HELSE ® VEST

STYRESAK 024/23 Administrerande direktgr si orientering pkt. 1
OVERSIKT OVER TILSYNSSAKER | HELSE VEST?:

OVERSIKT OVER STATUS | TILSYNSSAKER SOM ER GJENNOMF@RTE,
ELLER SOM IKKJE ER AVSLUTTA | PERIODEN.

Nytt sidan fgrre rapportering: Ingen nye tilsyn siden fgrre rapportering.

Tilsynssaker under arbeid:

MYNDIGHETSORGAN
: (KVEN SOM UTF@RER
: TILSYNET)

: Helse Bergen hadde ingen merknadar il
: ferebels rapport og ventar pa den
: endelege rapporten fra Helsetilsynet.

Statens helsetilsyn

Statens helsetilsyn

HELSE-
: FORETAK

: Helse
: Bergen HF

Helse
- Bergen HF

: OMRADE OG TEMA FOR
: TILSYNET

: Statens helsetilsyn :
: gjennomfgrte tilsyn med :
: Helse Bergen med tema :
: handtering av celler og
i vev.

: Statsforvaltaren i

: Vestland har oppretta
: tilsynssak knytt il

: NORWAIT-studien.

: HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT
: AVVIK?

. Det blei avdekka eitt avvik:

"Ledelsen ved Helse Bergen HF har mangelfull oversikt
over humane celler og vev som benyttes i

: pasientbehandlingen. Helseforetaket handterer

: bindevevshinner uten & sikre at gjeldene regelverk

: etterleves, og uten godkjenning for denne aktiviteten.

: Helseforetaket sikrer heller ikke at vesentlige endringer
: og arsrapporter blir sendt inn for alle omradene.

: Mangelfull oppfalging fra ledelsen kan ha medfort

: redusert pasientsikkerhet ved donasjon og mottak av

: humane celler og vev."

: Helsetilsynets avgjerd i saka:

: «Statens helsetilsyn har kommet til at Helse Bergen HF,
: Haukeland universitetssjukehus har brutt --kravet til

: forsvarlighet i medisinsk og helsefaglig forskning og

: kravet om internkontroll, jf. helseforskningsloven §§ 5 og
: 6 og tilherende forskrift §§ 3-5 i forbindelse med

: forskningsprosjektet « Watch and wait — ved komplett

: klinisk respons etter neoadjuvant straling for

: endetarmskreft» (Norwait-studien).

: STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE
: AVVIKET

Helse Bergen HF jobbar med a svare ut
: saka.

L Rapporten omhandlar berre dei mest alvorlege sakene der avvika fgrer til direkte fare for liv og helse. Andre tilsyn (og avvik av ulik grad) er ikkje inkludert her.

Fglsomhet Intern (gul)



MYNDIGHETSORGAN
(KVEN SOM UTF@RER
TILSYNET)

Fglsomhet Intern (gul)

HELSE-
FORETAK

OMRADE OG TEMA FOR
TILSYNET

HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT
AVVIK?

Statens helsetilsyn har funnet det ngdvendig a palegge
stansing av Norwait-studien ved Helse Bergen HF, jf.
helseforskningsloven § 51. Videre palegger vi Helse
Bergen HF a slette personopplysninger som er innhentet
i forbindelse med forsknings-prosjektet og a tilby
pasientene som er inkludert i forskningsprosjektet en ny,
ekstern vurdering.

Helsetilsynet har konkludert med at «Helse Bergen ikke
har fulgt opp lokal studieleder/ prosjektmedarbeider og
giennomfaringen av prosjektet slik regelverket tilsier.
Pasienter er inkludert i strid med godkjent
forskningsprotokoll, og forskningen har veert
uforsvarlig».

Helse Bergen ma difor

- setje i verk tiltak for a sikre at pagaande og
framtidige forskingsprosjekt blir forsvarleg
organisert, giennomfart og felgd opp i samsvar med
regelverk om helseforskning. Helsetilsynet har bedd
foretaket gjere greie for kva tiltak dei har satt i verk
for & sikre dette.

