styrings-

system i trad med forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten

uavhengig av om de har inngatt avtale med kommunen eller ikke.

5.2 Tilsyn og kontroll med styring og kvalitetsforbedring i kommunen
Som redegjort ovenfor er det i henhold til Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 1. ledd kom-

munen som har ansvar for a sgrge for at innbyggerne i kommunen far ngdvendige helse- og
omsorgstjenester, og at dette ansvaret inkluderer en plikt til & ha systematisk internkontroll i
virksomheten etter helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd. Forskrift om ledelse og kva-
litetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8§ 3 spesifiserer at det er den som har det over-
ordnende ansvaret for virksomheten, dvs. administrasjonssjefen i kommunen'®?, som har an-
svaret for at det etableres styring av virksomheten i trad med forskriften. Spgrsmalet for dette
kapittelet er hvilke konsekvenser det har dersom pliktene i lov og forskrift om internkontroll i

de kommunale helse- og omsorgstjenestene blir brutt.

| kommunen er internkontroll et administrativt ansvar. Det er kommunestyret som etter kom-
muneloven § 76 skal fare tilsyn med den kommunale forvaltningen. Dette angar forholdet
mellom det politiske styret og administrasjonen i kommunen, men dersom den administrative
ledelsen ikke fungerer godt nok vil oppfalging fra kommunestyret ha betydning for internkon-

trollen i kommunen. Tilsyn og oppfelging av helse- og omsorgstjenestene i kommunen er

102 Kommuneloven § 23 nr 2 2. setning.
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regulert i serlovgivning, sa oppfglgingen av administrasjonen fra kommunestyret vil ikke bli

redegjort for nzermere i denne oppgaven.

Det er Fylkesmannen som skal fgre tilsyn med at kommunen oppfyller sine lovpalagte plikter.
Det folger av kommuneloven kapittel 10 A%, Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3'% og
Helsetilsynsloven § 21%. Jeg vil her redegjare for bestemmelsene i helse- og omsorgslovgiv-
ningen, da serlovgivningen har mer utfyllende bestemmelser en kommuneloven, og det fore-

ligger ikke motstrid mellom reglene.

Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3 har regler om statlig tilsyn av helse- og omsorgstjenes-
ten. 1 hol § 12-3 1. ledd 1. setning star det at «Fylkesmannen skal fare tilsyn med lovligheten
av kommunens oppfyllelse av plikter palagt i kapitlene 3 til 101%». Reglene om kommunens
plikt til & sgrge for nadvendige helse- og omsorgstjenester til innbyggerne og kommunens
plikt til & ha systematisk styring av virksomheten er regulert i lovens kapittel 3 og kravene til
forsvarlige tjenester er regulert i lovens kapittel 4. Fylkesmannen skal derfor i henhold til §
12-3 fare tilsyn med at kommunen oppfyller reglene om forsvarlige tjenester, styring og in-
ternkontroll i virksomheten. Fylkesmannens plikt til & fgre tilsyn med den kommunale helse-
og omsorgstjenester er mer utfyllende regulert i Helsetilsynsloven. I henhold til Helsetilsyns-
loven § 2 1. ledd skal «Fylkesmannen ... fare tilsyn med helse- og omsorgstjenesten i fylket
og med alt helsepersonell og annet personell i fylket som yter helse- og omsorgstjenester®’»
Fylkesmannen vil fare tilsyn bade pa eget initiativ og pa bakgrunn av klager og henvendelser
de har mottatt i konkrete hendelser. Nar det gjelder tilsyn med internkontroll i kommunen er
dette sarskilt regulert i Helsetilsynsloven § 3 som sier at «<Fylkesmannen skal pase at alle som
yter helse- og omsorgstjenester har etablert internkontrollsystem og farer kontroll med sin
egen virksomhet pé en slik méate at det kan forebygge svikt i tjenestene'®» Dette innebzerer at
nar Fylkesmannen farer tilsyn i de kommunale helse- og omsorgstjenestene skal tilsynet ink-

ludere om de lovpalagte pliktene til kommunen etter Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3.

103 Kommuneloven § 60 b

104 Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3 1. ledd
105 Helsetilsynsloven § 2 1. ledd

106 Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3 1. ledd
107 Helsetilsynsloven § 2 1. ledd

108 Helsetilsynsloven § 3 2. ledd
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ledd og forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten er ivaretatt i

henhold til regelverket.

Dersom Fylkesmannen ved tilsyn i kommunen finner at lovpalagte plikter etter helse- og om-
sorgstjenesteloven ikke er oppfylt kan de papeke dette og gi rad og veiledning for a rette opp
manglene som er papekt i tilsynet. Dette falger av Helstilsynsloven § 2 2. ledd som sier at
Fylkesmannen skal gi rad og veiledning som medvirker til at innbyggerne i kommunen far
ngdvendige helse- og omsorgstjenester'®. Helsetilsynet beskriver reaksjonsformer som kan
ilegges i en artikkel om reaksjonsformer overfor helsepersonell og virksomheter i helse- og
omsorgstjenesten, og som handler om forvaltningspraksis nar Fylkesmannen avdekker brudd,
pliktbrudd eller kritikkverdige forhold®. I tilsynssaker der Fylkesmannen mener at kommu-
nen har brutt plikter som de er palagt i lov eller forskrift, kan Fylkesmannen papeke dette og
gi veiledning for & rette opp bruddene som er identifisert!'!, Fylkesmannen vil be kommunene
om at forholdene som er avdekket under tilsynet rettes innen en gitt frist og kommunen ma

rapportere til Fylkesmannen hvilke tiltak som er iverksatt for a rette opp avvikene.

Helsetilsynet har hjemmel til & gi administrative reaksjoner til virksomheter etter Helsetilsyns-
loven 8 5 jfr. Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3. Dersom de kommunale helse- og om-
sorgstjenestene drives uforsvarlig eller pa en mate som er skadelige for innbyggerne, kan sta-
tens helsetilsyn gi palegg om & rette pa forholdene*?. Helsetilsynet beskriver i sin forvalt-
ningspraksis at i de tilfeller der kommunene ikke retter opp forhold som er papekt av fylkes-
mannen, kan fylkesmannen sende saken over til Statens helsetilsyn som kan gi palegg om a
rette pa forholdene!!3. Helsetilsynet har ikke andre administrative reaksjoner eller mulighet til
a pélegge straff til kommunen dersom forholdene ikke blir rettet. | Forarbeidene!!* til ny til-
synslov redegjar departementet for om det skal innfares flere reaksjoner som har som formal
a straffe dersom lovpalagte plikter i kommunene ikke blir fulgt opp. De beskriver at virksom-
heter i stor grad falger opp og retter avvik som er pavist i tilsynssaker, og det gis fa palegg.

109 Helsetilsynsloven § 2 2. ledd
110 Helsetilsynet 2017 s. 2

11 Helsetilsynet 2017 s. 5

112 Helsetilsynsloven § 5

113 Helsetilsynet (2017) s. 5

114 Prop 150 L (2016-2017) s. 46
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Det vurderes derfor at det ikke er ngdvendig a innfare strengere regler om pabud eller straff.

Det foreslas kun en harmonisering av palegg i kommunene og spesialisthelsetjenestene.

| henhold til Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3 er det «kkommunen» som er tilsynsobjek-
tet til Fylkesmannen og Helsetilsynet. Fylkesmannen og helsetilsynet setter krav om, og gir
palegg om at helse- og omsorgstjenestene i kommunen skal veere i trad med lovpélagte plikter
i lov og forskrift, og at avvik skal rettes opp. Helsetilsynsloven og helse- og omsorgstjeneste-
loven gir ikke grunnlag for reaksjoner utover a rette opp praksis slik at den er i trdd med hel-
selovgivningen. Det er administrasjonssjefen i kommunen som etter helse- og omsorgstjenes-
teloven 8§ 3-1 3. ledd og forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenes-
ten § 3 har ansvaret for & sgrge for at avvikene rettes opp i trad med tilbakemeldinger fra Fyl-
kesmannen og Helsetilsynet. Dersom administrasjonssjefen ikke sgrger for at det er etablert
systematisk styring og at tjenestene er i trad med helselovgivningen, er det et forhold som ma
ivaretas av kommunestyret som etter reglene i kommuneloven § 76 har det overordnede an-

svaret for tilsyn med forvaltningen i kommunen.

5.3 Ansvaret for internkontroll i virksomheten — sammenligning mellom
opphevet forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten og
ny forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten

Problemstillingen i denne oppgaven er a se pa om forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i

helse- og omsorgstjenesten inneholder endrede krav til internkontroll for kommunen sammen-
lignet med tidligere forskrift om internkontroll i helsetjenesten. Det er derfor relevant a se pa
reglene om ansvar for internkontroll i opphevet forskrift om internkontroll i helse- og om-

sorgstjenesten.

