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Bakgrunn

Brev fra Statens helsetilsyn til EPSO (16. mars 2011):

EPSO virker som en egnet plattform for en
systematisk likemannsvurdering av en nasjonal

tilsynsmyndighet.
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Malet med likemannsvurderingen (1)
som fremkommer i Statens helsetilsyns brev

Malet er a avgjgre om Statens helsetilsyn arbeider pa
en mate som kan kalles god tilsynspraksis, for a
vurdere:

a. Metodene Statens helsetilsyn benytter,
b. Dokumentasjonen Statens helsetilsyn benytter,

c. Etterprgvbarheten av Statens helsetilsyns
tilsynsaktiviteter og aktivitetenes resultater.
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Malet med likemannsvurderingen (2)
som fremkommer i Statens helsetilsyns brev

Ytterligere mal er:

2. A peke ut omrader med forbedringspotensial for
Statens helsetilsyn.

b. Peke ut omrader der Statens helsetilsyn bgr
definere flere standarder.

c. Danne et grunnlag for a definere standarder ved

EPSO (pa grunnlag av synspunkter fra likemenn og
fagfolk pa tvers av landegrenser).
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Rammebetingelser (1)
som fremkommer i Statens helsetilsyns brev:

- EPSO velger likemenn og metoder;
- EPSO star fritt til a velge tema;

- EPSO star fritt til a velge hvilke deler av Htil de
gnsker a undersgke narmere.
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Rammebetingelser (2)
som fremkommer i Statens helsetilsyns brev:

- EPSO respekterer formelle rammebetingelser
(lovverk, budsjett);

- EPSO ‘kan’ relatere sine funn til normer, f.eks. NS-
EN ISO/IEC 17020, og kriterier, ISO/IEC 17020:1998

- Prosesser og resultater bgr dokumenteres gjennom
skriftlige rapporter og presenteres for Htil i et mgte.
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EPSOs gruppe for likemannsvurdering
(gruppemediemmer)

EPSO valg:

Mandy Collins, ass. direktgr, Wales,
Anne Mette Dons, tilsynschef, Danmark,
Katia Kayhko, overlege, Finnland,

Neil Prime, analysesjef, England,

Jan Vesseur, overinspektgr, Nederland,
Jooske Vos, direktgr EURINSPECT /EPSO
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Tilnaermingen

1. Man vurderte standardene/normene som andre
organisasjoner har utviklet for tilsyns- og
revisjonsmyndigheter (ISQUA, International Society
for Quality in Healthcare og ISO/IEC standard
1720:1998).

2. Gruppen for likemannsvurdering fant frem til 13
sentrale omrader som hadde behov for undersgkelse
og vurdering, og etablerte et sett med normer for
disse.
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Omfang : Sentrale omrader som ble undersgkt (1) :

1. Lovhjemmel — Statens helsetilsyns funksjoner;
2. Uavhengighet, upartiskhet og integritet;

3.  Taushetsplikt og sikring av informasjon;

4. QOrganisasjon og ledelse;

5. Styringssystem;

6. Personell og opplaering;

7. Fasiliteter og utstyr;

EPSOs likemannsvurdering av Statens helsetilsyn, presentasjon mars 2012



10.
11.
12.

13.

Omfang : Sentrale omrader som ble undersgkt (2) :

Tilsynsmetoder og -rutiner;

Kontakt og kommunikasjon med organisasjonen
eller enkeltpersonen som er gjenstand for tilsyn;

Apenhet og innsyn;
Tilnaerming til reaksjoner mot helsepersonell;

Undersgkelser av virkninger av
tilsynsmyndighetenes arbeid; og

Samarbeid og kontakt med relevante aktgrer, bl.a.
andre tilsynsmyndigheter.
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Metoder som ble anvendt

1. Gikk gjennom sentrale strategiske og
arbeidsdokumenter;

2. Observerte toppledelsen i mgter;

3. Intervjuet sentrale ledere, ansatte og relevante
aktgrer;

4. Hadde gruppesamtaler med ansatte;

5. Vurderte arbeidseksempler (tilsynssaker, planlagte
tilsyn; tematilsyn, f.eks. IKT og svangerskapstjenester).
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Normer - lovhjemmel (kapittel 2)

Skal kunne identifiseres juridisk.

Ha en dokumentert funksjon som er definert
av lovverket; kompetanseomradet skal veere

tydelig definert.

