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HELSE VEST STYRESAK 051/20 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.

(Nye saker og nye aktiviteter i perioden er merka med raud skrift.)

Nytt sidan fgrre rapportering: Til saman fire nye tilsyn. Tre tilsyn er lukka.

e Helse Fonna har hatt eitt tilsyn:
- Statens helsetilsyn har hatt tilsyn med Haugesund sjukehus i hgve til handtering av blod, blodkomponentar, celler og vev. Det blei avdekka eitt
avvik og ein merknad (sja s. 2).
e Helse Stavanger har hatt to tilsyn:
- Rogaland brann og redning har gjennomfgrt to branntilsyn med psykiatrisk klinikk Gausel (sja s. 37).
e Helse Bergen har hatt eitt tilsyn:
- Statens legemiddelverk har hatt tilsyn med blodbanken. Det blei avdekka fem avvik (sja s. 39).



HELSETILSYNSMYNDIGHEITER:
OVERSIKT OVER SAKER SOM IKKJE ER AVSLUTTA | PERIODEN.

© HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR  : HAR RAPPORTEN : FRIST : STATUS © SAK
. FORETAK  : TEMA FOR TILSYNET : TILSYNSRAPP : DOKUMENTERT : FOR : 1SAKA : AVSLUTTA
: : : ORT © AVVIK? : LUKKING : DATO
: : : AVAWIK E
: Helse : Statens helsetilsyn har i 27.03.2020 : Eitt avvik relatert til : 15.06.2020 :

: handtering av blod og

: blodkomponentar:

: . . : «Helse Fonna HF utleverer

: hove til handtering av : blod og blodkomponenter til

: blod, blodkomponentar, - : : eksterne virksomheter for

: celler og vev. : transfusjon, og har utarbeidet :
: : : avtaler og prosedyrer for&  :
: sikre at alle pasienter mottar

: forsvarlige

: transfusjonstjenester.

i Helseforetaket har ikke fulgt

: opp at gjeldende avtaler og

: prosedyrer er gjort kjent,

: dekker alle relevante

: samarbeidsomrader og blir

: etterlevd av partene. Den

: manglende oppfalgingen kan :
: medfgre redusert :
: pasientsikkerhet ved

: transfusjon».

: Fonna HF : hatt tilsyn med
: : Haugesund sjukehus i

: Ein merknad relatert til

: handtering av humane

: celler og vev:

: «Helse Fonna dokumenterer
: sporbarhetsopplysninger for
: hgstet beinvev manuelt.

: Opplysningene oppbevares i
: permer ved

: operasjonsavdelingen. P&

: tidspunktet for tilsynet var

: aktiviteten lav, og i 2019 ble



© HELSE-
: FPRETAK

: det kun hgstet bein fra to

: donorer. Helsetilsynet

: anbefaler at helseforetaket
: giennomgar praksis ved

: dokumentasjon av

: sporbarhetsopplysninger i :
: beinbanken og forbedrer sine :
! rutiner dersom aktiviteten :
: gker».

Helse
: Bergen HF

: OMRADE 0G : DATO FOR

: TEMA FOR TILSYNET : TILSYNSRAPP
: : ORT

: Fylkesmannen i © 10.01.2020

: Vestland har hatt tilsyn
- med Haukeland

: universitetssjukehus i
hgve til utlokaliserte

. pasientar.

: HAR RAPPORTEN
: DOKUMENTERT
: AVVIK?

. Fylkesmannens

: konklusjon:

: «Helse Bergen sgargjer ikkje
: for at tiltak for & redusere

: risiko for svikt i helsehjelpa

: ved utlokalisering av

: pasientar vert regelmessig

- evaluert og korrigert nar det
: er naudsynt».

: Dette er brot pa: Lov om :
: spesialisthelsetjenesten § 3-4 :
: a, jf. forskrift om ledelse og
: kvalitetsforbedring i helse- og :
omsorgstjenesten §§ 6 til 9.

: Konklusjonen byggjer pa
: fglgjande funn:

: Det er ikkje etablert praksis i
: alle klinikkar at lege blir

: involvert i vurderinga og :
: avgjerda om utlokalisering av :
: pasienten. :
: Det er seerleg risiko knytt til
: utlokalisering tidleg i

: pasientforlgpet.

© FRIST

: FOR

. LUKKING
: AV AWVIK

£ 01.04.2020

: STATUS : SAK
: 1SAKA : AVSLUTTA

: DATO

Fylkesmannen ber om at Helse Bergen falgjer

: opp slik:

: - Gjere ei seerskilt vurdering av kva forhold som

: medverkar til lovbrotet. Helse Bergen treng ikkje

: sende denne vurderinga til Fylkesmannen.

: - Utarbeide og sende plan for retting av lovbrotet

: slik at risikoen for svikt i helsehjelpa til

- utlokaliserte pasientar vert redusert.

: - Det skal g& fram av planen kva tiltak som vert

- sett i verk, nér dei vert sett i verk og korleis dei vil

: male om tiltaka fungerer og farer til gnska endring :
: av praksis. :
- - Det skal g& fram av planen korleis leiinga vil

- fglgje med p& om dei iverksette tiltaka fungerer
over tid og korleis dette er sporbart.

Fylkesmannen ber Helse Bergen om & sende plan
- for retting av lovbrot innan 01.04.2020. :

: Brev fr& Helse Bergen 31.03.2020 -

: Tilbakemelding etter tilsyn:

: Tilbakemeldinga gjer greie for arbeidet med tiltak.

: Endeleg avgjerd og iverksetting har veert utsett pd :
: grunn av pandemien. :
: Planlagde tiltak:

- Utgreiingsmottaket far tilfart kirurgar og
sjukepleiarar som skal avlaste
Gastrokirurgisk avdeling.



© HELSE-
: FPRETAK

Den overordna retningslina

: om medisinskfagleg ansvar
: fungerer ikkje godt nok.

: Helsefgretaket har ikkje ein

: felles praksis for & gje

- informasjon til pasientane.

: Helsefaretaket har ikkje ei

: lett tilgjengeleg oversikt over
- utlokaliserte pasientar, og

- leiinga manglar derfor

: relevant styringsinformasjon.
: Helsefgretaket evaluerer

- ikkje regelmessig om tiltak

: som skal bidra til & redusere
: risikoen for svikt fungerer

: som foresett.

. Helse
: Fonna HF

: OMRADE 0G
: TEMA FOR TILSYNET

: Fylkesmannen i

: Vestland har hatt tilsyn
med Haugesund

: sjukehus i have til

: utlokaliserte pasientar.

: DATO FOR
: TILSYNSRAPP
: ORT

© 25.10.2019

: HAR RAPPORTEN FRIST

- DOKUMENTERT : FOR

© AWVIK? : LUKKING
: : AV AWVIK

: Fylkesmannen peiker p& © 01.12.2019 :
: felgjande: Helse Fonna HF, : 01.02.2020 :
Haugesund sjukehus har :
: kunnskap om at fleire tiltak

: for & redusere risiko for svikt i :
: helsehjelpa til utlokaliserte

: pasientar ikkje fungerer som
faresett, men har hittil ikkje
sett i verk korrigerande tiltak.

: Dette er brot p& lov om
: spesialisthelsetjenesten § 3-

: STATUS
: 1SAKA

- Etablering av risikosoner ved
flytting/utlokalisering.

- Retningslinje for plassering av pasientar
fra Akuttmottak, hgvesvis pa
spesialavdeling og péa utgreiingsmottak,
basert pa medisinsk tilstand.

- Systematisk bruk av flytteliste, basert pa
generelle og fagspesifikke eksklusjons-
kriterium.

- Flytdiagram for deling av informasjon
mellom helsepersonell ved
flytting/utlokalisering.

- ULP-notat: Strukturert overfgringsnotat
med informasjon som er relevant for
flyttinga og med avtale om medisinsk
ansvar og samarbeid om pasienten.

- DIPS: Overgang til postoverfgring for
pasientar som vert utlokalisert til gul/raud
sone, for & gje betre oversikt over
pasientane lokalt og sentralt.
Avdelingsoverfgring blir behaldt for
pasientar som flytter i grgn sone.

Helse Bergen vil ta opp att arbeidet med denne
: saka sa snart det er mogeleg.

Fylkesmannen ber Helse Fonna HF om & sende
plan for retting av lovbrot innan 1. desember
: 2019.

: Helse Fonna sendte inn plan for retting av lovbrot
: 27.11.20109.

Brev fra Fylkesmannen 16.12.2029:
: Fylkesmannen gnskjer svar pa tre konkrete
: spgrsmal om oppfelginga etter tilsynet.

© SAK
: AVSLUTTA
: DATO



© HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR  : HAR RAPPORTEN : FRIST : STATUS © SAK

FORETAK  : TEMA FOR TILSYNET . TILSYNSRAPP : DOKUMENTERT : FOR © ISAKA AVSLUTTA
' : . ORT L AVVIK? - LUKKING - paTO
: : : AVAWIK :
 4a, f. forskrift om ledelse og : Helse Fonna sendte inn svar p& etterspurd
: kvalitetsforbedring 88 6 til 9. : : informasjon om oppfalginga av tilsynet
: : : 30.01.2020.
24.02.2020:

Fylkesmannen ber om tilbakemelding pa effekt av
: tiltaka og tidspunkt for gjennomfgring av :
: sjglevalueringa.

Helse Fylkesmannen i 12.09.2019 Eitt avvik. 01.11.2019 Fylkesmannen i Vestland gjennomfgrte tilsyn med

: Forde HF  : Vestland har hatt tilsyn ~ : : : Helse Farde HF, Farde sentralsjukehus i perioden :
F : med Farde : : : : 17. - 20. juni 2019. Dei undersgkte om fgretaket :

: sgrgjer for at helsehjelp til pasientar som blir

 utlokaliserte fr& medisinsk avdeling blir utfert i :
: X : : : : samsvar med aktuelle lovkrav slik at dei far trygge :
: pasientar. : og gode tenester. :

- sentralsjukehus i have
: til utlokaliserte

: Tilsynet blei gjennomfert som del av eit
: landsomfattande tilsyn initiert av Statens
. helsetilsyn.