Som redegjort for ovenfor sa har kommunen etter bestemmelsene i helse- og omsorgstjeneste-
loven § 3-1 3. ledd en plikt til & planlegge, gjennomfare, evaluere og korrigere virksomheten
slik at tjenestene er i trad med lov og forskrift, og det fremkommer i kommuneloven § 23 1.
ledd at det er administrasjonssjefen som er den gverste leder for administrasjonen i kommu-
nen. Disse bestemmelsene er ikke endret ved ikrafttredelse av forskrift om ledelse og kvali-
tetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten, slik at lovbestemmelsene om at det er administra-
sjonssjefen i kommunen som har det overordnede ansvaret for interkontroll var ogsa gjelden-

de for den tidligere forskriften om internkontroll i helsetjenesten. I tidligere forskrift om in-
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ternkontroll i helse- og omsorgstjenesten fremgikk det i § 4 2. ledd at det er «den/de ansvarli-
ge for virksomheten!®» som er ansvarlige for internkontrollen. I veilederen «hvordan holde
orden i eget hus» viser departementet til at ansvaret er lagt til gverste leder, dvs administra-
sjonssjefen i kommunen, og vil i praksis vere delegert til leder i aktuell avdeling nar det gjel-

der den praktiske gjennomfgringen av internkontrollentt

. I hgringsnotatet til ny forskrift om
ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten foreslo departementet en justering
av forskriftsteksten slik at bestemmelsen om hvem som har ansvaret for internkontrollen ut-

dypes naermere!t’

, 0g ansvaret for internkontroll ble regulert i egen bestemmelse. Opphevet
forskriften om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten 8 3 hadde ordlyden «den som har
det overordnede ansvaret for virksomheten skal sgrge for at det etableres og gjennomfares
systematisk styring av virksomhetens aktiviteter'!8». Forskriftsteksten i den nye forskrift om
ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8§ 3 har en presisering om at det er
den som har det «overordnede ansvaret» som har ansvar for interkontrollen, mens tidligere
forskrift § 4 2. ledd hadde i ordlyden at det er «den/de ansvarlige for virksomheten!'®» som
har ansvar for internkontrollen. Konklusjonen er at det er ingen endring i hvem som har an-
svaret for internkontrollen i kommunen etter at ny forskrift tradte i kraft. Endringen er av
spraklig og pedagogisk karakter og formalet er at endringen skal gjgre ansvaret for internkon-

trollen i kommunen mer tydelig*?°.

6 Styringssystem, kvalitetsforbedring og dokumentasjon

Helse- og omsorgstjenesteloven kapittel 4 regulerer helse- og omsorgstjenestenes krav til for-
svarlighet, kvalitet i tjenestene og pasientsikkerhet. Relevant for denne oppgaven er helse- og
omsorgstjenesteloven § 4-2. Bestemmelsen setter krav til at kommunen skal sgrge for at det
arbeides systematisk for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet'?!. Dette er et prosesskrav og
ikke et krav om et bestemt niva pa kvalitet i tjenestene'?2. Bestemmelsens andre ledd er en

forskriftshjemmel og forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten

115 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 4 2. ledd

116 Sosial- og helsedirektoratet (2004) s. 8

117 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 13

118 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 3
119 Opphevet forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten § 4 2. ledd
120 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 9

121 Helse- og omsorgstjenesteloven § 4-2 1. ledd

122 prop. 91 L (2010-2011) s. 496
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er ogsa hjemlet i denne bestemmelsen. | formalsparagrafen til forskrift om ledelse og kvali-
tetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten falger departementet opp kravene i hol. § 4-2 ved
a beskrive formalet til & veere «a bidra til forsvarlige helse- og omsorgstjenester, kvalitetsfor-
bedring og pasient- og brukersikkerhet'?®». | forskriftens §§ 4 og 5 er bestemmelsene om de-
finisjon pa styringssystem for helse- og omsorgstjenesten og krav til omfang og dokumenta-
sjon av styringssystemet regulert. Dette er prosessbestemmelser som skal ivareta at virksom-
heten arbeider systematisk med kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet. Jeg vil i dette kapitte-
let se pa kravene for kommunen til systematisk styring og kvalitetsforbedring som er regulert
i forskriftens 88 4 og 5.

6.1 Kvalitetsforbedring og forsvarlighet
Formalet med forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten er som

beskrevet ovenfor & bidra til forsvarlige tjenester og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgs-
tjenesten!?4, | veileder til forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstje-
nesten beskriver Helsedirektoratet at begrepet kvalitetsforbedring skal forstas slik:

«Kvalitetsforbedring er en kontinuerlig prosess for & identifisere svikt eller forbedringsomra-
der, teste ut tiltak og justere til resultatet blir som gnsket og forbedringen vedvarer. Prosessen
innebaerer & dokumentere at man faktisk har et problem, identifisere arsaker, teste ut mulige
Igsninger i liten skala og implementere tiltak som viser seg a veere effektive. Kvalitetsforbed-
ring handler om alt fra & justere de sma tingene i hverdagen, til & teste ut mer innovative og

nytenkende ideer og tjenester'?®»

Kvalitet i helse- og omsorgstjenesten ma sees sammen med forsvarlighetskravet i helse- og
omsorgstjenestelovgivningen. | forarbeidene til helse- og omsorgstjenesteloven®?® viser depar-
tementet til at kvalitetsbegrepet skal forstas i lys av strategi for kvalitetsforbedring i helsetje-
nesten «og bedre skal det bli*?’» Denne forstaelsen av kvalitetsbegrepet er viderefart og rede-

gjort for i Stortingsmeldingen God kvalitet-trygge tjenester'?8, i haringsnotatet til forskrift om

123 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 1
124 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 1
125 Helsedirektoratet (2017) s. 5

126 prop. 91 L (2010-2011) s. 495

127 3osial og helsedirektoratet (2002)

128 Meld. St. 10 (2012-2013) s. 11

26



ledelse- og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenestent?®

og i modell for kvalitetsforbed-
ring™®°. I stortingsmeldingen God kvalitet — trygge tjenester er det beskrevet 6 dimensjoner til
kvalitet i helse- og omsorgstjenestene. For at tjenestene skal ansees a vere av god kvalitet
skal de:

- «Vere virkningsfulle

- Vere trygge og sikre

- Involvere brukerne og gi dem innflytelse

- Vere samordnet og preget av kontinuitet

- Utnytte ressursene pa en god mate

- Vere tilgjengelige og rettferdig fordelt31»
Denne forstaelsen av kvalitetshegrepet ma derfor legges til grunn ved vurdering av forsvarlig-
hetskravet i helse- og omsorgstjenestelovens 8 4-1, og ved vurdering av kravet til kvalitets-
forbedringsarbeidet som virksomhetene skal arbeide systematisk med etter forskrift om ledel-

se og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten.

6.2 Definisjon og omfang pa styringssystem og omfang pa dokumentasjon
Definisjon pa styringssystem for helse- og omsorgstjenester er regulert i forskrift om ledelse

og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8 4. Ordlyden i forskriftens § 4 er:

«I denne forskriften betyr styringssystem for helse og omsorgstjenesten den del av virksomhe-
tens styring som omfatter hvordan virksomhetens aktiviteter planlegges, gjennomfares, evalu-
eres og korrigeres i samsvar med krav fastsatt i eller i medhold av helse- og omsorgslovgiv-

ningent32»

Som det fremkommer i bestemmelsen avgrenses denne definisjonen til krav i helse- og om-
sorgslovgivningen. Virksomhetene i helse- og omsorgstjenestene har krav til styring innenfor
mange omrader som ikke faller innenfor helse- og omsorgslovgivningen, som f. eks regler i
arbeidsmiljgloven. Det vil som regel veere hensiktsmessig a ha et dokumentasjonssystem for

alle styringsdokumenter i virksomheten.