- sende inn nye rutinar/skriftlege retningslinjer som er
innfart i foretaket for a sikre nemnte formal, og
dokumentasjon som visar korleis desse blir innfart i
foretaket.

- gagjennom alle forskingsprosjekt som for tida
gjennomfgrast ved Kirurgisk klinikk og gjere greie for
om fgretaket fglgjar forskningsprotokollen og
forhandsgodkjenning/vilkar fra REK.

- gjere greie for korleis fgretaket fglgjar med pa at
leiarar som er delegert oppgava med oppfelging av
forskingsprosjekt (niva 2-leiarar) gjennomferer
oppgava.

For meir informasjon om saka, sja her.

STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE
AVVIKET


https://www.helsetilsynet.no/tilsyn/tilsynssaker/2022/avgjoerelse-i-tilsynssak-om-norwait-studien-brudd-pa-helseforskningsloven-og-paalegg-om-stansing-av-forskningsprosjekt-helse-bergen-haukeland-universitetssjukehus/

MYNDIGHETSORGAN HELSE- : OMRADE OG TEMA FOR HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE

: (KVEN SOM UTF@RER : F@RETAK TILSYNET : AVVIK? : AVVIKET
: TILSYNET) : : : :
Helse Statsforvaltaren i Helsetilsynets avgjerd i saka: Helse Stavanger HF jobbar med & svare
: Stavanger : Vestland har oppretta : «Statens helsetilsyn har kommet til at Helse Stavanger : ut saka.
: HF : tilsynssak knytt til : HF, Stavanger universitetssjukehus har brutt --kravet til
: NORWAIT-studien. : forsvarlighet i medisinsk og helsefaglig forskning og

: kravet om internkontroll, jf. helseforskningsloven §§ 5 og :
: 6 og tilherende forskrift §§ 3-5 i forbindelse med :
: forskningsprosjektet « Watch and wait — ved komplett

: klinisk respons etter neoadjuvant straling for

: endetarmskreft» (Norwait-studien).

: Statens helsetilsyn har konkludert med felgjande:

: «Denne saken har vist at helseforetaket ikke har

: ivaretatt sitt ansvar som koordinerende

: forskningsansvarlig og ikke har fulgt opp prosjektleder

: og gjennomfaringen av studien slik regelverket tilsier.

: Saken har ogsé vist at Helse Stavanger mangler et

. system for & falge med pa gjennomfaringen av :
: multisenterstudier som virksomheten har ansvar for eller :
: erinvolvert i.» :

: Helsetilsynet har difor bedd Helse Stavanger om &

: sende inn opplysningar om

: - faretakets involvering i andre multisenterstudiar

: - korleis foretaket skal sikre at ndverande og

: framtidige multisenterstudiar blir forsvarleg
organisert, fglgt opp og giennomfart i samsvar med

: regelverk om helseforskning

: - nye rutinar/skriftlege retningslinjer som visar korleis

: foretaket skal sikre at det ovannemnte blir innfort i
foretaket

For meir informasjon om saka, sja her.
Helsetilsynet gjennomfarte i tillegg tilsyn med

- prosjektleiar for studien, sj& her for meir informasjon.
: Saka mot prosjektleiar er avslutta.

Fglsomhet Intern (gul)


https://www.helsetilsynet.no/tilsyn/tilsynssaker/2022/avgjoerelse-i-tilsynssak-om-norwait-studien-brudd-paa-helseforskningsloven-stavanger-universitetssjukehus/
https://www.helsetilsynet.no/tilsyn/tilsynssaker/2022/avgjoerelse-i-tilsynssak-om-norwait-studien-helsepersonell-med-brudd-paa-kravet-til-faglig-forsvarlighet/

MYNDIGHETSORGAN
(KVEN SOM UTF@RER
TILSYNET)

Arbeidstilsynet

Arbeidstilsynet

Fglsomhet Intern (gul)

HELSE-
FORETAK

Helse
Stavanger
HF

Helse
Stavanger
HF

OMRADE OG TEMA FOR
TILSYNET

Arbeidstilsynet har
gjennomfeart tilsyn ved
Klinikk psykisk
helsevern vaksne,
Avdeling for akutt- og
intensiv psykiatri,
sengepost AMC2 med
tema:

- Gjennomgang av
ulykkeshending.