. Fylkesmannen sin konklusjon:

: «Helse Farde sargjer ikkje for at iverksette tiltak

- for & redusere risiko for svikt ved utlokalisering av
: pasientar blir regelmessig evaluert og korrigert

: nr det er naudsynt».

 Det er gitt frist til 01.11.2019 for & utarbeide
: handlingsplan med konkrete tiltak for retting.

Helse Fgrde har sendt tilbakemelding med
: oversikt over tiltak som er sett i verk, eller skal
: setjast i verk.

: Fylkesmannen i Vestland gnskjer & fa tilsendt :
: resultat fra eigenevaluering Helse Fgrde gjer etter :
: ein og tre manadar. Dei vil og falgje arbeidet som

: blir gjort i etterkant av tilsynet inntil det er

: dokumentert at praksis er endra slik at



: HELSE- : OMRADE 0G

. FPRETAK  : TEMA FOR TILSYNET

. Helse : Tilsyn 22.03.18 Tilsynet
: Fonna HF : omfatta gjennomgang

AMK Haugesund
: sjukehus

: DATOFOR  : HAR RAPPORTEN
. TILSYNSRAPP : DOKUMENTERT
: ORT : AVVIK?

: 28.06.18 : Fire avvik:

: av styringssystemet ved :

Awvik 1: Det er uklart kven

© FRIST

: FOR

. LUKKING
: AV AWVIK

 03.09.2018

som tek avgjerder om praksis

: i enkelte faglege spgrsmal.

: Eit deme pa dette er kven

: som avgjer praksis for bruk

: av naudnett for utalarmering
i av ressursar pa natt (etter ki.
: 23) i omrade 3.

: Awik 2: Knapp kapasitet,
: sma stillingsprosentar og lite

‘ tid/trening som operater, gjer

: at risiko for svikt i vurdering
og handtering av innkomne
meldingar fra befolkninga er
: stor.

Avvik 3: AMK-sentralen
: folgjer ikkje alltid fastsette
rutinar for bruk av Norsk

: medisinsk Indeks i samarbeid
: med andre relevante aktgrar i :

: akuttkjeda eller ved
: utalarmering av ressursar
: (sj& awvik ).

: STATUS
: 1SAKA

: informasjonsflyt i samband med utlokalisering og

© SAK
: AVSLUTTA
: DATO

- oppfelging av utlokaliserte pasientar fungerer som

: foresett.

Grunna koronautbrotet har Fylkesmannen i
: Vestland gitt faretaket utsatt frist for a kome med
: si tilbakemelding.

Frist for & gi tilbakemelding om tiltak for & rette
i avvika er sett til 03.09.18.

28.02.19 blei det sendt brev til Fylkesmannen
: med beskriving av gjennomgang av AMK med

: bakgrunn i Fylkesmannen sitt tilsyn som gjer greie

for utfordringane Fylkesmannen péapeika i
tilsynsrapporten. Fylkesmannen gav i tilsynet

: tilbakemelding om fire hovudavvik med
tilhgyrande kulepunkt. | farre tilbakemelding blei
desse svart ut med tiltak. | vidare svar tar Helse
: Fonna utgangspunkt i fgrre tilbakemelding, og

: evaluerer tiltaka som ligg fare.



© HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR  : HAR RAPPORTEN : FRIST : STATUS © SAK
. FGRETAK  : TEMA FOR TILSYNET : TILSYNSRAPP : DOKUMENTERT : FOR : 1 SAKA : AVSLUTTA
: : : ORT : AVVIK? : LUKKING : DATO

: : AV AWVIK :

© Awik 4: Leiinga har ikkje

: felgt godt nok med pa at

: praksis har vore i samsvar
med dei mal, forventningar
og krav som er stilt til denne
: tenesta.



ANDRE TILSYNS- OG KLAGEORGAN:
OVERSIKT OVER SAKER SOM IKKJE ER AVSLUTTA | PERIODEN.

: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR | HAR RAPPORTEN © FRIST FOR © STATUS © SAK

: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT . LUKKING AV | | SAKA : AVSLUTTA
: : : : RT : AVVIK? : AVVIK : DATO
: Arbeidstilsynet : Helse : Arbeidstilsynet har ~ : 03.02.2020  : Fire avvik ved DPS  : 30.04.2020
: : Forde HF @ gjennomfart tilsyn : Tronvik:
: : ved DPS Tronvik og : : 1. Bedriftshelseteneste :
: Rus Tronvik med : - plan for bistand '

: 2. Arbeidstid -

: vurdering av om

: arbeidstidsordningane

: er fullt forsvarlege :
: 3. Vald, truslar om vald :
: og uheldige :
: belastningar -

: kartlegging,

: risikovurdering, tiltak

: og plan

: 4. HMS arbeid -

: oppleering i bruk av

: avvikssystem

: tema farebygging av :
- vald og truslar. '

: Tre avvik ved Rus

. Tronvik: :
: 1. Bedriftshelseteneste :
: - plan for bistand

: 2. Arbeidstid -

: vurdering av om

: arbeidstidsordningane

: er fullt forsvarlege :
: 3. Vald, truslar om vald :

og uheldige

: belastningar -
kartlegging,

: risikovurdering, tiltak
: og plan



: MYNDIGHETS-  : HELSE-

: Arbeidstilsynet har
: gjennomfart tilsyn
- ved Valen sjukehus,
: dggnavdeling for &
undersgke om

- verksemda fglger
: arbeidsmiljgloven
 sine krav for &

: farebygge
arbeidsrelatert

: sjukdom og skade.

: ORGAN : FPRETAK
: Arbeidstilsynet : Helse

: Fonna HF

Arbeidstilsynet Helse
: : Bergen HF

: OMRADE 0G
: TEMA FOR TILSYNET

: Arbeidstilsynet har
: giennomfart tilsyn
ved psykiatrisk

: klinikk med temaet
farebygging av

: arbeidsrelatert

: sjukdom og skade.

: DATO FOR

: HAR RAPPORTEN

: FRIST FOR

: TILSYNSRAPPO | DOKUMENTERT : LUKKING AV
: RT : AVVIK? : AVVIK
£ 18.09.2019  : Det blei gitt fem © 28.02.2020
: - palegg: :
: 1. Vald, truslar om
: vald og uheldige
belastningar —
kartlegging,
risikovurdering,
: tiltak og plan
: 2. Biologiske faktorar
: — kartlegging og
: risikovurdering :
: 3. Biologisk helsefare :
© —tiltak og plan :
: 4. HMS-arbeid —
© avviksrutine
: 5. Bedriftshelse-
: teneste — plan for
bistand
: 04.12.2019  : Det blei gitt fem : 28.02.2020

- pélegg:

1. Kartlegging,

: risikovurdering,
titak og plan nar
det gjeld vald,
truslar om vald og
uheldige
belastningar.

: STATUS © SAK

: 1SAKA : AVSLUTTA

: DATO

Helse Fonna ma sende inn fglgande

: dokumenter innan fristen: :

: e Kartlegging, risikovurdering og
planar for handtering av vald, :
truslar om vald og uheldige
belastningar.

e Kartlegging og risikovurdering
av biologiske og kjemiske
faktorar, og verneombodets
medverknad.

o Kopi av avviksrutine for HMS-
arbeid.

- Utgreiing av korleis
verneombodet har
medverka.

- Utgreiing av korleis
rutinen er gijennomgatt
med arbeidstakarane. :

e Kopi av planen for
bedriftshelsetenestea sin
bistand i verksemda.

Helse Fonna sendte inn etterspurd
: dokumentasjon 06.03.2020.

: Brev fr& Helse Bergen 19.12.2019

: med svar pa tilsynsrapporten.

Krav om opplysningar:

Det er vist til Smittevernhandboka og
: Infeksjonskontrollprogrammet. Etter
avtale er innhaldslista lagt ved.

1. Plan:



: MYNDIGHETS-
: ORGAN

© HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR
: FORETAK | TEMA FORTILSYNET | TILSYNSRAPPO :
: : : RT :

: HAR RAPPORTEN

: AVVIK?

Kartlegging av arbeidssituasjonar som

: FRIST FOR

DOKUMENTERT LUKKING AV

: AVVIK

: 2. Vurdering av om

arbeidstids-
ordninga er
forsvarleg
(verksemda har
over 50 tilsette).

3. Rutinar knytt til

HMS-arbeid.

4 Plan for bistand fra

bedriftshelse-

: tenesta.

: 5. Vurdering av
inndelinga i
verneomrade.

: Krav om

: opplysningar:
: o Kartlegging av

biologiske faktorar.

‘e Plan/rutine for &

fierne eller

redusere
farekomsten av :
belastande og/eller :
helseskadelege :
biologiske faktorar.

: STATUS
: 1SAKA

: kan medfgre vald, truslar om vald, mv.
: Gjennomfgre ForBetrings-

: undersgkinga 2020, risikovurdering og
: tiltak.

: Spknad om fristutsetting il

: 01.07.2020.

2. Plan:

Risikovurdering av arbeidsmengde og
—belastning. Tilsvarande oppfglging

: som for punkt 1.

: Spknad om fristutsetting il

: 01.07.2020.

av ugnska hendingar blir sende
innan 28.02.2020.

4. Plan for bistand vil bli utarbeida

innan 28.02.2020. Utgreiing vil bli
levert innan 28.02.2020.

Brev fra Arbeidstilsynet 20.12.2019:

: Alle dei varsla palegga blir vedteke.

. Det er gitt utsett frist for palegg 1 og 2
‘il 01.07.2020.

Kravet om opplysningar er oppfylt.

: Brev fr& Helse Bergen 12.02.2020
med fgrespurnad om utsetting av frist
: for palegg 3. 4 og 5 til 30.04.2020.

© SAK
: AVSLUTTA
: DATO

: 3. Evaluering av rutine for handtering

10



© HELSE-
: FPRETAK

: MYNDIGHETS-
: ORGAN

: Brev fr& Arbeidstilsynet 20.02.2020:
: Utsett frist blei gitt til 30.04.2020.

Arbeidstilsynet Helse
: : Stavanger
‘ HF

: Arbeidstilsynet : Helse
: : Stavanger
CHF

: OMRADE 0G : DATO FOR

© HAR RAPPORTEN

: TEMA FOR TILSYNET | TILSYNSRAPPO | DOKUMENTERT

: RT

: Akuttmottaket: : 04.09.2019
: Tilsyn med «utvalgte :

: organisatoriske :

: arbeidsbetingelser

og virksomhetens

- arbeidsmiljgarbeid>.