129 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 7

130 Kunnskapssenteret 2015 s. 20

181 Meld. St. 10 (2012-2013) s. 11

132 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 4

27



Styringssystem i henhold til helselovgivningen er de systemene og prosessene som virksom-
hetene ma bruke for a kunne gjennomfare de fire kravene om a planlegge, gjennomfare, eva-
luere og korrigere virksomhetene slik at krav i lov og forskrift er ivaretatt. Disse fire oppga-
vene som i henhold til bestemmelsen utgjer styringssystemet for helse- og omsorgtjenesten

bygger pa kvalitetsforbedringssirkelen!3?

som ble utarbeidet av dr W Edwards Deming og
som er kjent som Demings sirkel!34. Veileder til forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i
helse- og omsorgstjenesten bygger ogsa flere av sine anbefalinger om systematisk kvalitetsar-
beid pa modell for systematisk forbedringsarbeid og henviser til modell for kvalitetsforbed-

ring utarbeidet av Kunnskapssenteret'®,

Veileder til forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten beskriver
ogsa at begrepet styringssystem i stor grad er ssmmenfallende med det etablerte begrepet in-
terkontroll**. Begrepet er endret fra internkontroll til styringssystem som et pedagogisk vir-
kemiddel der formalet er at det skal vere tydeligere for virksomhetene at dette er en del av
den daglige driften av virksomheten®’. Dette er i trad med formalet med & lage en ny forskrift
om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten, som var & ivareta behovene
for pedagogiske og spraklige endringer, og gi ledere og ansvarlige i helse- og omsorgstjenes-
ten et bedre verktay med tydeligere krav tilpasset virksomhetens oppgaver®®®. De narmere
kravene til de enkelte punktene planlegge, gjennomfare, evaluere og korrigere vil bli redegjort
for i kapittel 7.

Bestemmelsen i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8 4 er
i stor grad sammenfallende med kravene til internkontroll i tidligere Internkontrollforskrift i
helsetjenesten § 3'*°, og bestemmelsen medfarer ingen endring i kravene til styringssystemer.
Endringene i forskriftens § 4 er hovedsakelig av pedagogisk og spraklig karakter. Det er ikke
usannsynlig at det at begrepene i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring er i samsvar med
begrepene i teori om kvalitetsforbedring og er tilpasset begrepene i modell for kvalitetsfor-

133 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 9

134 Arntzen (2014) s. 86

135 Kunnskapssenteret (2015) publisert pa Helsebiblioteket
136 Helsedirektoratet (2017) s. 10

137 Helsedirektoratet (2017) s. 11

138 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 9

139 Helsedirektoratet (2017) s. 10
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bedring vil medfere at ledere i kommunene vil oppleve at forskriften er et bedre og tydeligere
verktay for ledelse og internkontroll sammenlignet med tidligere forskrift om internkontroll i
helsetjenesten. Forskrift om ledelse- og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 4

palegger derfor ikke kommunen nye krav sammenlignet med tidligere internkontrollforskrift i

helsetjenesten § 3.

Kravene til omfang av virksomhetens styringssystem og hvordan pliktene skal dokumenteres
er regulert i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenestens 8 5. |
bestemmelsen 1. ledd fremkommer det av ordlyden i bestemmelsen at styringssystemet «skal
tilpasses virksomhetens starrelse, egenart, aktiviteter og risikoforhold og ha det omfang som
er ngdvendig'“®. Virksomheter i helse- og omsorgstjenesten som er omfattet av forskrift om
ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 2 varierer i stagrrelse og hvilke
tjenester de yter. Kravet i tidligere forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten §
4 1. ledd viderefares i ny forskrift, og styringssystemet skal tilpasses forholdsmessig slik at
det er et effektivt verktgy som er tilpasset virksomhetene s godt som mulig!*!. Det er gverste
leder som har ansvar for at virksomheten har et styringssystem som er tilpasset virksomhetens
aktivitet, og for & unnga doble systemer vil det vaere naturlig a etablere et styringssystem som

ivaretar bade krav i helselovgivning og krav til internkontroll hjemlet i annen lovgivning.

Kravet til hvordan styringssystemet skal dokumenteres er regulert i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenestens § 5 2. ledd. Det er regulert et krav om do-
kumentasjonsplikt for styringssystemet, jfr. bestemmelsens ordlyd som er «skal dokumente-
res**?». Dokumentasjonsplikten er fornoldsmessig i likhet med kravet til styringssystem etter
farste ledd. Bestemmelsens ordlyd i forskriftens 8 5 2. ledd om hvordan plikten skal etterle-
ves, er at det «skal dokumenteres i den form og det omfang som er ngdvendig ut i fra virk-
somhetens art, aktiviteter, risikoforhold og starrelse'*®». Departementet beskriver i hgrings-
dokumentet til forskriften at dokumentasjon av styringssystemer er «et virkemiddel som skal

bidra til & sikre at praksis er i trad med den ansvarliges feringer og beslutninger og at lovpa-

140 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 5 1. ledd
141 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 18

142 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenestens § 5 2. ledd
143 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenestens § 5 2. ledd
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lagte krav overholdes**4». Det er den ansvarlige for virksomheten, evt. ved & delegere oppga-
vene til ledere i virksomheten, som avgjgr hva som ma dokumenteres skriftlig. VVeilederen til
forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten beskriver eksempler
pa relevant dokumentasjon som bgr dokumenteres. Helsedirektoratets veiledere er som be-
skrevet ovenfor i kapittel 2, normerende og retningsgivende ved & peke pa gnskede og anbe-
falte retningsvalg. Virksomheter som vurder a ikke falge veilederens anbefalinger for doku-
mentasjon ma dokumentere de vurderingene de har gjort nar de tok avgjgrelsene om a ikke

falge veilederen.

| veileder til forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten anbefaler
Helsedirektoratet at det bar utarbeides skriftlige prosedyrer og rutiner for oppgaver i virksom-
heten der det vurderes at det foreligger risiko for svikt. Samtidig skal det ikke lages skriftlig
rutiner for alle gjeremal, da blir risikoen for at dokumentasjonen i styringssystemet blir altfor
omfattende!*. De fleste som arbeider i store virksomheter som helseforetak og store kommu-
ner har nok pa samme mate som meg opplevd dette. Dokumentasjonen ma vere passe omfat-
tende slik at styringssystemet ivaretar kravet til kontinuerlig kvalitetsforbedring i virksomhe-
ten. Dette er en konkret vurdering som leder med ansvar for styring og kvalitetsforbedring i

kommunen ma gjere for a finne rett niva pa dokumentasjon i egen virksomhet.

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenestens § 5 3. ledd regulerer
et krav om at dokumentasjonen skal veere oppdatert og tilgjengelig til enhver tid. Med begre-
pet «tilgjengelig» beskriver helsedirektoratet at det betyr at oppdatert dokumentasjon ma vare
tilgjengelig for de ansatte til enhver tid'*®. Kommunen ma derfor etablere rutiner som sikrer at
styringssystemet til enhver tid inneholder oppdatert dokumentasjon for de ansatte.
Bestemmelsene om dokumentasjon i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten er en viderefering av reglene om dokumentasjon i tidligere forskrift om

internkontroll i helse- og omsorgstjenesten § 5.

Bestemmelsene om omfanget pa styringssystemet og dokumentasjonen i virksomheten var

tidligere regulert i 2 forskjellige bestemmelser i internkontrollforskriften i helsetjenesten. Be-

144 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 18
145 Helsedirektoratet (2017) s. 12
146 Helsedirektoratet (2017) s. 12
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stemmelsen om omfang pa styringssystemet var regulert i tidligere internkontrollforskrift i
helsetjenesten § 4 om innholdet i internkontrollen og ordlyden var «internkontrollen skal til-
passes virksomhetens starrelse, egenart, aktiviteter og risikoforhold og ha det omfang som er
ngdvendig for & etterleve krav fastsatt i eller i medhold av sosial- og helselovgivningen!*».
Bestemmelsens innhold er viderefert i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten 8§ 5 2. ledd. Kravene til dokumentasjon av virksomhetens internkontroll var
tidligere regulert i internkontrollforskrift i helsetjenesten § 5. Bestemmelsen hadde krav om
oppdatert og tilgjengelig dokumentasjon i det omfanget som var ngdvendig pa bakgrunn av
virksomhetens art, aktiviteter, risikoforhold og starrelse’®. Bestemmelsen er viderefart i for-
skrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 5 1. og 3. ledd. Be-
stemmelsene er samlet og viderefart i en bestemmelse om forholdsmessighet og dokumenta-
sjonsplikt. Endringen er av pedagogisk karakter for & samle bestemmelser som skal sees i
sammenheng. Ny bestemmelse om omfang og dokumentasjon i forskrift om ledelse og kvali-
tetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten palegger ikke kommunen nye plikter sasmmenlig-
net med tidligere forskrift om interkontroll i helsetjenesten.