- Systematisk HMS-
arbeid (kartlegging,
risikovurdering,
handlingsplan,
rutinar, rapportering
og
avvikshandtering)
knytt til forhold i
arbeidet som kan
bidra til psykiske
plager.

- Informasjon og
oppleering knytt til
risikoforhold i
arbeidet.

Arbeidstilsynet har
gjennomfart tilsyn ved
Klinikk psykisk
helsevern vaksne,
Sandnes DPS Varatun
sengepost med tema
vald, truslar om vald og
uheldige belastningar -
kartlegging,
risikovurdering, tiltak og
plan.

HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT
AVVIK?

Foretaket har motteke to varslar om palegg:

1.

Arbeidsgivar skal kartleggje arsakar til
arbeidsulykka. Pa bakgrunn av kartlegginga skal
arbeidsgivar vurdere risikoen for at slike ulykker kan
skje igjen og setje i verk tiltak og/eller utarbeide plan
for & redusere mogelegheita for at dette kan skje.
Arbeidsgivar ma forbetre verksemdas kartlegging og
risikovurdering ved arbeidssituasjonar som kan
gjere at arbeidstakar blir utsatt for vald, trussel om
vald og uheldige belastningar som fglge av kontakt
med andre. Pa denne bakgrunn skal arbeidsgivar
lage planer og setje i verk tiltak for a redusere
risikoen. Arbeidsgivar skal gjere dette i samarbeid
med arbeidstakarane, verneombod og tillitsvalte.

Foretaket har motteke eitt varsel om palegg:
Arbeidsgivar ma forbetre verksemdas kartlegging og
risikovurdering ved arbeidsstasjonar som kan fgre til at
arbeidstakar blir utsatt for vald, trussel om vald og
uheldige belastningar som fglge av kontakt med andre.
Pa denne bakgrunn skal arbeidsgivar utarbeide planer
og setje i verk tiltak for a redusere risikoen. Arbeidsgivar
skal gjgre dette i samarbeid med arbeidstakarane,
verneombod og tillitsvalte.

STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE
AVVIKET

Tilbakemelding fra Helse Stavanger pa
varsel nr 1:

«Avd. Akutt og intensiv er av den
oppfatning at det er gjennomfgrt og
dokumentert en granskning av ulykken og
har ettersendt dokumentasjon i saken
som synliggjer dette. En tenker palegg 1
ma korrigeres i endelig rapport.»

Einingas risikovurdering skal revideras og
utpekte risikoar skal leggas til. Avdelinga
samarbeider med bedriftshelsetenesta om
forbetring av fgretakets
risikovurderingesskjema, slik at
Arbeidstilsynet sine krav blir synleggjort
pa ein betre mate ovanfor arbeidsgivar.
Saken er meldt til lokalt arbeidsmiljgutval
for giennomgang den 08.11.22 og vil bli
folgt opp i alle klinikkens avdelingar i
etterkant.

Helse Stavanger har utarbeida ein rapport
med gjennomgang og gransking av
hendinga. Dei ventar no pa tilbakemelding
fra Arbeidstilsynet.

Einingas risikovurdering skal revideras og
utpekte risikoar skal leggas til. Avdelinga
samarbeider med bedriftshelsetenesta om
forbetring av foretakets
risikovurderingesskjema, slik at
Arbeidstilsynet sine krav blir synleggjort
pa ein betre mate ovanfor arbeidsgivar.
Saken er meldt til lokalt arbeidsmiljgutval
for gjennomgang den 08.11.22 og vil bli
folgt opp i alle klinikkens avdelingar i
etterkant.