 Spknad om ' Mai 2019

samtykke for
: bygging av nytt
: sjukehus.

: AVVIK?

 Varsel om seks palegg:

: FRIST FOR
: LUKKING AV
: AVVIK

 13.09.2019/
 31.01.2020

1. Arbeidstid -

: Etterleving av AML :
: kap. 10. :
: 2. HMS-arbeid —

kartlegging og
risikovurdering.

' 3. HMS-arbeid — tiltak

: og plan.

: 4. HMS-arbeid —

rutinar.

: 5. Verneombod tatt

: med pé rad.

: 6. Kompetanse —

: arbeidstakar som
er sett til & leie
andre.

: SUS2023 har motteke
: vedtak om samtykke

© pa vilkar 13.05.2019.

. Prosjektet mé gjera
ytterlegare greie for:

: Planane som
: gjer greie for

: punkt 1-3 skal
: leggast fram
for Arbeids-

: tilsynet for

: STATUS
: 1SAKA

Brev fra Helse Bergen 16.03.2020:
: Spknad om utsett frist til 30.12.2020.

! Brev fr& Arbeidstilsynet 27.03.2020:
: Helse Bergen har fatt utsett frist til
: 15.10.2020.

- Det er gitt frist til 13.09.2019 for &

: komme med uttale til rapporten.
Frist for & svare ut palegga er sett til
31.01.2020.

. Helse Stavanger vil sende inn sine
: kommentarar og svare ut palegga
: innan fristane.

Arbeidstilsynet vurderer alle seks
: palegga som oppfylt. Tilsynssaka er
: avslutta.

 Avtalt mgte 20.08.2019 for & g&
igjennom planar for punkt 1-3 far mgte
: med Arbeidstilsynet haust 2019.

Internt mgte gjennomfart 20.08.2019.
Helse Stavanger skal na oppdatere

© SAK
: AVSLUTTA
: DATO

£ 12.03.2020

£ 10.03.2020

11



: MYNDIGHETS-

: ORGAN

© HELSE-
: FPRETAK

Arbeidstilsynet Helse

: (2019/7794)

: Bergen HF

: OMRADE 0G

: DATO FOR

© HAR RAPPORTEN

: TEMA FOR TILSYNET | TILSYNSRAPPO | DOKUMENTERT

© Kvinneklinikken:

: Tilsyn med utvalde
organisatoriske og
: psykososiale

© arbeidsvilkér og

: verksemda sitt

. arbeidsmiljgarbeid.

: RT : AVVIK?
1. Dagslys og
utsyn pa

arbeidsplasser.
2. Golvareal pa 6

m? per

arbeidsplass

: FRIST FOR

: LUKKING AV
: AVVIK
grunnlaget som tar omsyn til

: Arbeidstilsynet sitt krav ift. Pkt. 1-3.

: Helse Stavanger tar sikte p& & invitere
: Arbeidstilsynet til gjennomgang sein
haust/vinter 2019.

: godkjenning
: sa snart dei
‘ ligg fere og i
: god tid far
: ngdvendige
: bygnings-

ma overhaldast : messige

og teikningane
korrigerast
etter dette.

3. Gardarobane
skal delast
etter kjgnn
samt ivareta
krav om

: endringar blir
: hindra av
framdrifta i

: bygge-

: arbeidet.

rein/urein sone, :

med dusj for
tilsette som er
eksponert eller
utsatt for
helsefarlege
stoff.

: Krav om
: opplysningar:
: e Evaluering av tiltak

£ 03.07.2019

 25.10.2019/
' 15.11.2019

som er satt i gang for

a ta hand om
arbeidsoppgavene til
klinikkoverjordmor.

: STATUS
: 1SAKA

Helse Stavanger svarte ut saka

: 23.12.19 med utgreiing av

: Arbeidstilsynets krav i punkt 1-3 og
oppdaterte plantekningar.

Helse Stavanger fikk godkjenning pa
: vilkara fr& Arbeidstilsynet og

: tilbakemelding om & ta saka opp i

: FAMU.

: SUS2023 la fram saka for FAMU

: 17.02.2020, der medlemmene fikk

: presentert plantekningar og utgreiing

: av vilkara. FAMU godkjente SUS2023
: sitt tilsvar. SUS2023 venter nd endeleg :
: godkjenning fra Arbeidstilsynet. :

10.03.2020: Arbeidstilsynet ga
: samtykke til planane med heimel i
arbeidsmiljgloven §18-9.

: Det er gitt frist il 15.08.2019 for &
: komme med uttale til rapporten.

. Helse Bergen har sgkt om utsetting til
: 23.08.2019.

' 23.08.2019
: Helse Bergen:

© SAK

: AVSLUTTA

: DATO
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MYNDIGHETS-
ORGAN

HELSE-
FORETAK

OMRADE 0G
TEMA FOR TILSYNET

DATO FOR
TILSYNSRAPPO
RT

HAR RAPPORTEN
DOKUMENTERT
AVVIK?

e Prosjektgruppa si
avgjerd for ny
leiarstruktur pa
Fadeseksjonen.

e Arsrapport for BHT
sin bistand i
verksemda for 2018.

¢ Plan for BHT sin
bistand for 2019 i
verksemda.

Frist: 25.10.2019

Varsel om péalegg:

1 Verneombod - tid
Utgreiing om korleis
verneomboda sikrast
naudsynt tid til
vernearbeidet.

Frist: 25.10.2019

2 Arbeidstidsordning -
vurdering av om
ordninga er
forsvarleg.
¢ Vurdering av
ordninga for
jordmgdre.

¢ Handlingsplan med
tiltak som falge av
vurderinga, med

tidsfristar og status.

e Omtale av korleis
verneomboda har
medverka.

¢ Referat og
sakspapir fra AMU
om saka.

FRIST FOR
LUKKING AV
AVVIK

STATUS
I SAKA

Tilsvar til tilsynsrapport:

1. Verneombod - Tid
Avtalemal som nyttast er lagt ved.
Palegget er oppfylt.

2. Arbeidstidsordning -
Forsvarlegvurdering
Helse Bergen ber om rettleiing til
korleis dette palegget skal laysast

3. Verneombod - Tatt med pa rad
Det vert gjort greie for radslaging.
Palegget er oppfylt.

Andre punkt som er kommentert:

"1. Evaluering av iverksette tiltak for a
ivareta arbeidsoppgavene til
klinikkoverjordmor.

2. Prosjektgruppen sin beslutning for
ny leiarstruktur pa Fadeseksjonen

3. Arsrapport for BHT sin bistand i
verksemda 2018".

Krav om dokumentasjon:

o Kopi av forsvarlegheitsvurderinga av
arbeidstidsordninga for jordmgdre

o Kartlegginga ma innehalde
vurdering av arbeidsmengde og
arbeidsbelastning, det vil sei bade
organisatoriske og psykososiale
arbeidsmiljgbetingelsar.

o Beskriving av korleis over 1500
ledige vakter i arsturnusen er blitt
dekka inn i 2019. Bemanninga for
helg og ferieavvikling skal
konkretiserast.

¢ Konkret handlingsplan med tiltak
som fglgje av

SAK

AVSLUTTA

DATO
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MYNDIGHETS-
ORGAN

HELSE-
FORETAK

OMRADE 0G DATO FOR
TEMA FOR TILSYNET TILSYNSRAPPO
RT

HAR RAPPORTEN
DOKUMENTERT
AVVIK?

Frist: 15.11.2019

3 Verneombod - tatt

med pa rad

Utgreiing om korleis
verneomboda vert
tatt med pa rad, m.a.
i samband med AMU,
arsturnus, nybygg og
omstilling.

Frist: 25.10.2019

Vedtak om palegg:

Arbeidstidsordning -
vurdering av om
ordninga er forsvarleg:

"Arbeidstilsynet stiller
spgrsmal ved om ein
arsturnus med over
1500 ledige/udekte
vakter er
arbeidsmiljgmessig
forsvarlig.”

Vedtak om palegg:
Bedriftshelseteneste -
plan for bistand:

Arbeidsgjevar skal i
samarbeid med
bedriftshelsetenesta
utarbeide planar for
bedriftshelse-tenesta
sin bistand i
verksemda.

FRIST FOR
LUKKING AV
AVVIK

08.01.2020

STATUS
I SAKA

forsvarlegheitsvurdering av arbeids-
tida, herunder korleis ledige vaktar i
arsturnusen vil bli dekka inn for
framtida.

¢ Planen skal innehalde tidsfristar for
gjennomfaring og status pa tiltak

e Beskriving av korleis verneomboda
har medverka.

o Referat og dei aktuelle sakspapira
fra arbeidsmiljgutvalet kor
forsvarlegheitsvurderinga av
arbeidstidsordninga og tiltaksplan er
behandla.

25.10.19: Brev fr& Helse Bergen
Tilbakemelding om

1. Evaluering av tiltak for & vareta
oppgavene til klinikkoverjordmor.

2. Prosjektgruppa si avgjerd om ny
leiarstruktur ved Fgdeseksjonen.

Brev frd Helse Bergen 27.11.2019:
Utgreiing av arbeidet med & oppfylle
palegget om arbeidstidsordning.
Kvinneklinikken vil gjere den palagte
undersgkinga bade i fedeseksjonen og
i alle andre seksjonar i klinikken. Helse
Bergen gnskjer difor utsett frist il
01.07.2020.

Brev fra Arbeidstilsynet 19.12.2019:
Vedtak om palegg.

SAK
AVSLUTTA
DATO
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: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR  : HAR RAPPORTEN : FRIST FOR : STATUS © SAK
: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : : RT : AVVIK? : AVVIK : DATO
Utsett frist for oppfylling av palegg om
: «Arbeidstidsordninga — vurdering av
: forsvarlegheit» til 01.07.2020.

: Brev fr& Helse Bergen 08.01.2020:

Oppfylling av palegg om plan for :
: bistand fr& bedriftshelsetenesta. Det er :
: utarbeida og lagt ved ein slik plan for  :
: kvinneklinikken. Det er og gjort greie

: for korleis ledige vakter er dekka inn i

: 2019 og om rekruttering av nye

: jordmgadrer i andre halvar 2019.