7 Plikten for kommunen til & planlegge, giennomfare, evaluere
og korrigere

Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd palegger kommunene en plikt til & etablere et
styringssystem som innebarer «en plikt til & planlegge, gjennomfare, evaluerer og korrigere
virksomheten, slik at tjenestens omfang og innhold er i samsvar med krav fastsatt i lov og
forskrift'*®». Forarbeidene til loven beskriver at dette er grunnleggende forutsetninger for &
kunne styre de kommunale helse- og omsorgstjenestene, og at bestemmelsen vil bidra til &
tydeliggjere ansvaret til kommunene®®°. | forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse-
og omsorgstjenesten er innholdet i plikten til & planlegge, gjennomfare, evaluere og korrigere
naermere regulert i forskriftens 88 6-9. Bestemmelsene beskriver og utdyper hva som er virk-
somhetens oppgaver med internkontroll, og malet er a tydeliggjer dette pa en god pedagogisk

mate!®L,

147 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 4 1. ledd
148 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 5

149 Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd
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A gjennomga alle pliktene slik de er beskrevet i forskrift om ledelse- og kvalitetsforbedring i
helse- og omsorgstjenesten §8 6-9 vil bli for omfattende for denne oppgaven. Jeg vil beskrive
bestemmelsene samlet, og sammenligne de med tilsvarende plikter i tidligere forskrift om
internkontroll i helsetjenesten. | vedlegg 1 har jeg laget en skjematisk oppstilling av forskrift
om ledelse og kvalitetsforbedring i helsetjenestenes bestemmelser og tilsvarende bestemmel-
ser i opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten. Dette gir en oversikt over de enkelte
bestemmelsene i forskriften, hvilke bestemmelser som er viderefgrt og hvilke plikter i for-

skriften som er nye for kommunen.

7.1 Plikt til & planlegge, gjennomfgre, evaluere og korrigere virksomhetens
aktiviteter i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten 8§ 6-9

Nytt i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten sammenlignet

med tidligere forskrift om internkontroll i helsetjenesten, er at plikten for kommunen til a sgr-
ge for at de fire aktivitetene planlegge, gjennomfare, evaluere og korrigere blir gjennomfart er
regulert i hver sin bestemmelse i 88 6-9. Bestemmelsenes 1. ledd har samme ordlyd og lyder
henholdsvis «plikten til & planlegge/gjennomfare/evaluere/korrigere virksomhetens aktiviteter
innebarer falgende oppgaver:1®2» Bestemmelsene har videre en liste over de oppgavene virk-
somheten skal gjennomfare for a ha et styringssystem som fyller kravet i Helse- og omsorgs-
tjenesteloven § 3-1 3. ledd. Oppgavene som er listet opp i forskriften er et minimumskrav til
de pliktene kommunene har til virksomhetens styringssystem. Administrasjonssjefen eller den
som har fatt delegert ansvar kan avgjgre om det skal etableres flere styringskrav i kommunen
som en del av styringssystemet utover det som er regulert i forskrift'>2,

7.1.1  Plikten til & planlegge virksomhetens aktiviteter i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 6
| forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse og omsorgstjenesten 8§ 6 har departementet

regulert «plikten til & planlegge». Her er alle bestemmelsene som regulerer plikten til a plan-

legge virksomhetens oppgaver samlet i en bestemmelse. Bestemmelsen er i hovedsak en vide-
refgring av krav som var regulert i tidligere forskrift om internkontroll i helsetjenesten. I ved-
legg 1 gis en oversikt over hver enkelt bestemmelse i forskriftens § 6 sammenlignet kravene i

tidligere forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten. Bestemmelsene beskriver

152 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 88§ 6-9 1. ledd
153 Helsedirektoratet (2017) s. 11
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tydeligere enn tidligere de oppgavene som handler om planlegging av virksomheten ved &
liste opp de enkelte kravene som virksomheten skal ivareta, og departementet vurderte at dette
er en bedre pedagogisk mate & tydeliggjere kravene til virksomheten!>*, Bestemmelsen pa-
legger virksomheten flere oppgaver sammenlignet med hva som var regulert i tidligere for-
skrift om internkontroll i helsetjenesten. De ekstra kravene er en tilpasning til oppgaver som
vurderes som ngdvendige for at kommunen skal kunne ivareta sine plikter i henhold til helse-
og omsorgstjenesteloven 8§ 3-1 3. ledd, og de er en tilpasning til arbeidet med kvalitetsforbed-

ring og pasient- og brukersikkerhet i helse- og omsorgstjenesten.

| forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 6 a) er det fgyd til
et krav om at det skal fremga «hvordan det skal arbeides systematisk for kvalitetsforbedring
og pasient- og brukersikkerhet i virksomheten!>®». Bakgrunnen for denne endringen er at be-
grepsbruken i tidligere forskrift ikke tilstrekkelig dekket lovkravene til systematisk arbeid
med kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet'*®, Forskrift om ledelse og kvalitets-
forbedring i helse- og omsorgstjenesten § 6 b) er ogsa ny. Ordlyden er at kommunen skal
«innhente tilstrekkelig informasjon og kunnskap til a kunne planlegge og gjennomfgre oppga-
vene®®"» Dette var ikke tydeliggjort i tidligere forskrift, og departementet vurderte at det var
ngdvendig & presisere dette i egen bestemmelse®®®, | Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-5 er
Helsedirektoratet gitt ansvaret for a utvikle og vedlikeholde nasjonale faglige retningslinjer og
veiledere. For a falge opp dette har departementet i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring
I helse- og omsorgstjenesten § 6 c) fayd til at virksomheten skal ha oversikt over retningslin-

jer og veiledere i tillegg til relevant regelverk.

Kravet om at virksomheten skal ha oversikt over omrader i virksomheten hvor det er fare for
svikt eller mangel pa etterlevelse av myndighetskrav er viderefart i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten. Departementet har tydeliggjort kravet om at
virksomheten skal planlegge hvordan risikoen som beskrevet ovenfor kan minimaliseres i

egen bestemmelse i § 6 €). Samhandling mellom instanser bade internt og eksternt er serlig

154 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 9

155 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 6 a)
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utsatt for svikt'®®, og kravet til & planlegge hvordan risiko forbundet med samhandling internt
og eksternt er serlig regulert i 8 6 e) siste setning. Kravet i § 6 e) er nytt sammenlignet med

tidligere forskrift om internkontroll i helsetjenesten.

7.1.2  Plikten til & giennomfare virksomhetens aktiviteter i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 7
Kommunen ma styre og lede helse- og omsorgstjenestene slik at oppgavene til kommunen blir

giennomfart og innbyggerne mottar ngdvendige helse- og omsorgstjenester. Plikten til & gjen-
nomfare virksomhetens oppgaver slik at innbyggerne mottar ngdvendige og forsvarlige helse-
og omsorgstjenester er regulert i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og om-
sorgstjenesten § 7. Denne bestemmelsen er i likhet med forskriftens & 6 ogsa i stor grad en
viderefering av krav i tidligere forskrift om internkontroll i helsetjenesten, men bestemmelse-
ne som handler om a gjennomfare oppgavene til kommunen er i ny forskrift samlet i en be-
stemmelse i forskriftens § 71%°. Dette er en pedagogisk tilpasning til styringssystemet som
kommunen skal ha i trad med pliktene i helse- og omsorgstjenesteloven § 3.1 3. ledd og for-
skrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 4. Departementet har i
hagringsnotatet vist til at tilsynserfaringer viser at gjennomfgring av planlagte oppgaver i noen
tilfeller ikke er godt nok®!. Kravet for kommunen til & «sgrge for at virksomhetens oppgaver,
organisering og planer er kjent i virksomheten og gjennomfares®?» er derfor regulert i egen
bestemmelse i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 7 a).
Dette tydeliggjer plikten som departementet vurderte allerede fulgte av tidligere forskrift 8
3183, | likhet med krav i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenes-
ten 8 6 er det i § 7 b) regulert krav om at kommunen skal sgrge for at medarbeidere har ngd-
vendig kunnskap om retningslinjer og veiledere i tillegg til annet regelverk, og i § 7 c) skal
det ved utvikling og iverksetting av prosedyrer, rutiner og andre tiltak inkluderes krav til fag-
lig forsvarlig og systematisk arbeid for kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet.%4,
Det vises til diskusjon i kapittel 7.1.1. for en vurdering av disse nye kravene.