MYNDIGHETSORGAN
(KVEN SOM UTF@RER
TILSYNET)

HELSE-
FORETAK

Helse Fonna
HF

Statens helsetilsyn

Fglsomhet Intern (gul)

OMRADE OG TEMA FOR
TILSYNET

Statens helsetilsyn har

bruk av IKT-system med
legemiddelinformasjon.

HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT
AVVIK?

Tilsynets konklusjon:
gjennomfart tilsyn med 1.

«Helse Fonna har ikke i tilstrekkelig grad hatt
oversikt over risiko for svikt ved innfgring av KULE-
prosjektet. Dette kan ha medfart risiko for at
behandlende personell ikke har hatt tilgang til
fullstendige, nayaktige og gyldige opplysninger om
legemiddelbehandling, som kan ha medfert okt
risiko for feilmedisinering.

Helseforetakets rutiner for avvikshandtering
understgtter ikke i tilstrekkelig grad
kvalitetsforbedring av IKT-systemer for
legemiddelinformasjon. Bruk av avvikssystemet til
laering og kontinuerlig forbedring er viktig, og kan
bidra til & identifisere omrader med hay risiko ogsa
andre steder i organisasjonen, og ut over
menneskelige faktorer.

Samlet sett er helseforetakets rutiner for
avvikshandtering og identifisering av risiko ikke i
tilstrekkelig grad egnet til & sikre forsvarlig
legemiddelbehandling, hverken ved innfaring eller
endring av eksisterende systemer, eller i prosessen
med kontinuerlig kvalitetsforbedring. Helsetilsynet
har derfor ogsa konkludert med at helseforetaket
ikke har oppfylt sin plikt til & tilby forsvarlige
helsetjenester ved legemiddelbehandling».

Sja tilsynsrapporten for meir informasjon.

STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE
AVVIKET

Arbeidstilsynet har basert pa tilsvar fra
Sandnes DPS vurdert at vilkaret for
palegget ikkje er oppfylt og har difor gitt
utsetting av frist til 17.03.23. Sandnes
DPS skal ha ein breiare gjennomgang av
saka samen med HMS-sjef for dei pa nytt
svarar ut tilsynet.

Helse Fonna sendte inn

tilbakemelding 27.10.2022: Det er
utarbeida handlingsplan med tiltak,
tidsfristar og kven som er ansvarleg for
oppfelging av tiltaka. Det er avtalt
statusmgte i mars 2023.


https://www.helsetilsynet.no/tilsyn/tilsynsrapporter/vestland/2022/helse-fonna-hf-tilsyn-med-bruk-av-ikt-systemer-med-legemiddelinformasjon-2022/#toc-header-6

MYNDIGHETSORGAN
: (KVEN SOM UTF@RER
: TILSYNET)

: Etter ferespurnad fra Helsetilsynet har :
: Helse Stavanger har sendt inn ytterlegare :
: opplysningar i saka og ventar no pa :
: tilbakemelding.

Statens helsetilsyn

Statsforvaltaren i
: Vestland

Fglsomhet Intern (gul)

© HELSE-
: FORETAK

Helse
: Stavanger
: HF

Helse Fonna
- HF

OMRADE OG TEMA FOR
: TILSYNET

: Statens helsetilsyn har
: giennomfert tilsyn ved

¢ Avdeling for immunologi
: og transfusjonsmedisin
: for & undersgkije korleis
: dei handterer tapping av
: blod, testing (inkludert

: virusscreening),

: prosessering,

- oppbevaring, frigivelse

: av blod og blodkompo-
: nenter til transfusjon og
: fraksjonering, samt

: kvalitetsstyrings-

: systemet.