: Brev fra Arbeidstilsynet 22.02.2020:
: Bedriftshelseteneste - plan for bistand: :
: Palegget er oppfylt og lukka. :
: Arbeidstidsordning - vurdering av om  :
: ordninga er forsvarleg: Farste punkt og :
: andre underpunkt er lukka. Resten av  :
: palegget har frist til 01.07.2020.

: Brev frd Helse Bergen 13.03.2020: :
: Sgknad om utsett frist for palegga som :
: star igjen. :

: Brev fr& Arbeidstilsynet 27.03.2020:
: Helse Bergen har fatt utsett frist til

£ 30.12.2020.
: Arbeidstilsynet : Helse Vest : Varslet dato for © 03.06.2019  : 11 pdlegg: £ 01.10.2019  : I varsel for tilsyn stér det at inntil fire
: ! RHF : tilsynet er : Verneombod: : personar fr Helse Vest RHF inkl.
: 11.04.20109. 1. Oppleering verneombod er bedt om & delta i
: : 2. Inndeling av : tilsynet.
: Tema for tilsynet er verneomrade : :

15



: MYNDIGHETS-
: ORGAN

© HELSE-
: FORETAK

: OMRADE 0G _
: TEMA FOR TILSYNET | TILSYNSRAPPO :
: : © AWVIK?
: Arbeidsmiljgutval:
: 3. Oppleering

4. Avklaring av

: «organisatoriske

: arbeidsbetingelsar

: og verksemda sitt

: arbeidsmiljgarbeid».

Tilsynet er utsatt til
: 07.05.19.

: DATO FOR

: RT

: HAR RAPPORTEN

: FRIST FOR

DOKUMENTERT LUKKING AV

: AVVIK

oppgaver

5. Varsling: Rutine

: HMS:
: 6. Kartlegging og

risikovurdering

7. Tiltak og plan
: 8. Systematisk HMS-

arbeid

9 Avviksrutine
: 10. Gjennomgang av

internkontroll

11. Oppleering i bruk

av avvikssystem

: STATUS © SAK

© 1SAKA : AVSLUTTA

: DATO

Helse Vest RHF har frist den 1. mars
: 2019 til & sende inn div.

: dokumentasjon som fgrebuing for

: tilsynet.

Fgrebuande dokumentasjon er sendt
:inn.

 Det e gitt frist til 21.06.2019 for &
: komme med uttale til rapporten. Frist
: for & lukke avvika er 01.10.2019.

Uttale til rapporten blei sendt fra Helse
: Vest RHF den 18.06.2019, der det

: 0gsa blei sgkt om utsatt frist for &
 lukke avvika til 01.12.2019.

: 26.06.19 Brev fr& Arbeidstilsynet:

: Alle dei varsla palegga blei vedtatt. :
: Helse Vest RHF fekk ikkje utsatt frist til :
: 01.12.2019. H
Frist for ny tilbakemelding blei satt til

: 18.10.2019.

: Helse Vest RHF sendte tilbakemelding
: om korleis avvika er handtert og kva
titak som er sett i verk for & lukke

- avvika den 18.10.2019.

: Brev fr& Arbeidstilsynet 13.11.2019:

: Ni av palegga er lukka.
Arbeidstilsynet vurderer at Helse Vest
: RHF ma arbeide vidare med fglgjande

- palegg:
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: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR  : HAR RAPPORTEN : FRIST FOR : STATUS © SAK
: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : . RT : AVVIK? : AVVIK : DATO
e Arbeidsmiljgutval — oppleering
e HMS-arbeid — kartlegging og
risikovurdering.

Ny frist for lukking av avvika er
: 03.02.2020.

Brevet fra Arbeidstilsynet er sendt
vidare til arbeidsmiljgutvalet (AMU) og
: verneombod. Skal takast opp i neste

: AMU-mgte 03.12.2019.

Brev frd Helse Vest RHF 03.02.2020
: med utgreiing om korleis dei to siste
: palegga er falgt opp.

: Brev fr& Arbeidstilsynet 19.02.2020,
: der dei bekreftar a ha motteke svar fra :
: Helse Vest RHF, men at dei har stor
: arbeidsmengde, som gjer at Helse

Vest RHF ma rekne med lengre

: sakshehandlingstid.

Brev fra Arbeidstilsynet 30.04.2020:

: Arbeidstilsynet vurderer at Helse Vest
: RHF ma arbeide vidare med dei to

: siste palegga. Ny frist for lukking av

: avvika er 08.06.2020.

Arbeidstilsynet Helse Tilsyn med Fgrde 30.01.2019 Tre avvik 04.10.2019 Far jul 2018 stengte verneombodet
F : Fgrde HF  : sentralsjukehus i : 31.05.2020 : fleire kontorlokale pa grunn av fukt og
: : hgve til inneklima.  : : helseutfordringar. Arbeidstilsynet sin

konklusjon var at det ikkje var direkte
: fare for arbeidstakaranes liv og helse,
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MYNDIGHETS-
ORGAN

HELSE-
FORETAK

OMRADE 0G
TEMA FOR TILSYNET

DATO FOR HAR RAPPORTEN
TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT
RT AVVIK?

FRIST FOR
LUKKING AV
AVVIK

STATUS
I SAKA

og at det ikkje var grunnlag for & halde
kontorlokala stengt, jf.
arbeidsmiljgloven § 6-3 (1).

Det er fatta vedtak om tre palegg:

1. HFD skal kartlegge og
risikovurdere om arbeidslokale
er utforma slik at dei enkelte
arbeidsplassane, personal-
romma osv. har eit
tilfredsstillande inneklima.

2. Det skal setjast i verk tiltak
og/eller utarbeidast plan for &
fierne eller redusere forhold
som kan fgre til helseproblem
pa grunn av darleg inneklima.

3. Det skal sgrgjast for at
bedriftslesetenesta hjelper til
med gjennomfgringa av
palegg som er gitte.

Helse Fgrde har engasjert SINTEF for
a hjelpe til med arbeidet.

SINTEF har gjennomfart synfaring i
kjellaren. Helse Fgrde har motteke
rapport fra synfaringa og fglger saken
opp vidare. Arbeidstilsynet er orientert
om status i saka.

Frist for retting er utsett til 04.10.2019.

Helse Fgrde har sendt tilsvar til
Arbeidstilsynet om korleis avvika er
handtert. Arbeidstilsynet har fatt og fatt
rapporten fra Sintef og risikovurderinga
som er utarbeida av
bedrifthelsetenesta.

SAK

AVSLUTTA

DATO
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: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR  : HAR RAPPORTEN : FRIST FOR : STATUS © SAK
: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : . RT : AVVIK? : AVVIK : : DATO
: | brev datert 13.11.2019 sa
: Arbeidstilsynet seg negd med
: opplysningane dei hadde motteke :
- knytt til dei tre palegga. Desse pélegga :
: var oppfylt. :
: | same brev varsla likevel
: Arbeidstilsynet om et nytt palegg:
: 03.12.2019 fikk Helse Fgrde eitt nytt
palegg knyit til risikofaktorar, med frist
: 31.02.2020.
: Arbeidstilsynet : Helse : Tilsyn 07.06.18 : 16.10.2018  : Seks péleqq:  Frist for innsending av plan er
: : Fonna HF : : 1. Bedrifts- : 30.01.19
: : Kvinnherad : helseteneste — plan for
: ambulansestasjon : bistand. : 30.01.19 har Helse
Tema: Arbeidsgivar skal i Fonna sendt svar pa Arbeidstilsynet

: «Arbeidstilsynet

: fgrer tilsyn med at

: verksemdene falgjer
: arbeidsmiljgloven

: sine krav for &

: forebyggje

: arbeidsrelatert

: sjukdom og skade».

: samarbeid med

: bedriftshelsetenesta

: utarbeide ein plan for
i bedriftshelsetenesta si
bistand i verksemda.

2. Vald, truslar om vald
: 0g uheldige psykiske
: belastningar -
kartlegging,

: risikovurdering, tiltak

: og plan

: Arbeidsgivar ma

: forbetre verksemda si

: kartlegging og

¢ risikovurdering ved
arbeidssituasjonar som
: kan :

sitt palegg i etterkant av tilsyn og
: gjennomfart tiltak p& Kvinnherad
: ambulansestasjon.

 Ytterlegare informasjon blei sendt
: 02.10.2019 og Arbeidstilsynet avslutta
: saka 04.10.2019.
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: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR | HAR RAPPORTEN : FRIST FOR : STATUS © SAK

: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : . RT : AVVIK? : AVVIK : DATO
. medfere at

arbeidstakar blir utsett

: for vald, trussel om

: vald og uheldige
belastningar som fglgje
:av :
: kontakt med andre.

: 3. Biologiske faktorar -
kartlegging og

: risikovurdering

: Arbeidsgivar skal

: kartlegge eksponering
: av biologiske faktorar
: og vurdere risiko for

: arbeidstakarane si

: helse og sikkerheit.

4. Biologisk helsefare
— tiltak og plan.

: Arbeidsgivar skal setje
i verk tiltak og/eller

: utarbeide plan for &

: fierne eller redusere

: fgrekomst av

. belastande og/eller
helseskadelege
 biologiske faktorar.

5. Manuelt arbeid -
: kartlegging og
risikovurdering

: Arbeidsgivar skal

: kartlegge manuelt

20



: MYNDIGHETS-  : HELSE-

: ORGAN

: Arbeidstilsynet : Helse
: : Fonna HF

: OMRADE 0G : DATO FOR

: RT

: Tilsyn 27.04.18 © 16.10.2018
: Karmgy ambulanse

: Stasjon

Tema:

: Arbeidstilsynet fgrer

: tilsyn med at :
- verksemdene falgjer
: arbeidsmiljgloven  :
 sine krav for &

: forebygge

: arbeidsrelatert

: sjukdom og skade.

© HAR RAPPORTEN
. FGRETAK  : TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO :
: : ' L AVVIK?
: arbeid som kan

: innebere risiko for
. helseskadar. P&

: bakgrunn av

: Kkartlegginga ma

: helsemessig risiko
: vurderast.