159 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 24

160 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 25

161 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 28

162 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 7 a)

163 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 27

164 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 7 b) og c)
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7.1.3  Plikten til & evaluere virksomhetens aktiviteter i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 8
Plikten til & evaluere om virksomhetens oppgaver og planer gjennomfgres og om tjenestene

som ytes er forsvarlige er regulert i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og om-
sorgstjenestene § 8. Departementet beskriver i hgringsnotat til forskrift om ledelse og kvali-
tetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten plikten til & evaluere virksomhetens oppgaver med
at «virksomheten lgpende falger med pa om oppgaver og planer gjennomfares, og at tjenesten
som ytes er forsvarlige og i tréd med helse- og omsorgslovgivningen»®®. Tidligere forskrift
om internkontroll ble ikke etterlevd godt nok, og funn som gikk igjen i tilsyn var bl.a. mang-
lende oppfalging av tiltak®. | tidligere forskrift om internkontroll i helsetjenesten var plikten
for virksomheten til & «evaluere» regulert i forskriftens § 4 g, som regulerte en plikt for kom-
munen til & «utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og forbedre...%"» Bestemmelsene i for-
skrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 8§ 8 er mer utfyllende,
men bestemmelsen viderefarer i stor grad det som var krav i tidligere forskrift, og samler og
beskriver oppgavene mer utfyllende i en bestemmelse. Bestemmelsen om evaluering av tje-
nestene ma sees i sammenheng med bestemmelsene i §§ 6 og 7 og virksomhetens plikt til &

planlegge og gjennomfare oppgaver.

Pa samme mate som i bestemmelsene i §8 6 og 7 som beskrevet ovenfor, er kravet til 4 evalu-
ere virksomhetens arbeid med kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet nytt sam-
menlignet med tidligere forskrift og er regulert i forskriftens § 8 b). Det vises til diskusjon i
kapittel 7.1.1 om dette temaet. | forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og om-
sorgstjenesten § 8 f) er kommunen palagt nye krav sammenlignet med tidligere forskrift om
internkontroll i helsetjenesten. Virksomhetene skal minst en gang i aret ha en systematisk
gjennomgang og vurdere styringssystemet i virksomheten opp mot tilgjengelig statistikk og
informasjon for a sikre at det fungerer som forutsatt og bidrar til kontinuerlig forbedring i
virksomheten'®, Helsedirektoratet har i veileder til forskriften'®® beskrevet denne gjennom-
gangen som «ledelsens gjennomgang» og har laget en oversikt over hvordan en slik systema-

tisk gjennomgang bgr gjennomfares og hva den bar inneholde. Formalet med ledelsens gjen-

165 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 29

166 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 4

167 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 4 g

168 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 8 f
169 Helsedirektoratet (2017) s. 48 og 49
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nomgang er a sikre at styringssystemet fungerer som forutsatt og at det bidrar til kontinuerlig
forbedring i virksomheten’®. | tidligere forskrift om interkontroll i helsetjenesten § 4 h var
det et krav om at det skulle gjennomfares systematisk overvakning og gjennomgang av in-
ternkontrollen, men det var ikke et krav om at det skulle gjares arlig, og veilederen hadde ikke
tilsvarende konkrete krav til denne gjennomgangen som ny forskrift har. Den nye bestemmel-
sen inneholder en utvidelse av tidligere plikter kommunen hadde etter tidligere forskrift om

internkontroll i helsetjenesten.

7.1.4  Plikten til & korrigere virksomhetens aktiviteter i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 9
Plikten for kommunen til & korrigere virksomhetens aktiviteter er regulert i forskrift om ledel-

se og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten § 9. A korrigere virksomhetens aktivi-
teter er den siste av de fire aktivitetene i styringssystemet som er lovregulert i helse- og om-
sorgstjenesteloven 8 3-1 3. ledd og forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og om-
sorgstjenesten § 4. Plikten til a korrigere virksomhetens aktiviteter kom ikke like klart frem i
tidligere forskrift om internkontroll i helsetjenesten. Kravet til & korrigere kommunens aktivi-
tet fremgikk av den tidligere internkontrollforskriftens § 3 som pala virksomheten a vedlike-
holde virksomhetens aktiviteter i trdd med helselovgivningen!’®. Kravet om & korrigere virk-
somhetens aktiviteter er tydeliggjort i den nye bestemmelsen og beskriver i punkt a til ¢ hva
plikten til & korrigere virksomhetens oppgaver innebzrer. Bestemmelsen er en viderefaring og
en presisering av virksomhetens plikt til & korrigere forhold som er uforsvarlige og som er i
strid med lov og forskrift}’2, Tilsyn har ogsa tidligere vist at det har veert mangler ved virk-
somheters oppfelging og iverksetting av korrigerende tiltak nar det er pavist svikt i internkon-

troll etter forskrift om internkontroll i helsetjenesten'’2,

170 Helsedirektoratet (2017) s. 50

11 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten § 3
172 Helsedirektoratet (2017) s. 50

173 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 4
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7.2 Sammenligning av pliktene om & planlegge, gjennomfare, evaluere og
korrigere virksomhetens oppgaver i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 88 6-9 med tidligere
forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten

Jeg har i kapitlet ovenfor sammenlignet de enkelte bestemmelsene i forskrift om ledelse og

kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenestene 8§ 6-9 med tilsvarende bestemmelser i tidli-
gere forskrift om internkontroll i helsetjenesten og redegjort for forskjellen mellom de to for-
skriftene fortlgpende. Jeg vil i her gi en samlet oversikt over forskjellene mellom bestemmel-

sene i de to forskriftene.

Bestemmelsene i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten §8
6-9 viderefarer i all hovedsak kravene som var regulert i forskrift om internkontroll i helsetje-
nesten. Bestemmelsene som var regulert i tidligere forskrift finner vi igjen i ny forskrift om
ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten. Bestemmelsene er i ny forskrift
bygget opp etter metoden som er utarbeidet for a jobbe med kvalitetsforbedring i helsetjenes-
ten. Formalet med denne pedagogiske og spraklige endringen er at forskriften skal bli et bedre

verktay i arbeidet med internkontroll for helse- og omsorgstjenesten.

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 88 6-9 inneholder
ogsa noen nye plikter for kommunen sammenlignet med tidligere forskrift om internkontroll i
helsetjenesten. Kommunen skal inkludere arbeid med systematisk kvalitetsforbedring og pasi-
ent- og brukersikkerhet i virksomhetens styringssystem’#. I bestemmelsen som handler om at
kommunen skal ha oversikt over relevant regelverk er retningslinjer og veiledere na serlig
nevnt!’®, Dette falger opp bestemmelsene i helse- og omsorgstjenesteloven § 12-5 som gir
Helsedirektoratet ansvar for & utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale faglige retningslin-
jer og veiledere og skal veere en del av i kommunens styringssystem. Begge forskriftene har
krav til kommunene om at det skal foretas en gjennomgang av virksomhetens styringssystem.
| forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenestene er denne utdypet
ved at det settes krav til regelmessighet. Styringssystemet skal gjennomgas minst en gang

arlig og Helsedirektoratet omtaler dette i veileder til forskriften som «ledelsens gjennomgang»

174 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten §§ 6a), 7c), 8b), 9b)
175 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten §§ 6¢), 7b)
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0g gir en detaljert beskrivelse av hva en slik gjennomgang skal inneholde’®. Dette er en utvi-

delse av det kravet som var regulert i tidligere forskrift om internkontroll i helsetjenesten.

8 Er endrede bestemmelser i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten i trad med
aktuelle bestemmelser i helse- og omsorgstjenesteloven

| dette kapittelet vil jeg oppsummere de vurderingene som er gjort i oppgaven ovenfor og
vurdere om endringene og nye krav til kommunen som er regulert i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten er i trad med lovbestemmelsene i Helse- og

omsorgstjenesteloven.

Nar helse- og omsorgstjenesteloven tradte i kraft ble eldre forskrifter som var hjemlet i tidli-
gere lover som ble opphevet viderefgrt med mindre de stred mot helse- og omsorgstjenestelo-
ven!”’. Tidligere forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten ble med hjemmel i
hol § 13-2 viderefart nar helse- og omsorgstjenesteloven tradte i kraft, og var gyldig frem til
den ble opphevet og ny forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenes-
ten tradte i kraft 1. januar 2017.