Ha dokumentasjon som beskriver
malsettinger og ansvarsomrader til
tilsynsmyndigheten.
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Konklusjoner

Hensikten er tydelig beskrevet i lover og
forskrifter;

Malsetting, retning og arbeidsplan er alle
beskrevet i strategiplan og arlige planer;

Det star respekt av nettsiden deres!!
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Anbefalinger (kapittel 2 )

1. Htil vurderer hvordan etaten kan forbedre sin
kommunikasjon av sine mal til samfunnet for gvrig.

2. Htil utvider sin arlige tilsynsmelding med
informasjon om hvordan etaten arbeider og spesielt
sin visjon, personell, rolle, verdier og utviklingsarbeid.
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EPSO

T

Norer - uvhengighet (kapittel 3)

Tilsynsmyndigheten bgr ha prosedyrer/systemer som
sikrer:

at uavhengigheten defineres;

upartiskhet i forhold til pavirkning fra relevante
aktarer;

at ansatte vet a handle med integritet;
at ansatte ikke har interessekonflikter;

at sakkyndige / eksperter som benyttes ikke star i
Interessekonflikter: politisk, kommersielt eller
gkonomisk press.
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Konklusjoner

 Loven gir autonomi

« Overfgring av Meldesentralen til Kunnskapssenteret i fremtiden
gir grunn til bekymring.

 Fylkeslegenes fremtidige mandat gir grunn til bekymring.
 Direktgren er respektert av alle og har sterke arbeidsrelasjoner.
« Htils stemme har innflytelse! f.eks. i IT-spgrsmal i helsevesenet.

 Generelt, ingen interessekonflikter.
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e EPSO
Anbefalinger (kapittel 3)

3. Utvikle arbeidsmanualer og samarbeidsnotater med
fylkesmennene og Kunnskapssenteret.

4. Bruk av videokonferanser for a forbedre
kommunikasjon med fylkesmennene.

5. Forberede opprettholdelsen av etatskunnskapen,
minnet og nettverket med relevante aktgrer slik at disse
ikke forsvinner nar direktgren gar av.

6. Rutiner og register for interessekonflikter.
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Normer - sikre data (kapittel 4)

lvareta taushetsplikt og sikring av data og
opplysninger i henhold til nasjonal lovgivning.

Ha strategi og rutiner for a sikre data og
informasjon hos Statens helsetilsyn;

Serge for at personell kun har tilgang til sensitive
data som er relevante for deres arbeidsoppgaver.
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Konklusjoner

Statens helsetilsyn er dyktige til a sikre informasjon!

Elektroniske systemer, tilgang til informasjon er
begrenset til de ansatte som behgver tilgang.

Sikkerheten testes.
Beundringsverdig utskriftspraksis.

Hendelser handteres.
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Anbefalinger (kapittel 4)

7. Ny test av sikkerheten til elektroniske
informasjonssystemer lik den som ble utfgrt i 2004-05
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Normer — organisasjon/ledelse (kapittel 5)

Definerte forhold til HOD, paraplyorganisasjoner, pasient-
0g brukerorganisasjoner, fylkesmennene;

Beskrevet/dokumentert organisasjons- og
ledelsesstruktur (ansvar, personell, rapporteringsstruktur);

Tilsynsaktiviteter jf. lovverk og definerte standarder;

Rutiner for prioritering av aktiviteter (pa en mate som gir
Insyn);

Effektivt tilsyn med alt personell;
Sgrge for koordinering av tilsynsaktiviteter.
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_ EPSO
Konklusjoner

Regelmessige mgter med HOD og Folkehelseinstituttet.
HODs embetsoppdrag beskriver arbeidsprogrammet.
Htil har godt dokumentert og velkjent struktur.

Kontakt med noen relevante aktgrer.

| intervjuene var det mye fokus pa forholdet mellom
fylkesmennene og Statens helsetilsyn.

Ingen formell daglig lsering mellom Htil og
fylkesmennene.

Endelig prioritering avgjgres av Htils ledergruppe.
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Anbefalinger (kapittel 5)

8. Dokumentere tanken bak den arlige
virksomhetsplan og vedtak om omrader for tilsyn
(beskriv tydelig hvorfor de forskjellige
omradene/temaene ble tatt med) og vurdere a gjgre
denne informasjonen tilgjengelig for offentligheten.

9. Utvikle en strategi for kontakt med
pasienter/samfunnet for gvrig (skape rammer for
kontakt med pasienter/samfunnet for gvrig for a
Informere om alle sider av Htils arbeid, bl.a.
strategiarbeid).
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Normer — styringssystem (kapittel 6)

Definere og dokumentere strategi og malsettinger for
og satsing pa kvalitet, sgrge for at strategien er forstatt,
gjennomfart og opprettholdt pa alle nivaer i
organisasjonen; (tilgjengelig for relevant personell);

Tilbakemeldingsrutiner; rutiner for a handtere
tilbakemeldinger og korrigeringstiltak;

Kontrollsystem; dokumentasjon og juridiske avgjarelser i
henhold til lover og forskrifter;

Revidere styringssystemet med hensiktsmessige
Intervaller.
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Konklusjoner

e Styringssystemet ligger pa intranettet, men
ansatte sliter med a beskrive det.