: Statsforvaltaren i

: Vestland har

: giennomfgrt tilsyn med

: Habiliteringsavdelinga

- for barn og ungdom. Dei
: har

: undersgkt om

: helsefgretaket sgrgjer

: for barn og unge under

: 18 ar som vert tilviste

: med sparsmal om ulike
: grader av

: utviklingshemming og

: eller bruk av tvang, far
: trygge og gode tenestar. :

: HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT
: AVVIK?

: Tilsynet avdekka eitt avvik:

: «Helse Stavanger har ikke tilstrekkelig kontroll med at
: ngdvendig vedlikehold av frysere for oppbevaring av

: humant beinvev og amnionhinneprodukter blir utfort.

: Manglende oppfalging av at kritisk utstyr blir vedlikeholdt :
: kan over tid gi okt risiko for at humant materiale blir

: oppbevart under betingelser som ikke er egnet for &

: opprettholde god nok kvalitet.»

: Konklusjon:

: «Barn med utviklingshemming som er fagleg vurderte til
: & ha behov for (ny) kognitiv utgreiing i

: Habiliteringstenesta for barn og unge, ventar langt ut

- over farespegla tid for inntak. Ved tilsynet kunne ingen

- opplyse kva tid barna vil f4 tilbod. Det ligg ikkje fare plan
: for nar barna vert tekne inn til utgreiing. Helse Fonna HF
: sikrar difor ikkje at barna far hjelp til rett tid».

Sja tilsynsrapporten for meir informasjon.

Sja tilsynsrapporten for meir informasjon.

: STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE
: AVVIKET

Helse Fonna HF jobbar med & svare ut
: saka. Frist for tilbakemelding er 20.10.22.

Folgjande konkrete tiltak er sett i verk i :
. tenesta: ]
: Det er utarbeida ein lokal

: opptrappingsplan med konkrete tiltak og
: mal for korleis tenesta skal styrkast.

. Folgjande tiltak er satt i verk for &
: redusere fristbrot og ventetider:

- Det er tilsett nye 2,5 stilling fast ved
: HABU:

: -Pedagog 100%

: -Psyk.spesialist 50%

: -Ergoterapeut 100%

Det er tilsett ytterleg ca. 1 stilling vikar ved

: HABU. Det er ogsa tilsett 1 vikarstilling
: ved HAVO.

Helse Fonna HF mottok brev fra
Statsforvaltaren datert 19.10.2022 med


https://www.helsetilsynet.no/tilsyn/tilsynsrapporter/rogaland/2022/helse-stavanger-hf-haandtering-av-blod-blodkomponenter-celler-og-vev-2022/
https://www.helsetilsynet.no/tilsyn/tilsynsrapporter/vestland/2022/helse-fonna-habiliteringsavdelinga-habilitering-for-barn-og-unge-2022/

MYNDIGHETSORGAN
: (KVEN SOM UTF@RER
: TILSYNET)

: oppfelgingssparsmal og krav om

: kvartalsvis rapportering av utviklinga fra
: og med desember 2022. Tilsynet vert

- ikkje avslutta far det er dokumentert

: endring som varer over tid.

. Statsforvaltaren i
: Vestland

Fglsomhet Intern (gul)

© HELSE-
: FORETAK

Helse
: Bergen HF

OMRADE OG TEMA FOR
: TILSYNET

: Statsforvaltaren i

: Vestland har

: giennomfart tilsyn med
: Habiliterings-tenesta for
: barn og ungdom

: (HABU). Dei har

: undersgkt om

: helsefgretaket sargjer

: for barn og unge under
: 18 ar som vert tilviste

: med spgrsmal om ulike
: grader av

: utviklingshemming og

: eller bruk av tvang, far
: helsehjelp i samsvar

: med aktuelle lovkrav.

: HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT
: AVVIK?

: Statsforvaltaren peiker pa folgjande:

: «Helse Bergen driv med ein for hag risiko for svikt ved
: at barn med utviklingshemming som er

: vurderte til & ha behov for (ny) utgreiing /vurdering i

: Habiliteringstenesta for barn og

: ungdom ventar langt ut over fgrespegla tid for inntak.