DOKUMENTERT

: 6. Manuelt arbeid -tiltak :
og plan. :
: Arbeidsgivar skal

: gjennomfare

: ngdvendige tiltak

: og/eller utarbeide plan
: for & fierne eller

: redusere

: fgrekomsten av

: belastande og :
: helseskadeleg manuelt :
: arbeid. :

: Fem péleqq:

: 1. Bedriftshelseteneste
: — plan for bistand.
Arbeidsgivar skal i

: samarbeid md

: bedriftshelsetenesta

: utarbeide ein plan for

: bedriftshelsetenesta si
bistand i verksemda.

: FRIST FOR
: LUKKING AV

: STATUS
: 1SAKA

Frist for innsending av plan er
: 30.01.19

© 30.01.19 :
© Sendt svar p& Arbeidstilsynets palegg i :
: etterkant av tilsyn gjennomfert p& :
: Karmgy ambulansestasjon.

© SAK

: AVSLUTTA

: DATO
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: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR  : HAR RAPPORTEN : FRIST FOR : STATUS © SAK
: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : : RT : AVVIK? : AVVIK : DATO

: 2. Biologiske faktorar -

: kartlegging og

risikovurdering.

: Arbeidsgivar skal

kartlegge eksponering

: av biologiske faktorar

: og vurdere risiko for

: arbeidstakarane sin

- helse og sikkerheit.

: 3. Biologisk helsefare
: — tiltak og plan.

© Arbeidsgivar skal setje
: i verk tiltak og/eller

: utarbeide plan for &
fierne eller redusere

: fgrekomsten av

: belastande og/eller

: helseskadelege
 biologiske faktorar.

4. Vald, truslar om vald

: 0g uheldige psykiske

: belastningar -
kartlegging,

: risikovurdering, tiltak

og plan.

: Arbeidsgivar ma

: forbetre verksemda si
kartlegging og
 risikovurdering ved
arbeidssituasjonar som
- kan medfere at :
: arbeidstakar blir utsett
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: HAR RAPPORTEN © SAK

: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR : FRIST FOR : STATUS :
: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : : RT : AVVIK? : AVVIK : : DATO
: for vald, trussel om
: vald og uheldige
: belastningar som falgje :
: av kontakt med andre. :
: 5. Vald og truslar —
: rutinar.
© Arbeidsgivar skal setje
: i verk rutinar for korleis
vald, truslar og andre
: uheldige belastningar
: som falgje av :
: kontakt med andre skal :
: farebyggast, meldast, :
: handterast og falgjast
: opp.
: Arbeidstilsynet : Helse : Tilsyn 19.04.18 : 16.10.2018  : Fire péleqq:  Frist for innsending av plan er
: : Fonna HF : : : 30.01.19
: Haugesund 1. Bedriftshelseteneste
: ambulanse- : — plan for bistand. £ 30.01.19 :
: stasjon : Arbeidsgivar skal i : Sendt svar pa Arbeidstilsynets palegg i :
: Tema: : samarbeid med : etterkant av tilsyn gjennomfert p& :
: Arbeidstilsynet farer : bedriftshelsetenesta : Haugesund ambulansestasjon.
‘ tilsyn med at : : utarbeide ein plan for :
: verksemdene falgjer : : bedriftshelsetenesta
arbeidsmiljgloven : sin bistand i
 sine krav for & : verksemda.
: ferebyggje :
: arbeidsrelatert : 2. Biologiske faktorar -

: sjukdom og skade.

: kartlegging og
risikovurdering.

: Arbeidsgivar skal

: kartlegge eksponering
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: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR  : HAR RAPPORTEN : FRIST FOR : STATUS © SAK
: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : . RT : AVVIK? : AVVIK : DATO

: av biologiske faktorar

og vurdere risiko for

: arbeidstakarane sin

: helse og sikkerheit.

: 3. Biologiske faktorar -
: kartlegging og

‘ risikovurdering.

: Arbeidsgivar skal
kartlegge eksponering
: av biologiske faktorar
: og vurdere risiko for

: arbeidstakarar sin

- helse og sikkerhet.

: 4. Vald, truslar om vald

: og uheldige psykiske

: belastningar -

: kartlegging,

‘ risikovurdering, tiltak

: og plan.

© Arbeidsgivar m&

forbetre verksemda si

: kartlegging og

: risikovurdering ved :
: arbeidssituasjonar som :
kan medfgre at :
: arbeidstakar blir utsett

: for vald, trussel om

: vald og uheldige :
: belastningar som fglgje :
av kontakt med andre.
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MYNDIGHETS-
ORGAN

Arkivverket

HELSE-
FORETAK

Helse Vest
RHF

OMRADE 0G
TEMA FOR TILSYNET

Organisering av
arkiv og elektronisk
arkivdanning, blant
anna arkivplan,
journalfgring og
fagsystem.

DATO FOR
TILSYNSRAPPO
RT

01.07.2019

HAR RAPPORTEN
DOKUMENTERT
AVVIK?

Avvik der mogelege
palegg blir vurdert:

1.

Dokumentere
korleis
arkivansvaret vart
ivaretatt.

. Oppdatera

arkivplanen.
Kartleggja og
dokumentera aktive
og avslutta
elektroniske system
som er ein del av
Helse Vest RHF sitt
arkiv.

. Arbeida ut ein plan

for uttrekk fra
avslutta
arkivperiodar i
journal- og
arkivsystem, og ifra
avslutta og aktive
verneverdige
fagsystem.

Sende inn utkast til
plan for bevaring og
kassasjon.

FRIST FOR
LUKKING AV
AVVIK

15.10.2019/
01.03.2020

STATUS
I SAKA

Frist for uttale til farebels rapport er
sett til 25.08.2019.

Fristar for lukking av avvik 1, 2, 3 og 4
er sett til 01.03.2020.

Frist for lukking av avvik 5 er
15.10.2019.

Det er oppretta et regionalt prosjekt
med deltakarar fra alle HF-a.
Prosjektgruppe og styringsgruppe er
etablert. Samtidig er det oppretta
lokale prosjekt i alle HF-a for a lzere av
prosessen med & lukke avvik og for a
vere fgrebudd pa tilsyn i egne HF.
Det blir ogsa oppretta eit team i Helse
Vest IKT med juridisk og arkivfaglig
stgtte fra Helse Vest RHF. Teamet
skal gjennomga alle fagsystema for &
kartleggje arkivverdig dokumentasjon
og sargje for at dette blir handtert rett
og avlevert etter gjeldande regelverk.

Brev fra Arkivverket 20.02.2020:
Helse Vest har fatt utsett frist for
palegg 1, 2, 3 og 4 til 06.03.2020, i
tillegg til utsett frist til 01.07.2020 for &
sende inn ein framdriftsplan for det
nasjonale RHF-uttrekkssamarbeidet.

Brev fra Arkivverket 12.03.2020 med
farespurnad om ytterlegare
informasjon om palegg 4.

Brev fra Helse Vest RHF 17.03.2020:
Vil sende ytterlegare informasjon om

SAK

AVSLUTTA

DATO
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: MYNDIGHETS-

palegg 4 etter at Corona-situasjonen
. har stabilisert seg.

: ORGAN : FPRETAK
. Datatilsynet  : Alle

© HELSE-

: OMRADE 0G
: TEMA FOR TILSYNET

: Med bakgrunn i

: konsolideringa av
. helsefgretaka sine
: elektroniske

: pasientjournalar i ein :

: database har

: Datatilsynet ved

: likelydande brev til
. helsefgretaka sett i

© gang ein brevkontroll

: med om HF-a sin

: pasientjournal,
 inklusive pasient-

: administrativt
system handsamast
: i samsvar med

: pasientjournal-lova
sine fgresegner

: DATO FOR

© HAR RAPPORTEN : FRIST FOR

: TILSYNSRAPPO | DOKUMENTERT : LUKKING AV
: RT : AVVIK? : AVVIK
: Brev dagsett : 25.05.2015
: 31.03.2015 : (saka er under
: behandling,
: og frist for
lukking av
: tilsynet ikkje
i angitt)

STATUS
: 1 SAKA

- Brev frd Arkivverket 23.03.2020:

: «Arkivverket har stor forstielse for at
- koronapandemien i utstrakt grad :
: pévirker Helse Vest RHF. Vi vil komme :
: tilbake til dere med ny frist for palegg 4 :
- n&r man f&r mer oversikt over varighet :
: og utfordringene som felger av den

: spesielle situasjonen.»

Dei gvrige palegga er lukka.

Helsefgretaka vil svare ut Datatilsynet
: om kva dei har tenkt & gjere relatert til
: moglegheitene i nytt
pasientjournallovverk, som tok til &

: gjelde fra arsskiftet.

Faretaksgruppa i Helse Vest har :
: gjennom fleire &r arbeidd med utvikling
: av elektronisk pasientjournal. Den :
siste milepeelen i dette arbeidet fann  :
- stad 9. mars 2015 da alle fgretaka sine :
: elektroniske pasientjournalar blei :
: samla i ein database. Konsolideringa i
: ein database inneberer ikkje at
helsefgretaka har slatt saman
pasientjournalsystema, verken i

: forstainga av ein stor felles
verksemdsovergripande lgysing, eller
: ei lgysing der det er opna for tilgang
pa tvers. Konsolideringa inneberer at
vi har lagt til rette for & ta i bruk dei

: moglegheitene som ligg i nytt

© SAK

: AVSLUTTA

: DATO
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: : : . RT : AVVIK? : AVVIK : DATO

: pasientjournallovverk, som tok til &

: gjelde fra arsskiftet.

: Det & ta i bruk det moglegheitsbilete
som no ligg i lovgivinga er kanskje det
viktigaste vinstpotensialet ved

: konsolideringa, og faretaksgruppa
arbeidar aktivt for & kome i posisjon til

: & ta ut desse vinstane. Her star det att
noko arbeid, i farste rekke i samband
med a sikre at alle helsefaretaka har

: hand om eigen implementering og
etterleving av regionale faringar og :
: styringssystem, og i tillegg ferdigstilling :
av risikovurderingar for ibruktaking av
funksjonaliteten tilgang pa tvers, samt

: ferdigstilling av ngdvendig avtaleverk.

Helsefgretaka gnskjer a svare ut

: Datatilsynets brev i forhold til det vi

: innan Kkort tid har tenkt & gjere relatert
til moglegheitene i nytt lovverk.