« Dokumentasjon og rutiner for mange
oppgaver er skrevet ned.
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EPSO

Anbefalinger (kapittel 6)

10. Styringssystem | et overordnet dokument (tilgjengelig
pa internett og intranett).

11. Dokumenteier, dato for gjennomgang, personen med
ansvar for gjennomgangen pa dokumentenes
farsteside.

12. Databaser med alle dokumenter og dato for
gjenomgang.

13. Teste etterlevelse av styringssystemet (regelmessige
revisjoner).
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i EPSO
Normer — pe'rsonell & opplaering (kapittel 7)

Definér hensiktsmessig sammensetning av personell (med tanke pa
kompetanse).

Alle ansatte har hensiktsmessige kvalifikasjoner, opplaering,
erfaring og tilfredsstillende kunnskap om hva som kreves for a
vurdere funn i tilsynet opp mot kravene og rapportere om dette.

Dokumentert opplaeringssystem (inkludert introduksjon,
begynneropplaering, tilsyn og videreutdanning).
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Konklusjoner

110 ansatte, stgrste enkeltgruppen er jurister

Avgjgrelser om kompetansesammensetning tas av
toppledelsen

Oppleering hovedsakelig for de som skal gjennomfgare
tilsyn.

Rikholdig bibliotek!!
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.wi EPSO

Anbefalinger (kapittel 7)

14. Etablere formelle rutiner for planlegging av
personellsammensetning

15. Utvikle strategi og plan for opplaering og
utvikling.
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EPSO

—

Normér — fasiliteter (kapittel 8)

Tilsynsmyndigheten bgr ha:

Tilgang til hensiktsmessig og tilfredsstillende
fasiliteter og utstyr som hjelper etaten med a
utfare sine oppgaver (inkludert IT-systemer,
databaser og relevant dokumentasjon).
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Konklusjoner

Sveert hensiktsmessige fasiliteter.

Utmerket intranett!

Standard dokumentasjon foreligger og stattes av
strateqi.
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Anbefalinger (kapittel 8)

Ingen flere anbefalinger her.
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Normer — tilsynsmetoder (a) (kapittel 9)

Metoder og rutiner for tilsyn (planlagte tilsyn og tilsynssaker) er
definert i lover og forskrifter eller dokumentert;

Ha som mal a veere gjennomsiktig og tydelig mht. tilsyn av
enkelthelsepersonell (tilsynssaker);

Solid planlegging av tilsyn (dokumentert planlegging og prioritering);
Tydelig mandat/mal for tilsyn; og

Kvalitetssikring for a ivareta ensartede vurderinger og avgjgrelser
patvers av grupper.
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ok EPSO

-

Normer - rutiner (b) (kapittel 9)

Standardene skal inkludere standarder for
dokumentasjon av observasjoner, testresultater,
informasjonshandtering og registrering av data — i rett
tid;

Bruke standardiserte teknikker for innsamling av data og
utfagring av tilsyn (og dokumentere disse);

Beskrive i| detalj bruken av uanmeldte tilsyn og den
juridiske rammen for slike besgk; og

Ha rutiner for oppfalging av tilsynskonklusjonene.
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Konklusjoner

God veiledning for planlagte tilsyn.

Relevante aktgrer opplever planlagt tilsyn som
sveert viktig og gnsker mer.

Bekymring tatt opp mht. forholdstall leger/jurister i
tilsynssaker.

Mange rutiner er etablert.
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Anbefalinger (kapittel 9)

16. Vurdere om den eksisterende risikobaserte tilneermingen til
planlagte tilsyn er hensiktsmessig og om Htil ogsa burde ta med
Institusjoner som fungerer godt.

17. Vurdere hvorvidt deler av Htils rolle er & finne frem til og dele god
praksis og kommunisere avgjarelser til relevante aktarer.

18. Styrking av oppfalgingsaktiviteter; sgrge for at enkelthelsepersonell
har reflektert rundt og leert av hendelsen, og at deres arbeidspraksis
forbedres.

19. Innfare et system med regelmessige revisjoner for a sikre at etatens
rutiner for planlagte tilsyn og tilsynssaker fglges pa en god mate,
0og at avgj@relsene er resultat av lik behandling.
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Normer — kommunikasjon (kapittel 10)

Kommunisér mal og hensikt med tilsyn pa en tydelig mate
(overfor dem som er gjenstand for tilsyn);

Beskriv fglgene av manglende overholdelse av lover og

forskrifter pa en tydelig mate;

Gi dem som er gjenstand for tilsyn muligheten til a
kommentere funn, konklusjoner og anbefalinger i
tilsynsrapporten.
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Konklusjoner

Informasjon blir tatt i mot pa en god mate i planlagte tilsyn

Det finnes ogsa informasjon i tilsynssaker, men...
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Anbefalinger (kapittel 10)

20. Sgrge for at innledningsbrevet inneholder nok opplysninger til at
organisasjoner og enkeltpersoner kan forberede seg selv godt til det
planlagte tilsynet eller tilsynssaken.