: Det er ogsa uvisst kva tid dei vil fa.

Dette er brot pa:
: Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og

: omsorgstienesten §§ 6-9, jf. spesialisthelsetienesteloven :
: barn og unge i malgruppa som per 1.

: september 2022 ventar pa utgreiing eller
: ny vurdering, kor mange som vil kome til
: innan oppagitt tid, kor mange som ikkje

- kjem til innan oppgitt tid, og kor lenge dei
: kjem til & vente.

: §§ 2-20g 34 a.

Kjent sérbarheit i verksemda i Habiliteringstenesta for

: barn og ungdom er ikkje falgd opp med tilstrekkelege

. korrigerande tiltak. Forseinka utgreiing og oppfelging av
: barn og unge med langvarige og samansette behov

: innverkar p& pasienttryggleiken og kan innebere at

: behandling og eigna tiltak ikkje vert sett inn i tide».

: Oppfolging:

. Tilsynet omfattar ein avgrensa del verksemda i HABU.
: Statsforvaltaren tilrar at Helse Bergen gjer ei vurdering
: av den samla verksemda i HABU for & identifisere

: bakanfor-liggande forhold som medverkar til hag risiko

: for svikt i pasientretta verksemd, under dette ventetid pa
: - 5avdesse er prioriterte pga.

helsehjelp som avdekt ved tilsynet.

Tilsynsrapporten ligg her.

: STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE
: AVVIKET

: 1 brev av 12.09.22 etterspurde

: Statsforvaltaren ytterlegare informasjon
i om: :
: - eventuelt andre konkrete tiltak ut over :

styrking av bemanning

- ei konkretisering av kva

indikatorar/malepunkt som de vil
bruke for fglgje med pa at tiltaka
verkar over tid

Statsforvaltaren etterspurde ogsa talet pa

: HABU i Helse Bergen opplyste i svar

: datert 03.10.22 at dei fglgjer systematisk
: opp ventelister, og prioriterer bade nye

: tilviste og ventande etter grad av alvor,

: nytte og ressursbruk.

: Ventande pasientar:

: - 32 pasientar har ikkje fatt time innan

forespegla tid.

skulestartalder: vil fa time 4-9
manader etter fgrespegla tid.

- 27 av desse er 7-16 ar gamle: vil fa

time 4-12 manader etter farespegla
tid.


https://www.helsetilsynet.no/tilsyn/tilsynsrapporter/vestland/2022/helse-bergen-hf-barne-og-ungdoms-klinikken-habiliteringstenesta-for-barn-og-ungdom-2022/

MYNDIGHETSORGAN HELSE- OMRADE OG TEMA FOR HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE
: (KVEN SOM UTF@RER : F@RETAK : TILSYNET : AVVIK? : AVVIKET
: TILSYNET) : : : :

: Andre tiltak ut over rekruttering:

: Kortsiktige tiltak:

: - Overtidsarbeid for eksisterande :
: psykologar i ein avgrensa periode (sja :
: til avtale PBU?). :
: - Mellombels tilsetting av psykolog for & :
: ta unna utgreiingar (ligg allereie :
: planlagt i opptrappingsplan).

: - Tydeliggjere kriterium for inntak til

: utgreiing, bade internt og eksternt.

: Langsiktige tiltak:

: - Ta sikte pa at ein har psykolog i
spesialisering heile tida (rullerende,
praksisperiodar), "utdanningsstilling".

: | brev fra Helse Bergen av 30.11.2022

: gjer foretaket greie for ventelista for

malgruppa per 01.12.2022:

: 22 pasientar har ikkje fatt tildelt time ~ :
til utgreiing innan farespegla tid (gjeld :
samla for fgrstegongsklassifisering og :
reklassifisering av utviklingshemming :

: og nevropsykologisk kartlegging).

: - Alle ma vente 8-12 manader ut over

: farespegla tid.