: Bakgrunnen for det skyldast mellom

: anna sjglve konsolideringa som fant

: stad per mars 2015, ikkje innebar

: endringar ut over kva ein la til grunn at
tidlegere lovverk opna for og mellom
anna fordi helsefgretaka legg til grunn
: at det er viktigare na & fokusere pa og
: f& gjennomgaétt dei endringar som er

. neert ferestdande, og som handlar om
det komande oppsett av elektronisk
pasientjournal i fgretaksgruppa. Dette
: vil dels vere basert pa
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pasientjournallova § 9 og dels basert
: patilgang til journaldokument pa tvers
av fgretak med heimel i
. pasientjournallova § 19, jf. forskrift om
tilgang til helseopplysingar mellom
- verksemder.

: For & kunne gi eit slikt svar er det

: behov for noko meir tid til & kunne
ferdigstille den ngdvendige
dokumentasjonen og for a fa sikra

: gode prosessar og forankring av
dokumentasjonen hja den einskilde
: databehandlingsansvarlige.
Datatilsynet har pa denne bakgrunn
imgtekome eit gnskje om utvida

: svarfrist fram til 25. mai 2015.

Helse Vest RHF har svart Datatilsynet
: per brev datert 22.05.2015 pa vegne
: av heile faretaksgruppa.

 Innleiingsvis i brevet blir det gjort

: merksam pa at konsolideringa til ein

: database ikkje inneberer at

: helsefgretaka har slétt saman
pasientjournalsystema. Dette betyr at :
: det i Helse Vest i dag ikkje er ein felles
i pasientjournal pa tvers av :
: verksemdene eller der det er opna for

: ei generell laysing med tilgang pa

: tvers.
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: Brevet svarar ut alle spgrsmala fra

: Datatilsynet, og summerer opp at

 foretaksgruppa arbeider aktivt for &

: kunne dele pasientinformasjon og gje

tilgang til pasientjournalar i trdd med

ny lovgjeving, og at malet er & betre

: pasienttryggleiken og personvernet.

: Svarbrev fra Datatilsynet datert
06.07.2015 der dei ber om ytterlegare
utgreiing av 7 forhold innan

: 01.09.2015

Helse Vest har sendt svar til
: Datatilsynet innan fristen med etterlyst
: tilleggsinformasjon.

: Svar fré& Datatilsynet datert 29.06.2016
: med varsel om 2 pélegg: :
1. Helsefgretaka skal
gjennomfgre risikovurderingar
med omsyn til uautoriserte
oppslag gjennomfgrt av eigne
tilsette
2. Helsefgretaka skal etablere
funksjonelle lgysingar for :
sperring av journal for deler av :
journalinnhald og med omsyn :
til starre grupper
helsepersonell

Frist for & lukking av avvik og

: eventuelle merknadar er 1. september
: 2016.
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: Svar fr Helse Vest datert 6. juli, der

det bes om ei utsetting av svarfrist til

: 30. september 2016.

Svar fré Datatilsynet datert 7. juli der
utsett svarfrist godkjennast.

E-post frd Datatilsynet der svarfristen
: er utvida til ut oktober 2016.

: Svar fra Helse Vest RHF, dagsett

: 31.10.2016, med tilbakemelding pa
 status i journalarbeidet i Helse Vest.

: Svaret er utarbeidd i fellesskap med

: dei fire helsefgretaka. | brevet blei det
informert om at det er inngatt nye

: avtalar knytt til samarbeid om felles
pasientjournal, og at det er :
: gjennomfart to risikovurderingar, datert :
: mai og august 2016. Det skal og :
: gjennomfarast ny risikovurdering i
november 2016.

- Direktoratet for : Helse - DSB har hatt tilsyn ~ : 22.01.2020  : Eitt avvik: ©17.02.2020  : Helse Forde har fatt frist til 17.02.2020 : 18.02.2020 :
: samfunns- : Fgrde HF : med Fgrde . - Oppleering i sikker : for a komme med tilbakemelding om ~ : :
tryggleik og : sentra_IISJuk(_ahus, :  bruk av medisinsk kprlgls avviket blir fglgt opp og nar det
beredskap Nordfjord SJL_Jkehus _ utstyr er mangelfullt vil bli lukka.
- (DSB) : 0g Leerdal sjukehus i : :  dokumentert. Deter :
: : hgve til handtering  : . 0ogs& mangelfullt : : Helse Farde har gitt tilbakemelding p&

: og vedlikehald av ~ : . vedlikehald avden : . korleis avviket er falgt opp og korleis ~ :

: medisinsk utstyr, og : . gitte oppleeringa. : merknadane blir falgt opp. DSB har pa :

: vedlikehald av : denne bakgrunn avslutta tilsynssaka.

elektrisk anlegg. : To merknadar: : :

. -l overordna
:  prosedyre for :
melding av hendingar :
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vises det til at DSB

skal ha melding.

Dette er ikkje lenger

aktuelt da Forskrift

om medisinsk utstyr i

sin heilskap er

overfart til Statens

legemiddelverk.
: - Fleire av dei intervjua :

kjienner ikkje til :

helsefgretaket sine

prosedyrar som gjer

greie for oppleering i

sikker bruk av

medisinsk utstyr.

© HELSE-
: FPRETAK

: MYNDIGHETS-
: ORGAN

Fire avvik:
Brennbart materiell
i fyrrom pa
Engelsvoll ma
fiernast.

Dar til fyrrom pa
Varatun DPS og
Gauselskogen gar

: Avvika m& : Utbetring av avvika er satt i gang.
i utbetrast :

: snarast.

: Det blei utfert £ 03.09.2019

: kontroll av ie
: gassanlegga i : :

: felgande bygg:

: Valand, Varatun : :

: DPS, Stavanger ‘e
: DPS, Sola DPS, : :

: Lassa Rehab,

: Direktoratet for : Helse

: samfunns- : Stavanger
: tryggleik og  : HF

: beredskap :

: (DSB)

: (KIWA

i Inspecta)

Farste og fjerde punkt er utfart.

: Gauselskogen og
Engelsvoll.

: Samlege bygg er
: tilkopla

: naturgassnettet til
: Lyse i Stavanger.

feil veg (skal ga
innover).

Det Anbefalast
magnetventil med
forrigling i fyrrom
under terreng pa
Lassa Rehab.
Utilgjengeleg
abonnementskap
pa Gauselskogen
ma utbetrast.
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: MYNDIGHETS-
: ORGAN

: Tilstandskontroll
: heiser ved Odda og
: Valen sjukehus.

- Heisconsult
: tekninsk
: radgiving

© HELSE-
: FORETAK

- Helse
: Fonna HF

: OMRADE 0G
: TEMA FOR TILSYNET

: DATO FOR

: TILSYNSRAPPO
. RT :

© 14.12.2018

: HAR RAPPORTEN

: FRIST FOR

DOKUMENTERT LUKKING AV
: AVVIK? : AVVIK
: Tilstandskontroll - Det er ikkje
: Personheis, : satt frist for &
: Odda Sjukehus: : lukke avvika.

: Det blei avdekka 3
avvik. Heisconsult har
: skissert tiltak for

: lukking av avvika.

: Tilstandskontroll
Senge-/vareheis, Odda
: Sjukehus: 2
: Det ble avdekka 1

: avvik. Heisconsult har

- skissert tiltak for

lukking av avviket.

Tilstandskontroll

: Person-/vareheis

: Valen Sjukehus DPS:
. Det ble avdekka 4

. awvik. Heisconsult har
skissert

: tiltak som ma utferast
: for & utbetre/nullstille

NHK rapport.

Tilstandskontroll :
: Person-/vareheis Valen :
: Sjukehus DPS:

Det ble avdekka 3

: avvik. Heisconsult har
 skissert tiltak som ma
 utfgrast for &

: STATUS
: 1SAKA

Helse Fonna lukka alle avvika
: 06.02.2020.

© SAK

: AVSLUTTA

: DATO
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 utbetre/nullstille NHK
: rapport.

: Tilstandskontroll
Person-/vareheis Valen
: Sjukehus DPS: :
: Det ble avdekka 3

- avvik. Heisconsult har

. skissert

: tiltak som ma utfgrast

: for & utbetre/nullstille

: NHK rapport.

Tilstandskontroll
Person-/vareheis,

: Valen Sjukehus DPS:
: Det ble avdekka 5

- avvik. Heisconsult har
: skissert tiltak som mé&
 utfgrast for &
 utbetre/nullstille NHK
: rapport.

Tilstandskontroll

: Person-/vareheis,

: Valen Sjukehus DPS:
Det ble avdekka 2

: avvik. Heisconsult har
: skissert tiltak som méa
: utferast for &

. utbetre/nullstille NHK
 rapport.
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: OMRADE 0G : DATOFOR | HAR RAPPORTEN : FRIST FOR : STATUS © SAK

: MYNDIGHETS-  : HELSE- :
: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : . RT : AVVIK? : AVVIK : : DATO
KIWA . Helse : KIWA har :13.11.2019  : Detbleiavdekkatre  :11.02.2020  : Revisjonsteamet anbefaler, basert p& : 02.03.2020 :
: Forde HF  : gjennomfart revisjon : : awvik og gitt tre : : resultata frd revisjonar i : :

- Klagenemnda : Helse

: ved FSS Nordfjord
: sjukehus i have til
deira

: miljgstyringssystem. :

Klage pa offentlig

merknadar:

Avvika var knytt til:

: 1. Kjemikaliar
: 2. Vernerundar

3. Planlegging og
: styring

: Merknadane gjeld:

: 1. Revisjonsprogram
: 2. Kompetanse og

: oppleering

: 3. Miljgpolicy

Klage pa tildeling av

: sertifikatperioden, at sertifisering :
: vidarefgrast med atterhald om at avvik :
: og merknadar blir lukka innan gitt :
: tidsfrist. Det blei gitt tre avvik og tre

merknadar, samt to forbetringspunkt.

Tilbakemelding fra Helse Stavanger

: 14.06.2019 :
: for offentleg : Stavanger : anskaffing: : : kontrakt og anskaffing : sendt 26.06.2019.
: anskaffing : HF : Byggautomatisering : : av byggautomatisering
: (KOFA) : : Merknad til Helse © 28.06.2019  : etter anskaffelseslova. : Kommentar til merknad sendt

Stavanger sitt tilsvar :
: til klage. :

© 03.07.2019.