Kravet til internkontroll i den kommunale helse- og omsorgstjenesten er regulert i helse- og
omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd, og kravet til at virksomhetene i helse- og omsorgstjenes-
ten skal arbeide systematisk for kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet er hjemlet i
helse- og omsorgstjenesteloven 8§ 4-2. Dette er begge rettslige standarder der innholdet i be-
stemmelsen bestemmes av normer utenfor lovteksten. | forarbeidene til helse- og omsorgstje-
nesteloven beskriver departementet at pasient- og brukersikkerhet skal verne pasienter og
brukere mot & bli pafart eller bli utsatt for skade!’®, og at kravet til styringssystem i helse- og
omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd skal bidra til & serge for at helse- og omsorgstjenestene i
kommunen er forsvarlige’®. Hva som er innholdet i kravet til pasient- og brukersikkerhet,

kvalitetsforbedring og forsvarlige helse- og omsorgstjenester finner man utenfor lovbestem-

176 Helsedirektoratet (2017) s. 48
17 Helse- og omsorgstjenesteloven § 13-2
178 prop. 91 L (2010-2011) s. 496
179 prop. 91 L (2010-2011) s. 486
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melsen. Dette betyr at lovbestemmelsen ma tolkes i lys av normer utenfor lovteksten, og inn-
holdet i bestemmelsen vil kunne endre seg i trad med utviklingen innenfor det aktuelle fagfel-
tet. Aktuelle kilder som vil veere relevante ved tolking av innholdet i hol 88 3-1 3. ledd og 4-2
er offentlige stortingsmeldinger og utredninger som utvikler fagomradet, nasjonale retnings-
linjer og veiledere som er publisert av Helsedirektoratet, forvaltningspraksis og kunnskapsba-
sert praksis innenfor fagomradet. Seerlig relevant for bestemmelsen i hol. 88 3-1 3. ledd og 4-
2 er modell for kvalitetsforbedring som er utviklet av kunnskapssenteret!® og forvaltnings-
praksis fra tilsynsmyndigheter som farer tilsyn med at helse- og omsorgstjenesten gir forsvar-
lige tjenester og har tilfredsstillende internkontrollsystemer!®!, Regjeringen gir ut en arlig
stortingsmelding om kvalitet og pasientsikkerhet!®2, og bedret kvalitet og pasientsikkerhet star
sentralt i regjeringens politikk for a utvikle pasientens helsetjeneste. Regjeringen uttaler at
kvalitetsmalinger, pasientsikkerhetsmalinger og pasienterfaringer ma brukes aktivt i utfor-

mingen av tjenestetilbudet og i systematisk forbedringsarbeid®,

Som det er redegjort for ovenfor i oppgaven har Helse- og omsorgsdepartementet regulert
noen nye krav til kommunen i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgs-
tjenesten sammenlignet med tidligere forskrift om internkontroll i helsetjenesten, samtidig
som at lovbestemmelsene som er hjemmel for forskriftene ikke er endret. Spgrsmalet blir da
om de nye kravene til kommunen er i trad med bestemmelsene i helse- og omsorgstjenestelo-
ven 88 3-1 3. ledd og 4-2. Kravene i forskrift kan ikke veere i strid med lovbestemmelsene.
Dette fglger av lex superior prinsippet som bestemmer at ved motstrid gar bestemmelser i lov
foran bestemmelser i forskrift'®*. Det fglger ogsé av ordlyden i lovteksten at innholdet i for-
skriften ikke kan ga utover bestemmelsene i lovbestemmelsen. Ordlyden i hol. § 3.1 3. ledd
siste setning er «Kongen kan i forskrift gi na&ermere bestemmelser om pliktens innhold» og
ordlyden i hol. § 4-2 2. ledd er «Departementet kan i forskrift gi neermere bestemmelser om
plikten etter forste ledd». Begge bestemmelsene viser til at forskriften skal gi naermere be-
stemmelser om pliktene som er regulert i lovteksten. Krav i forskrift kan derfor ikke ga utover
hva som falger av lovteksten. | forarbeidene til helse- og omsorgstjenesteloven § 4-2 beskri-

ver departementet at det vil «vaere naturlig a operasjonalisere hva som ligger i kravet om sys-

180 Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten (mai 2015)
181 Helsetilsynsloven

182 Regjeringen (2018)

183 Helse- og omsorgsdepartementet (2017)

184 Eckhoff (2001) s. 350

39



tematisk kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhetsarbeid®» i forskrift. Sparsmalet
blir derfor om de endrede kravene til kommunen som er regulert i forskrift om ledelse og kva-
litetsforbedring er i strid med helse- og omsorgstjenesteloven 88 3-1 3. ledd og 4-2.

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten er som redegjort for
ovenfor i kapitlene 4-7 hovedsakelig en viderefaring av bestemmelsene om internkontroll i
forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten. Internkontrollforskriften i helsetje-
nesten ble ikke etterlevd godt nok og departementet vurderte at det var behov for endringer i
forskriften av innholdsmessig, spraklig og pedagogisk karakter'®®. De fleste endringene er av
spraklig og pedagogisk karakter og viderefarer pliktene til kommunen som var regulert i tidli-
gere forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten. Men i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten 88 6-9 har departementet regulert enkelte nye
krav til virksomheter som yter helse- og omsorgstjenester. De nye kravene er redegjort for i
kapittel 7.2. Oppsummert er kommunen palagt a inkludere arbeid med pasient- og brukersik-
kerhet i kommunens styringssystem, nasjonale veiledere og retningslinjer skal veere en del av
styringssystemet og kommunen skal gjennomfagre arlige ledelsens gjennomgang for a gjen-
nomga og vurdere hele styringssystemet opp mot tilgjengelig statistikk og informasjon om
virksomheten. Det ma da vurderes om disse nye kravene er i strid med hol. 88 3-1 3. ledd og
4-2.

Helse- og omsorgstjenesteloven § 4-2 palegger kommunen & sgrge for at virksomheten arbei-
der systematisk for kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet. Dette er en rettslig
standard der normen ligger utenfor lovteksten. Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i
helse- og omsorgstjenesten har som et pedagogisk virkemiddel sett hen til modell for kvali-
tetsforbedring, og benytter fasene i sirkelen i modell for kvalitetsforbedring®’ som er & plan-
legge, utfare, evaluere og korrigere ved utformingen av forskriften. Dette er anbefalt av
Kunnskapssenteret'® som metode til & arbeide med kvalitetsforbedring i helse- og omsorgs-

tjenesten. Krav i forskrift om ledelse- og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten om

185 prop. 91 L (2010-2011) s. 496

186 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 9

187 Kunnskapssenteret ved folkehelseinstituttet (2015)
188 Helsebiblioteket.no

40



a inkludere arbeid med kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet i kommunens ar-

beid med styring og internkontroll, er ikke i strid med bestemmelser i hol. § 4-2.

Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd palegger kommunen a sgrge for at tjenestens
omfang og innhold er i trad med lov og forskrift, og jfr. hol. § 12-5 skal Helsedirektoratet
utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale veiledere og retningslinjer som skal understgtte
de mal som er satt for helse- og omsorgstjenesten. Det er i trad med bestemmelsene i lov at
forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten palegger kommunene
en plikt til & sgrge for at virksomhetens styringssystem inneholder nasjonale veiledere og ret-

ningslinjer.

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring har et nytt krav til kommunene i § 8 f). Kommu-
nen skal minst en gang i aret gjennomga og vurdere hele styringssystemet opp mot tilgjenge-
lig statistikk og informasjon om virksomheten. Det nye i dette kravet er at det skal gjeres ar-
lig. Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 3. ledd palegger kommunen a evaluere virksomhet-
ene slik at tjenesten omfang og innhold er i samsvar med krav fastsatt i lov og forskrift. | for-
arbeidene til helse- og omsorgstjenesteloven beskriver departementet at forskriften skal «ope-
rasjonalisere hva som ligger i kravet til systematisk styring» i lovbestemmelsene®. Min vur-
dering er at dette kravet er en «operasjonalisering» av lovkravet om a evaluere virksomheten

og at bestemmelsen ikke er i strid med lovbestemmelsen i hol. § 3-1 3. ledd.

9 Oppsummering og konklusjon — kommunens nye eller
endrede krav til internkontroll

| denne oppgaven skal jeg svare pa problemstillingen om forskrift om ledelse og kvalitetsfor-
bedring i helse- og omsorgstjenestene inneholder nye eller endrede krav til internkontroll for
kommunen sammenlignet med opphevet forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenes-
ten. Bakgrunnen for denne problemstillingen er at helsetjenestene siden midten av 1990 tallet
har vedtatt flere strategier'® for & etablere kvalitetssystemer der internkontroll i helsetjeneste-

ne er en viktig del av kvalitetsarbeidet. 1 flere tilsynsmeldinger!®! har Helsetilsynet allikevel

189 prop. 91 L (2010-2011) s. 496
190 Helsetilsynet (2002) s. 5 og Helsedirektoratet (2005) s. 37
191 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 8
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vist at internkontroll ikke i tilstrekkelig grad har blitt implementert i tjenestene i trad med ved-
tatte strategier og regelverk. 1 2012 tradte nye lovkrav®®? til systematisk kvalitetsforbedring i
kraft og i 2017 tradte ny forskrift om ledelse- og kvalitetsforbedring i kraft. Departementet
vurderte at det var behov for en ny forskrift med krav til internkontroll og kvalitetsforbed-
ringsarbeid i helse- og omsorgstjenesten. Pa bakgrunn av dette mener jeg det er naturlig a se
pa om det er endrede krav til kommunene i den nye forskriften, og jeg mener det er naturlig a
anta at endrede krav i lov og forskrift sannsynligvis vil fare til endring i det systematisk kvali-
tetsarbeidet i kommunen. Dersom det er fa eller ingen endrede krav til internkontroll og kvali-
tetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten er det mer usikkert om ny forskrift vil bli etterlevd
i starre grad enn tidligere. Jeg har i oppgaven tolket og redegjort for innholdet i ny forskrift
om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten, og jeg har sammenlignet inn-
holdet i de nye bestemmelsene med bestemmelsene i tidligere forskrift om internkontroll i

helse- og omsorgstjenesten.