21. Ga gjennom prosessene for tilsynssaker for a sikre at organisasjoner og
enkeltpersoner som er gjenstand for tilsynssak far muligheten til a
reflektere og leere av prosessen i et trygt milj@a.

22. Sgrge for at behandlingen av tilsynssaken gir organisasjoner og
enkeltpersoner muligheten til a svare pa de endelige funnene og

anbefalinger.
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Normer — apenhet og innsyn (kapittel 11)

Gjore opplysninger om prosessen og funn fra tilsyn
og aktiviteter tilgjengelig for relevante aktgrer og
samfunnet for @vrig;

Segrge for at rapporter er skrevet og utgitt i formater
som er brukervennlige og tilgjengelige;

Ha en strategi og retningslinjer for utgivelse av
tilsynsresultater.
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Konklusjoner

Veldig bra nettside!!

Gode nasjonale rapporter
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Anbefalinger (kapittel 11)

23. Vurdere hvem ngkkelpublikum for rapporten kommer
til & veere (som en del av planlegging av hvert
landsomfattende tilsyn og hver tilsynsmelding), og dermed
ogsa hvilket format rapporten burde forfattes i.
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Normer — reaksjoner i tilsynssaker (kapittel 12)

Ha etablert hensiktsmessige rutiner for
ileggelse og handtering av reaksjoner mot
helsepersonell.
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Konklusjoner

God veiledning er etablert; god praksis.
Det foreligger et gap mellom advarsel og
tilbakekall av autorisasjon.

Mange tilbakekall.
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Anbefalinger (kapittel 12)

24. Sgrge for at forskningsstudien Htil har bestilt vurderer
om det kan veere hensiktsmessig a innfare vilkar som
et alternativ til umiddelbart a tilbakekalle
enkeltpersoners lisens eller autorisasjon i tilfeller hvor
for eksempel stoffmisbruk er rapportert for fgrste gang.
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Normer — effekten (kapittel 13)

Ha etablert en strategi og en rutine for a male effekten av
Htils arbeid;

Jevnlig vurdere og evaluere hvordan tilsynsaktiviteten kan
bidra til & forbedre kvalitet i tjenestene og pasientsikkerhet.
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Konklusjoner

Ingen systematisk prosess for a vurdere effekten
av Statens helsetilsyns arbeid.

Det er ikke tydelig hvordan tilsynsfunn brukes til a
utvikle normer og retningslinjer.
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Anbefalinger (kapittel 13)

25. Vurdere virkninger av all ny tilsynsaktivitet (for eksempel vurdere
virkninger for ressurser hos dem som er gjenstand for tilsyn),
for a:
a. Maksimere fordelene av aktiviteten og
b. Redusere potensielle negative virkninger.

26. Innfare et formelt system for a vurdere hvilket bidrag Statens
helsetilsyns forskjellige aktiviteter gir til pasientsikkerhet og kvalitet i

tienestene. Bruke slike systemer for a ta kunnskapsbaserte valg mht.
fordeling av begrensede ressurser.
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Normer — kontakt (kapittel 14)

Sgrge for at etaten (ved a utvikle sin tilsynsrolle) har kontakt med
pasienter og brukere, samfunnet for gvrig og andre aktgrer, og blir
kjent med deres synspunkter og erfaringer;

Arbeide i samarbeid med andre tilsynsmyndigheter for a dele
erfaringer og finne fram til god praksis som det er verdt a feste seg ved;
Dele kunnskap om pasientsikkerhet med helseorganisasjoner.
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Konklusjoner

HOD har utarbeidet en stortingsmelding om
pasientmedvirkning, men aktgrer kontaktes eller
engasjeres ikke regelmessig

Statens helsetilsyn er et fyrtarn i europeisk
samarbeid og I nordisk samarbeid

Hva skulle vi gjort uten dere!
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Anbefalinger (kapittel 14)

Se anbefalinger i kapittel 5:

Statens helsetilsyn utvikler en strategi for a involvere
pasienter og samfunnet for gvrig.

(Ingen flere anbefalinger her).
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Vi @nsker a takke:
- ledelsen og de ansatte ved Statens helsetilsyn
- representanter fra relevante aktgrer

som ga av sin tid, sin kunnskap og sin kompetanse
til var vurderingsgruppe og

som viste at de gnsket a laere av prosessen og
forbedre seg.

Vi har ogsa leert mye.
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Flere spgrsmal — diskusjon?
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