Saka ventar pa behandling hos KOFA.
: Da kontakten allereie er inngétt vart
: ikkje saka prioritert. Behandlingstid far
: radgivande sakar er ca. 12 mé&nadar.

Sj& ogsa eige notat under AD si
: orientering.

Klagenemndas konklusjon 30.03.2020:
: Helse Stavanger HF har brott forskrifta
: § 25-1 ved a gi en mangelfull forklaring :
: for tildeling av kontrakt. :
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: MYNDIGHETS-
: ORGAN

: 22.01.19 Branntilsyn
: Valen sjukehus.

: Hensikta med

: tilsynet er & vurdere
: om eigar /verksemd
: brukar av objektet  :
: arbeidar systematisk :
: med :
: brannsikkerheita.

: Kvinnherad
: kommune

Luftfarts-
: tilsynet

: Mattilsynet

© HELSE-
: FORETAK

: Helse
: Fonna HF

- Helse
: Forde HF

Helse
: Bergen HF

: OMRADE 0G
: TEMA FOR TILSYNET

. Forde

: helikopterplass i
have til

: landringsplass og
luftfartsanlegg

: Mattilsynet har hatt
: tilsyn pa postkjgkken :
: ved kirurgisk klinikk, :
: medisinsk avdeling
: og hjerteavdelinga i
. hove il

: mathandtering.

: DATOFOR
: TILSYNSRAPPO
. RT :

 05.02.19

£ 09.10.2019

: HAR RAPPORTEN

: FRIST FOR

DOKUMENTERT LUKKING AV
: AVVIK? : AVVIK
: Eit avvik: Det var ikkje : 08.03.19
: gjennomfart :
branngving i objektet.
: Tre awvik: : 15.01.2020
: 1. Det mangla system : 15.02.2020
: for loggfering av tal :
flybevegelser ved
: landingsplassen. :
: 2. Det mangla system :
: som i varetar :
trening og
oppleering for :
personell, i bruk av :
utplassert
: slukkeutstyr.
: 3. Det mangla
: vernehansker pa
helikopterplassen.
: Varsel om palegg: : 24.02.2020
: 1. Oppleering: :

£ 20.12.2019]

: Alle tilsette som

: 30.04.2020

: handterer mat il :
: pasientar ma
: gjennomfare oppleering :
: tilpassa sine oppgéver, :
: og slik det er skrive i

: eige system.

: STATUS

© Kvinnherad kommune og jobbar med &
: Svara ut. :

© SAK

© 1SAKA : AVSLUTTA
: : DATO
: Valen sjukehus er i dialog med

£ 12.04.2019 :

£ 12.04.19:
Tilbakemelding etter branntilsyn er
: sendt til Kvinnherad kommune.

 Tilsynet blei avslutta 12.04.2019.

Helse Fagrde har frist til 01.11.2019 for
: & lukke avvika.

: Helse Farde sendte plan for tiltak

© 20.11.2019. Luftfartstilsynet har

- vurdert tilbakemeldinga og planane for :
: & lukke dei tre avvika som :
: tilfredsstillande. Foretaket ma sende
 tilbakemelding om gjennomfarte tiltak

: innan fristane som er satt i

: tiltaksplanen.

: Helse Farde gjorde greie for

: gjennomfarte tiltak for lukking av avvik
- i brev datert 14.01.2020. No vil

: Luftfartstilsynet ta stilling til om dei vil

- avslutte saka.

Helse Bergen har frist til 14.01.2020
: for & kommentere rapporten.

Brev fra Mattilsynet 21.01.2020:
: Dei varsla palegga blei vedteke.

Helse Bergen har fatt utsett frist til
: 30.04.2020.
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: MYNDIGHETS-
: ORGAN

Norsk
: Akkreditering
- (NA)

© HELSE-
: FPRETAK

- Helse
: Stavanger
- HF

: OMRADE 0G

: TEMA FOR TILSYNET | TILSYNSRAPPO :
: : RT :

 Norsk Akkreditering | 28.02.2020

: har hatt tilsyn med

- avdeling for

- medisinsk biokjemi i
: heve til IKT.

: DATO FOR

: HAR RAPPORTEN

© AWVIK?
: Gjennomfert opplaering
: mé& dokumenterast.

‘e Det er usikkert om

: FRIST FOR
: LUKKING AV
: AVVIK

DOKUMENTERT

3 Internkontoll:

: Helse Bergen ma

: gjennomga rutinar for

: temperaturkontroll og

: reinhald, og sgrge for

: at det blir samsvar

: mellom det som skjer i

: praksis og det som star :
: skrive i interne :
: retningslinjer.

: 01.04.2020
rutinar for :
arkivering av
radata fra :
analyseinstrumenta :
ne oppfyller krava i :
standarden.

e Valideringsrapporte

n for Flexlab

manglar ein :
tydeleg konklusjon.
Den er heller ikkje
signert av ansvarlig :
pa laboratoriet. :

: e« Detmanglar ein

versjonsstyring for
laboratoriets
brukarveiledninger
i Flexlab.

e Integrasjonsoversik

ten manglar

: STATUS
: 1SAKA

Helse Stavanger jobbar med a lukke
: avvika.

: Helse Stavanger har sendt inn

: beskriving av tiltaka dei har satt i verk,
: men har farebels ikkje motteke

: tilbakemelding.

© SAK

: AVSLUTTA

: DATO
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beskriving av kva
for nokon :
laboratorieinstrume
ntar som er direkte :
koplet til Flexlab.

: Rogaland : Helse : Rogaland brannog  : 08.05.2018  : Eitt avvik: : 23.06.2020
: brann og : Stavanger : redning har : (Rapporten  : Det ma dokumenterast :
: redning P HF : gjennomfart : blei ikkje : at byggverket oppfyller
: =  pranntilsyn ved | sendt il Helse | avatl
 psykiatrisk Klinikk ~ : Stavanger, i Prannsikxemet.
: Gausel. : 23.03.2020). | Avyik fra:

: Forskrift om

: brannforebygging § 10

! Eierens

: dokumentasjon.

i Kommentar:

: «Eier av et byggverk
: skal sgrge for at bygget :
: tilfredsstiller kravene til
: brannsikkerhet i

: byggverk».
: Rogaland : Helse : Rogaland brannog  : 12.11.2019  : Eitt avvik: : 23.06.2020
i brann og : Stavanger : redning har : (Rapporten i Manglande :
: redning : HF : giennomfart : blei ikkje : dokumentasjon av :
: : branntilsyn ved : sendt til Helse : bra_tnnvernopplaenng og :
: o . : Stavanger, ! gving. :
psykiatrisk klinikk : 23.03.2020)
: Gausel : Awvik fr&: Forskrift om
: : : brannforebygging § 13
: Brukerens
: dokumentasjon.
: Kommentar:

: «Det blir gjennomfert
: brannvernoppleering og :
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: gvelser, men det er en

: utfordring med & f&

: dette tilstrekkelig

: dokumentert.

: Internrevisjon viser at

: ca. 20 % av

: gjennomfarte :
: brannvernoppleering og
: gvelser ikke blir '
: dokumentert i

: kompetanseportalen.
: Tallene pé& foretaksniva :
: dokumenterer at 40-50
: % av de tilsette har

: gjennomfert bade e- ¢
: leeringskurs og praktisk :
: branngvelse. Tallene
: er noe bedre visst en

: sgker Klinikkniva, da er

: resultatet ca 80%.

: Dette skyldes at en

: person kan arbeide pa

: flere klinikker og

: systemet klarer ikke &

: fange opp dette og

: derfor vil det p&

: foretaksniva fa et

: darligere resultat.

: Brannvernoppleering

: skal sikre at alle

: ansatte er kjent med

: ansvarsforholdene far
: og under brann, samt

: at ansatte har

: kjennskap til instruks

: for varsling,

: evakuering/redning og
: slokking. Denne
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: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR  : HAR RAPPORTEN : FRIST FOR : STATUS © SAK
: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : . RT : AVVIK? : AVVIK : DATO

: oppleeringen mé&

: dokumenteres».
Statens Helse Statens 10.03.2020 Paviste avvik Store avvik
: legemiddelverk : Bergen HF : legemiddelverk har : : (kritiske [K], store [S]  : [S]: tre
: : giennomfart tilsyn : : eller andre [A]): mac?ader )
: : : Andre awvi
: med blodbanken. : Kvalitetsstyrings-  [A]: seks
: system: : manader
: 1. Kvalitetssystemet er :
: i nokre tilfelle ikkje : Frist for :
: tilstrekkeleg : framdriftsplan: :

2 implementert, [A] : 17.04.2020.
: 2. Frekvensen av :

: eigeninspeksjon pa

: sentrale element i

: blodbanken sin :
: verksemd er for lav. [S] :
: Personell: :
: 3. Stillingsinstrukser for :
: enkelte leiarar blir ikkje :
 folgt. [A]

: Dokumentasjon:

: 4. Utfylling av

: dokumentasjon er

: tidvis mangelfull. [A] :
: Tapping og produksjon: :
: 5. Rutinane for

: desinfisering av

: stikkstaden fer tapping

: er ikkje tilfredsstillande

: og ikkje i trdd med

: egen prosedyre. [S]
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: MYNDIGHETS-
: ORGAN

: Statens
: legemiddel-
: verk (AGA AS)

Statens
: legemiddelverk

: Statens

: legemiddelverk : Bergen HF

© HELSE-
: FPRETAK

- Helse
: Stavanger
- HF

Helse
: Fonna HF

: Helse

: OMRADE 0G
: TEMA FOR TILSYNET

: Medisinsk
: sentralgassanlegg

Tilsyn med
: blodbanken 12.-
: 14.03.2019.

: PET-senteret:

: Verksemda sitt
tilverkarlgyve for
: legemiddel

: DATO FOR
: TILSYNSRAPPO
. RT

 16.10.2019

£ 10.04.2019

£ 04.07.18

© HAR RAPPORTEN
: DOKUMENTERT
: AVVIK?