Resultatet fra tolkningen av de to forskriftene i oppgaven viser at gjeldene forskrift om ledel-
se og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten®® i all hovedsak er en viderefgring av
de kravene om internkontroll for kommunen som tidligere var regulert i forskrift om interkon-
troll i helse- og omsorgstjenesten®. Bestemmelsene i forskrift om ledelse og kvalitetsforbed-
ring i helse- og omsorgstjenesten 88§ 2-5 inneholder ingen endring i kravene til kommunen.
Virkeomradet til forskriften om hvilke virksomheter som er palagt internkontrollplikt er regu-
lert i forskriftens § 2 og er uendret. Forskriftens § 3 beskriver hvem som har ansvar for sty-
ringssystemet i virksomheten, og denne bestemmelsen endrer ikke pa hvem som har ansvar
for internkontroll og systematisk kvalitetsarbeid i kommunen. Bestemmelsene om definisjon,
omfang og dokumentasjon i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgs-
tjenestene 88 4 og 5 palegger ikke kommunen nye eller endrede krav til internkontroll. Depar-
tementet har gjort endringer i ordlyden i bestemmelsene og i oppbyggingen av forskriften
sammenlignet med tidligere forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten, men

innholdet og kravet til internkontroll for kommunen er viderefart.

192 Helse- og omsorgstjenesteloven § 4-2 og Spesialisthelsetjenesteloven § 3-4a
193 Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten
194 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten
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Bestemmelsene i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring 8§ 6-9 er som redegjort for i ka-
pittel 7 i oppgaven ogsa i hovedsak en viderefaring av tidligere krav til internkontroll for
kommunen. Det er ingen krav i opphevet forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstje-

nesten%

som ikke er viderefart i ny forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten. Endringene i bestemmelsene i forskriftens 88 6-9 er i likhet med bestem-
melsen i forskriften 8§ 2-5 ogsa hovedsakelig av spraklig og pedagogisk karakter der be-
stemmelsene er bygget opp etter modell for kvalitetsforbedring®® som er utarbeidet av kunn-
skapssenteret og som er beskrevet ovenfor i kapittel 6. Hensikten med denne oppbyggingen
av bestemmelsene er at ansatte i helse- og omsorgstjenestene skal fa et bedre verktay i arbei-

det med internkontroll*®’,

I tillegg til & viderefare bestemmelsene om internkontroll fra forskrift om internkontroll i hel-
se- og omsorgstjenesten har departementet i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring palagt
kommunene enkelte nye krav. De nye kravene til kommunen er redegjort for i kapittel 7.2
ovenfor. De endrede kravene til kommunen er:

- Kommunen skal jfr. forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstje-
nesten § 6a arbeide systematisk med pasient- og brukersikkerhet.

- Veiledere og nasjonale retningslinjer skal jfr. forskrift om ledelse og kvalitetsforbed-
ring i helse- og omsorgstjenesten 88 6¢ og 7b inkluderes som en del av regelverket
kommunene skal ha oversikt over og som de ansatte skal ha tilgang til.

- Kommunen skal jfr. forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstje-
nesten § 8f ha en arlig gjennomgang av sitt eget styringssystem.

De nye kravene til kommunene i forskrift om ledelse kvalitetsforbedring i helse- og omsorgs-
tjenesten er som redegjort for i kapittel 8.1 i trad med lovbestemmelsene i helse- og omsorgs-
tjenesteloven 8§ 3-1 3. ledd og 4-2.

Oppsummert viser resultatene fra tolkningen av forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i
helse- og omsorgstjenesten at bestemmelsene i all hovedsak er en viderefgring av bestemmel-
sene i opphevet forskrift om internkontroll i helsetjenesten. Det er enkelte nye krav til kom-

munene, men det er ikke sannsynlig at endringene er av en slik karakter at de i seg selv vil

195 Opphevet internkontrollforskrift i helsetjenesten
19 Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten i Folkehelseinstituttet (2015)
197 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 9
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bidra til bedre etterlevelse av reglene om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten. De nye
kravene fremstar som en videreutvikling og utvidelse av allerede regulerte krav om internkon-

troll for kommunen.

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten har ogsa en endret
struktur og bygger pa styringssystemet kvalitetsforbedringssirkelen eller Demings sirkel%,
Jeg har ikke i denne oppgaven sett pa om det er sannsynlig at endringene som er av spraklig
og pedagogisk karakter vil fare til bedre etterlevelse av bestemmelsene om internkontroll. Det
er heller ikke tilstrekkelig med publiserte hendelsesbaserte tilsyn fra Helsetilsynet etter at for-
skrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten tradte i kraft til & kunne
vurdere om ny forskrift etterleves i starre grad en tidligere forskrift, og om det har bidratt til at
systematisk kvalitetsforbedring i starre grad en tidligere er implementert som en del av sty-
ringen av helse- og omsorgstjenesten i kommunen. Jeg vurderer at det vil veere av interesse a
se pa om forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten blir etterlevd
bedre og bidrar til bedre styring og kvalitetsforbedring i den kommunale helse- og omsorgs-

tjenesten nar den har fatt virke i noen ar.

198 Helse- og omsorgsdepartementet (2015) s. 9
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Vedlegg:
Vedlegg 1:

Sammenligning av bestemmelsene i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten og opphevet forskrift om internkontroll i helse- og omsorgstjenesten (for-

skriftsspeil)

Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i
helse- og omsorgstjenesten
28.10.2016 nr 1250

Opphevet forskrift om internkontroll i helse-
0g omsorgstjenesten
FOR-2002-12-20-1731

§ 1. Formal
Viderefarer, spraklig oppdatert og nevner i
tillegg pasient- og brukersikkerhet

8 1. Formal
Innholdet viderefart

8 2. Virkeomréade

a) Helsetilsynsloven

b) Spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a
tredje ledd

c) Helse- og omsorgstjenesteloven § 3-

1 tredje ledd

d) Tannhelsetjenesteloven § 1-3a

Forskriften gjelder ogsa virksomheter som
er palagt plikt til & arbeide systematisk for
kvalitetsforbedring og pasient- og bruker-
sikkerhet etter

a) Spesialisthelsetjenesteloven § 3-4a
eller

b) Helse- og omsorgstjenesteloven § 4-
2

Virkeomrédet er ikke endret

§ 2. Virkeomrade

Forskriften gjelder de virksomheter som
omfattes av helse- og omsorgslovgivningen
og er palagt internkontrollplikt etter lov om
statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenesten
§3.

8 3. Ansvaret for styringssystem

Den som har det overordnede ansvaret for
virksomheten skal sgrge for at det etableres
og gjennomfgres systematisk styring av
virksomhetens aktiviteter i trad med denne
forskriften og at medarbeiderne i virksomhe-
ten medvirker til dette

Justering og narmere utdypning av innhol-

8 4. Innholdet i internkontrollen

annet ledd 1. setning

Internkontroll innebarer at den/de ansvarli-
ge for virksomheten skal
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det, ingen endring i hvem som er palagt an-
svar etter forskriften, regulert i egen be-
stemmelse

Virkeomradet ikke endret, men utdypet i
teksten

§ 4. definisjon

| denne forskriften betyr styringssystem for
helse og omsorgstjenesten den del av virk-
somhetens styring som omfatter hvordan
virksomhetens aktiviteter planlegges, gjen-
nomfares, evalueres og korrigeres i samsvar
med krav fastsatt i eller i medhold av helse-
og omsorgslovgivningen

Viderefarer, endret begrep for & veere i trad
med helselovgivningen og dagens begreps-
bruk i helse- og omsorgstjenesten

§ 3. Internkontroll

| denne forskriften betyr internkontroll sys-
tematiske tiltak som skal sikre at virksomhe-
tens aktiviteter planlegges, organiseres, utfg-
res og vedlikeholdes i samsvar med krav
fastsatt i eller i medhold av sosial- og helse-
lovgivningen.

8 5. Omfang og dokumentasjon

Styringssystemet, jf. pliktene i § 6 — 8 9,
skal tilpasses virksomhetens starrelse, egen-
art, aktiviteter og risikoforhold og ha det
omfang som er ngdvendig.