. Tiltak som er sett i verk:

: - Detertilsett ein logoped og to

: psykologar som tiltrer i januar-mars

: 2023. :

: - Det vert jobba med a gjere kriterier for :

: inntak til utgreiing tydelegare, og det
er innfgrt internt inntaksteam for
utgreiingar.

: I brev fra Statsforvaltaren av 20.12.2022

: kommenterer dei at fgrre statusrapport
: viser lang ventetid. Statsforvaltaren

Fglsomhet Intern (gul)



MYNDIGHETSORGAN
: (KVEN SOM UTF@RER
: TILSYNET)

: etterspurde ny statusrapport innan

: 01.03.23, inkludert opplysningar om

: avdelinga byrjar & sja effekt av tiltaka.
: Det vert 6g bede om fglgjande

: opplysningar:

Statens Helsetilsyn

Statens
: legemiddelverk

Fglsomhet Intern (gul)

© HELSE-
: FORETAK

Helse
: Bergen HF

Helse
: Bergen HF

OMRADE OG TEMA FOR
: TILSYNET

: Statens helsetilsyn har
: gjennomfart tilsyn ved

: Blodbanken med tema
: handtering av blod og

: blodkomponentar.

: Statens legemiddelverk
: har gjennomfert tilsyn

: ved Avdeling for

: immunologi og

: HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT
: AVVIK?

Avvik:
: Helsefgretaket har ikkje i tilstrekkeleg grad felgd opp at
: forbetringstiltaka fra 2017/2018 har fungert etter

kan ha fert til at pasienttryggleiken ved transfusjon ikkje
: er forbetra som tenkt. ("Stort avvik™: Ikkje kritisk, men
: gjev indirekte risiko).

: Merknad:

: Helsefaretaket kan bidra til auka pasienttryggleik ved
: transfusjon utanfor sjukehus ved a inkludere tilbod om
: rettleiing og oppleering i avtalane.

Tilsynsrapporten ligg her.

Statens legemiddelverk fant desse avvika:
: (Avvikskategoriar: kritiske avvik [K], store avvik [S] og
: andre avvik [A]).

: STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE
: AVVIKET

om barn pa venteliste vert tekne inn
etter fristdato eller om de gjer andre
prioriteringar, i tilfelle korleis

- om de tilbyr eventuelle

kompenserande tiltak til :
barnet/familien og eller til kommunale :
tenester i pavente av inntak :

- kva informasjon som er gitt internt og

eksternt om kriterium for inntak til
utgreiing

: Helse Bergen jobbar med & svare ut saka :
: og har i brev av 31.10.2022 gjort greie for :
: : at tiltak fra 2017/18 fungerer etter ]
: faremalet. Manglande iverksetjing og oppfelging av tiltak :
1. Faste malingar 2x/ar over kor mange

hensikta:

som har oppnadd kompetansekravet
innan transfusjon. Malingane vert
presentert for N2/3-matet.

2. Forbetring av kurset: (1) styrande

dokumentasjon om

identifisering av pasient og praktisk
: transfusjon, (2) giennomfering av test.

: Helse Bergen sendte inn presentasjon av
: status for oppfelging av avviket og

: giennomgang av tiltaka til Helsetilsynet

: 13.01.23.

: Helse Bergen har utarbeida og

: giennomfart ein rekkje tiltak for a lukke

: avvika. Statens legemiddelverk er

: orientert om tiltaka i brev av 04.11.2022.


https://www.helsetilsynet.no/tilsyn/tilsynsrapporter/vestland/2022/helse-bergen-hf-handtering-av-blod-og-blodkomponenter/
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transfusjonsmedisin for
a undersgkje korleis dei
handterer tapping av
blod, testing (inkludert
virusscreening),
prosessering,
oppbevaring, frigivelse
av blod og blodkompo-
nenter til transfusjon og
fraksjonering, samt
kvalitetsstyrings-
systemet.

Tilsyn med
ambulanseflytenesta -
Undersgking av om
befolkninga i Nord-
Noreg far

forsvarlege
ambulanseflyteenester

HAR RAPPORTEN DOKUMENTERT
AVVIK?