. Helse Stavanger har satt i gang

: Awvik pd gassflaskar :
: utbetring av avvika.

og slangar som er :
: utgatt p& dato. Anbefalt :
: utskifting av gamle :
 regulatorer. Feil p&
- rgyrkoblingar.

Det blei avdekka tre
i avvik:
: 1. Kuvalitetssystemet

har einskilde
manglar

: 2. Implementeringa

av
kvalitetsstyrings-

mangelfullt

: 3. Dokumentasjon av

reingjering er tidvis
mangelfull

: Folgjande store avvik
: er avdekka. | tillegg er
: 11 avvik av type
: "andre" avdekka.

1 Verksemda si
implementering,
oppdatering og

: FRIST FOR
: LUKKING AV
: AVVIK

: Snarest

: 25.05.19:

: Frist for &

: sende inn

: framdriftsplan
som visar kva
: tiltak som

: planleggjast
systemet er stadvis : giennomfart
: med
tilhgyrande
: tidsfristar.

 05.10.18
: (store awvik)

 05.01.2019
i (andre avvik)

: STATUS
: 1SAKA

 21.05.2019:
: Helse Fonna har sendt inn
: framdriftsplan for lukking av avvika.

©10.10.19

: Mottatt tilbakemelding fr& Statens
: legemiddelverk.

: Statens legemiddelverk ber om
ytterlegare dokumentasjon pa to
punkter. Frist for tilbakemelding

£ 14.12.19.

Helse Fonna sendte inn etterpurt
: dokumentasjon 01.11.2019.

: 05.02.20: Legemiddelverket har gatt
: giennom innsendt dokumentasjon og
: vurderer oppfalginga av tilsynet som
: tilfredsstillande. Tilsynet er avslutta.

: Frist for & sende inn framdriftsplan
: med tidsfristar:

- Innan 3 mnd: store avvik
: -Innan 6 mnd: Andre avvik

16.07.18: Brev fra Helse Bergen:
: "Oppfelging tilsyn [...]" med :
: framdriftsplan og tiltak. Alle avvik vil bli :

© SAK
: AVSLUTTA
: DATO

 05.02.2020
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: HAR RAPPORTEN

: MYNDIGHETS-  : HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR : FRIST FOR : STATUS © SAK
: ORGAN . FORETAK | TEMA FORTILSYNET  : TILSYNSRAPPO : DOKUMENTERT : LUKKINGAV | SAKA : AVSLUTTA
: : : | RT : AVVIK? ;

: AVVIK : DATO

etterleving av eigne

prosedyrar er ikkje
tilfredsstillande.

3 Verksemda si

handtering av avvik
er mangelfull.

4 Verksemda sine

rutinar for
endringskontroll av
spesielt nye
aktivitetar og utstyr,
er mangelfull.

: 12 Verksemda sine

rutinar for generell
datasikkerheit,
medrekna
administrering av
brukarniva/-tilgang
og bruk av GMP-
relevante
programvarer, er
mangelfull.

rutinar for

13 Verksemda manglar :

sikkerheitslagring av

elektronisk radata
medrekna krav til
lagringstid og
rutinemessig
gjennomgang av
revisjonsspor pa
fleire GMP-
relevante
datasystem.

: lukka innan fristane, hevesvis 05.10.18

 0g 05.01.19.

: 05.10.18: Brev fra Helse Bergen -
Alle dei store avvika (1, 3, 4, 12, 13,
15, 16) er lukka og dokumentert med
: tiltak og vedlegg.

: "Oppfelging tilsyn [...]". Rapport om og
dokumentasjon av lukking av andre

: awvik blei sendt fr& Helse Bergen

: 04.01.19.

18.10.19: E-post fra Statens
: legemiddelverk:

Etter purring er det lovet
: tilbakemelding innan november 2019.

E-post fra Statens legemiddelverk
:29.11.2019:

Krav om nokre utfyllande opplysningar

knytt til lukking av dei «store» avvika.

: E-post fr& Helse Bergen 18.12.2019
: med tilbakemelding knytt til dei store
: awvika (1, 3, 12, 13 og 15).

Brev frd Helse Bergen 02.03.2020
: med klage over lang
: saksehandlingstid.

41



: MYNDIGHETS-  : HELSE-

: ORGAN : FORETAK | TEMA FORTILSYNET | TILSYNSRAPPO :
H H H RT .
- Stord kommune : Helse : Branntilsyn ved : 24.11.2016

: Brann og : Fonna HF
: redning 11/2572 :

: OMRADE 0G

: Stord sjukehus
: 22.11.2016

: DATO FOR

: HAR RAPPORTEN

: AVVIK?

 Eit awvik:

: FRIST FOR
: LUKKING AV
: AVVIK

DOKUMENTERT

: 15 Verksemda sine

rutinar for
monitorering av
bioburden er
mangelfulle.

16 Verksemda sine

rutinar ved endeleg
QP-sertifisering av
produkta er ikkje
tilfredsstillande da

det gér for lang tid ~ :
frd nar produkta blei :
midlertidig :
sertifisert.

£ 24.12.2016

: Eigar har ikkje sgrgja

: for at brannobjektet er
bygd, utstyrt og

- vedlikehalde i samsvar
: med gjeldande lover og :
- forskrifter om :
: forebygging av brann

: STATUS © SAK

© 1SAKA : AVSLUTTA

: DATO

: E-post fra Statens legemiddelverk
: 02.03.2020 der dei informerer om at
: saka vil bli prioritert.

E-post fra Statens legemiddelverk
: 05.03.2020: Dei store avvika er
: tilfredsstillande lukka.

Det er registrert ein del avvik ved

: bygningsmassen til sjukehuset. Helse
Fonna som eigar har gjennomfgrt ein

: brannteknisk vurdering av heile
bygningsmassen. Sjukehuset er godt i

: gang med & lukka dei fleste avvika.

: Det er framleis nokre av avvika som
ikkje er lukka, og brannvesenet ber om
: ein tilbakemelding med oppsummering :
over desse saman med ev. tidsplan for
- nér avvika skal bli lukka. :

: 08.12.16 Svar til Stord kommune-

: brann og redning vedlagt
handlingsplan med tiltak for lukking av
- awvik.

Handlingsplan brann skildrar tiltak i
: konsulentrapport frd Cowi. HF regner
: med & ha gjennomfert alle tiltak det er
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: MYNDIGHETS-
: ORGAN

Stord kommune
: Brann og
: redning

: Ardal brannvern

© HELSE-
: FPRETAK

Helse
: Fonna HF

- Helse

: Farde HF/
: Leerdal

. sjukehus

: OMRADE 0G :
: TEMA FOR TILSYNET | TILSYNSRAPPO :
: : : AVVIK?
: praktisk mogleg & gjennomfgre i lgpet :
av 2017. Enkelte tiltak er knytt opp mot
framtidige rehabiliteringar. :

| RT
 Branntilsynved | 15.11.2017
: Stord sjukehus
: 14.11.2017
Integrering av 27.02.2018

: brannfgrebygging i

: HMS-systemet. :
: Verifisering av HMS- :
systemet ved :
: gjennomgang av

: branndokumenta-
sjon for objektet.

: Verifisering av

© branndokumenta-

: sjon ved synfaring.

: DATO FOR

: HAR RAPPORTEN

DOKUMENTERT

Eitt avvik:

Eigar har ikkje sgrgja

: for at brannobjektet er
bygd, utstyrt og halde

: ved like i samsvar med
: gjeldande lover og
forskrifter om

: forebygging av brann.

5 awvik:

© 1. Det ma& bli utarbeida
: ei brannteknisk
tilstandsanalyse pa

: objektet.

: 2. Det ma utarbeidast
ei risikokartlegging.

: 3. Kontroll og
 vedlikehald; det er
 utarbeida plan for :
: kontroll, men planen er :

: FRIST FOR

: LUKKING AV
: AVVIK

£ 15.12.2017

£ 19.05.2018

: ikkje fullstendig og ikkje :

: STATUS
: 1SAKA

Det er registrert ein del avvik ved

: bygningsmassen til sjukehuset. Helse
Fonna HF som eigar har gjennomfart
: ein brannteknisk vurdering av heile
bygningsmassen, og sjukehuset er
godt i gang med & lukke dei fleste

: avvika. Brannvesenet ber om ei
tilbakemelding med oppsummering av
: dei avvika som ikkje er lukka, med
tidsplan for nar dei blir lukka, innan

£ 15.12.2017

© 11.12.2017 - brev med oppdatert
handlingsplan for lukking av avvik
: sendt til Stord Brann og redning.

: Helse Farde ga sin tilbakemelding
: med framdriftsplan for lukking av :
avvika den 19.04.2018. Planen viser at
: alle avvik vil bli retta innan november ~:
: 2018.

Punkt 2, 3 og 5 er gjennomfart/lukka.
Det jobbast med dei andre punkta og
: det er avtalt med Ardal brannvern at
det sendes ny statusrapport ved
utgangen av desember. Dei er

: innforstatt med at det vil ta noko tid &
lukke avvik nr. 1.

© SAK

: AVSLUTTA

: DATO

43



: MYNDIGHETS-
: ORGAN

Klageorgan

© HELSE- : OMRADE 0G : DATOFOR
: FORETAK | TEMA FORTILSYNET | TILSYNSRAPPO :
: : : RT :

: HAR RAPPORTEN

: AVVIK?

: FRIST FOR

DOKUMENTERT LUKKING AV

: AVVIK

: alt blir gjennomfert som :
: foresett. :
: 4. Eigardokumentasjon

: er berre delvis

utarbeida.

: 5. Brannvernplan mé

: implementerast.

: STATUS
: 1SAKA

Etter farespurnad fra Helse Vest RHF
: har Helse Fgrde har purra pa status i
: saka og ventar pa svar.

: Helse Fgrde har vore i kontakt med

: firma for bistand med & lukke avvik 1

: og 4. Det er inngatt avtale med

: leverandgr som skal hjelpe Helse

: Forde i arbeidet med & fa lukka dei to

: avvika. Leverandgren har starta

: giennomgang av teikningar og skal ha
: ein gjennomgang av arbeidet i midten
: av november.

Arbeidet er godt i gang og det er
: forventa at det blir ferdig i lopet av
: mars manad.

© SAK

: AVSLUTTA

: DATO
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