Hvordan pliktene etter denne forskriften
etterleves, skal dokumenteres i den form og
det omfang som er ngdvendig ut i fra virk-
somhetens art, aktiviteter, risikoforhold og
starrelse.

Dokumentasjonen skal til enhver tid veere

oppdatert og tilgjengelig

Viderefgring — kravene samlet i en bestem-
melse

§ 5. Dokumentasjon

Internkontrollen skal dokumenteres i den
form og det omfang som er ngdvendig pa
bakgrunn av virksomhetens art, aktiviteter,
risikoforhold og starrelse.

Dokumentasjonen skal til enhver tid veere

oppdatert og tilgjengelig
Andre og tredje ledd i ny forskrift

8 4. Innholdet i interkontrollen
Internkontrollen skal tilpasses virksomhe-
tens starrelse, egenart, aktiviteter og risiko-
forhold og ha det omfang som er ngdvendig
for & etterleve krav fastsatt i eller i medhold
av sosial- og helselovgivningen.

Forste ledd i ny forskrift

§ 6. Plikten til & planlegge

Plikten til & planlegge virksomhetens aktivi-
teter innebzerer falgende oppgaver:

8 4. Innholdet i internkontrollen
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a)

ha oversikt over og beskrive virksomhetens
mal, oppgaver, aktiviteter og organisering.
Det skal klart fremga hvordan ansvar, opp-
gaver og myndighet er fordelt og hvordan
det skal arbeides systematisk for kvalitets-
forbedring og pasient- og brukersikkerhet i
virksomheten

b)
innhente tilstrekkelig informasjon og kunn-

skap til & kunne planlegge og gjennomfare
oppgavene

c)

ha oversikt over relevant regelverk, ret-
ningslinjer og veiledere, og planlegge hvor-
dan dette skal gjares kjent i virksomheten

d)
ha oversikt over omrader i virksomheten

hvor det er risiko for svikt eller mangel pa
etterlevelse av myndighetskrav og omrader
hvor det er behov for vesentlig forbedring av
kvaliteten pa tjenesten og pasient- og bru-
kersikkerheten

e)

planlegge hvordan risiko som beskrevet i § 6
d kan minimaliseres og serlig legge vekt pa
risikofaktorer forbundet med samhandling
internt og eksternt

f)

ha oversikt over medarbeideres kompetanse
0g behov for opplering

9)
ha oversikt over avvik, herunder ugnskede

a)

beskrive virksomhetens hovedoppgaver og
mal, herunder mal for forbedringsarbeidet
samt hvordan virksomheten er organisert.
Det skal klart fremga hvordan ansvar, opp-
gaver og myndighet er fordelt,

b)
sikre tilgang til aktuelle lover og forskrifter
som gjelder for virksomheten,

f)

skaffe oversikt over omrader i virksomheten
hvor det er fare for svikt eller mangel pa
oppfyllelse av myndighetskrav,

c)

serge for at arbeidstakerne har tilstrekkelig
kunnskap og ferdigheter innenfor det aktuel-
le fagfeltet samt om virksomhetens intern-
kontroll,

f)

skaffe oversikt over omrader i virksomheten
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hendelser, evalueringer, klager, brukererfa-
ringer, statistikk, informasjon og annet som
sier noe om virksomheten overholder helse-
og omsorgslovgivningen, inkludert om tje-
nestene er faglig forsvarlige og om virk-
somheten arbeider systematisk for kvalitets-
forbedring og pasient- og brukersikkerhet

hvor det er fare for svikt eller mangel pa
oppfyllelse av myndighetskrav,

§ 7. Plikt til 4 gjennomfare

o

Plikten til a gjennomfgre virksomhetens
aktiviteter innebeaerer falgende oppgaver:

a)

sgrge for at virksomhetens oppgaver, orga-
nisering og planer er kjent i virksomheten
0g gjennomfares

b)
sgrge for at medarbeidere i virksomheten

har ngdvendig kunnskap om og kompetanse
i det aktuelle fagfeltet, relevant regelverk,
retningslinjer, veiledere og styringssystemet

c)

utvikle og iverksette ngdvendige prosedyrer,
instrukser, rutiner eller andre tiltak for a
avdekke, rette opp og forebygge overtredel-
se av helse- og omsorgslovgivningen, inklu-
dert brudd pa krav til faglig forsvarlighet og
systematisk arbeid for kvalitetsforbedring og
pasient- og brukersikkerhet

d)
sgrge for at virksomhetens medarbeidere

medvirker slik at samlet kunnskap og erfa-
ring utnyttes

e)

sgrge for a gjere bruk av erfaringer fra pasi-
enter, brukere og pargrende

8 4. Innholdet i internkontrollen

b)

sikre tilgang til aktuelle lover og forskrifter
som gjelder for virksomheten,

c)

sgrge for at arbeidstakerne har tilstrekkelig
kunnskap og ferdigheter innenfor det aktuel-
le fagfeltet samt om virksomhetens intern-
kontroll,

9)
utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og

forbedre ngdvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner eller andre tiltak for & avdekke, rette
opp og forebygge overtredelse av sosial- og
helselovgivningen,

d)
sgrge for at arbeidstakerne medvirker slik at
samlet kunnskap og erfaring utnyttes,

€)
gjere bruk av erfaringer fra pasien-
ter/tjenestemottakere og pargrende til for-
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bedring av virksomheten,

8 8. Plikten til & evaluere

Plikten til & evaluere virksomhetens aktivite-
ter innebaerer falgende oppgaver:

a)

kontrollere at virksomhetens oppgaver, til-
tak, planer og mal gjennomfares

b)
vurdere om gjennomfgringen av oppgavene,

tiltakene og planene er egnet til & etterleve
krav i helse- og omsorgslovgivningen, in-
kludert krav til faglig forsvarlighet og sys-
tematisk arbeid for kvalitetsforbedring og
pasient- og brukersikkerhet

c)

evaluere om iverksatte tiltak ivaretar krave-
ne i helse- og omsorgslovgivningen

d)
vurdere virksomheten pa bakgrunn av pasi-

enter, brukere og pargrendes erfaringer

e)

gjennomga awvvik, herunder ugnskede hen-
delser, slik at lignende forhold kan forebyg-
ges

f)

minst en gang arlig systematisk gjennomga
og vurdere hele styringssystemet opp mot
tilgjengelig statistikk og informasjon om

8 4. innholdet i internkontrollen

9)
utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og

forbedre ngdvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner eller andre tiltak for & avdekke, rette
opp og forebygge overtredelse av sosial- og
helselovgivningen,

9)
utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og

forbedre ngdvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner eller andre tiltak for & avdekke, rette
opp og forebygge overtredelse av sosial- og
helselovgivningen,

€)

gjere bruk av erfaringer fra pasien-
ter/tjenestemottakere og pargrende til for-
bedring av virksomheten,

f)

skaffe oversikt over omrader i virksomheten
hvor det er fare for svikt eller mangel pa
oppfyllelse av myndighetskrav,

h)

foreta systematisk overvaking og gjennom-
gang av internkontrollen for & sikre at den
fungerer som forutsatt og bidrar til kontinu-

erlig forbedring i virksomheten.
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virksomheten for a sikre at det fungerer som
forutsatt og bidrar til kontinuerlig forbedring
av virksomheten

§ 9. Plikten til & korrigere

Plikten til & korrigere virksomhetens aktivi-
teter innebeerer fglgende oppgaver:

a)

rette opp uforsvarlige og lovstridige forhold

b)
sgrge for korrigerende tiltak som bidrar til at

helse- og omsorgslovgivningen etterleves,
inkludert faglig forsvarlige tjenester, og at
systematisk arbeid for kvalitetsforbedring og
pasient- og brukersikkerhet gjennomfares.

c)

forbedre ngdvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner eller andre tiltak for & avdekke, rette
opp og forebygge overtredelse av helse- og
omsorgslovgivningen, inkludert krav til fag-
lig forsvarlighet og systematisk arbeid for
kvalitetsforbedring og pasient- og bruker-
sikkerhet

8 4. Innholdet i internkontrollen

9)
utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og

forbedre ngdvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner eller andre tiltak for & avdekke, rette
opp og forebygge overtredelse av sosial- og
helselovgivningen,

9)
utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og

forbedre ngdvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner eller andre tiltak for & avdekke, rette
opp og forebygge overtredelse av sosial- og
helselovgivningen,

9)
utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og

forbedre ngdvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner eller andre tiltak for & avdekke, rette
opp og forebygge overtredelse av sosial- og
helselovgivningen,
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