Kvalitetsstyringssystem:

1. Kvalitetsstyringssystemet har einskilde manglar og er
tidvis mangelfullt implementert. [A]

2. Dokumentasjon av vedlikehald og reinhold er tidvis
mangelfull [A]

Personell:
3. Dokumentasjon pa medarbeidaranes oppleering er
stadvis mangelfull [A]

Tilverking:
4. Statistisk prosesskontroll av blodkomponentane blir
ikkje evaluert i samsvar med eigen prosedyre. [S]

Helsetilsynet sin konklusjon:

«Pasienter med behov for gyeblikkelig hjelp har fatt
forsinket transport til forsvarlig behandlingssted, og
faktorer innenfor tjenestens kontroll har bidratt til
forsinkelsene. De regionale helseforetakene har dermed
ikke sgrget for at pasienter i Nord-Norge med behov for
gyeblikkelig hjelp tilbys forsvarlige og koordinerte
ambulanseflytjenester.

Tilsynet har videre avdekket at de regionale
helseforetakene ikke har oppfylt sitt ansvar for
tilrettelegging og styring av ambulanseflytienestens
aktiviteter. Svikten gjelder plikten til & planlegge,
gjennomfgre, evaluere og korrigere
ambulanseflytjenesten. Det foreligger etter dette brudd
pa spesialisthelsetjenesteloven §§ 2-1 a, 2-1 e, 2-2, 3-1
og 3-4 a, jf. helseforetaksloven § 2a,
akuttmedisinforskriften §§ 1, 4 og 10 og forskrift om
ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten §§ 6-9.

De regionale helseforetakene har ansvar for at
luftambulansetjenesten forvaltes som en nasjonal
tieneste og at ambulansetjenestene i ngdvendig grad er
samordnet nasjonalt. Lovbruddet omfatter derfor alle de

STATUS | SAKA OG FRIST FOR A LUKKE
AVVIKET

Tiltaka er sakshandsama i Synergi. Alle
avvika vert oppfatta som lukka.

Helsetilsynet har hjulpet Helse Nord RHF,
helsefgretaka i Nord-Norge og LAT HF i
deira arbeid med oppfglging av tilsynet
gjennom skriftleg dialog og faste mgter.
Helsetilsynet har bedd om manadleg
rapportering av status for alle
akuttoppdrag og seerleg for pasientar med
tidskritiske tilstandar.

| brev datert 12.05.22 (sja vedlegg 2)
skriver Helsetilsynet mellom anna: «Selv
om Helse Nord RHF sammen med andre
aktarer har fatt til forbedring pa flere
omréder og har etablert et kvalitetsutvalg
pa tvers av foretakene, viser dataene
samlet sett at det fra pasientenes stasted
fremdeles er risiko for forsinket transport
som kan utfordre kravet til forsvarlig
helsehjelp.»

Helsetilsynet har bedd om eit nytt mate
med Helse Nord RHF og Helse Midt RHF
der dei ber om at Helse Nord RHF gjer
greie for vidare framdrift i lukking av
avvika.
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regionale helseforetakene, selv om dette tilsynet

spesifikt har undersgkt ambulanseflytjenestene som Helse Nord RHF har gjennomfart nye

: ytes i Nord Norge.» : mgter med helsetilsynet i juni og august.
- Saka har vore til behandling i nasjonalt

: For meir informasjon om tilsynet, sj tilsynsrapport og : AD-mgte. Helse Nord har (pa vegne av

: nyheitssak ifra Helsetilsynet. : alle regionane) sendt inn ein utgreiing av

: tiltak for & lukke avvika.
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https://www.helsetilsynet.no/globalassets/opplastinger/tilsyn/ambulanseflytjenesten_tilsyn_2021.pdf
https://www.helsetilsynet.no/presse/nyhetsarkiv/2021/uforsvarlige-ambulanseflytjenester/

