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Forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten

§ 1. Formal
Formalet med forskriften er a bidra til faglig forsvarlige helse- og omsorgstjenester, kvalitetsforbedring og
pasient- og brukersikkerhet, og at gvrige krav i helse- og omsorgslovgivningen etterleves.

§ 2. Virkeomrade
Forskriften gjelder virksomheter som er palagt internkontrollplikt etter

a) helsetilsynsloven § 3

b) spesialisthelsetjenesteloven § 2-1a tredje ledd

c) helse- og omsorgstjenesteloven § 3-1 tredje ledd eller
d) tannhelsetjenesteloven § 1-3a.

§ 3. Ansvaret for styringssystem

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

§ 4. Definisjon

I denne forskriften betyr styringssystem for helse og omsorgstjenesten den del av virksomhetens styring som
omfatter hvordan virksomhetens aktiviteter planlegges, gjennomfares, evalueres og korrigeres i samsvar med
krav fastsatt i eller i medhold av helse- og omsorgslovgivningen.

§ 5. Omfang og dokumentasjon

Styringssystemet, jf. pliktene i § 6 - § 9, skal tilpasses virksomhetens starrelse, egenart, aktiviteter og
risikoforhold og ha det omfang som er ngdvendig. Hvordan pliktene etter denne forskriften etterleves, skal
dokumenteres i den form og det omfang som er ngdvendig ut i fra virksomhetens art, aktiviteter, risikoforhold og
stgrrelse. Dokumentasjonen skal til enhver tid veere oppdatert og tilgjengelig

§ 6. Plikten til a planlegge

a) ha oversikt over og beskrive virksomhetens mal, oppgaver og organisering
b) innhente informasjon til a kunne planlegge og giennomfgre oppgavene

c) ha oversikt over relevant regelverk, retningslinjer og veiledere

d) ha oversikt over omrader hvor det er risiko for svikt/mangel pa etterlevelse
e) planlegge hvordan risiko som beskrevet i § 6 d kan minimaliseres

f) ha oversikt over medarbeideres kompetanse og behov for opplaering

g) ha oversikt over awik

§ 7. Plikten til & gjennomfare

a) sgrge for at oppgaver, organisering og planer er kjent og gijennomfgres

b) sgrge for at medarbeidere i har ngdvendig kunnskap om og kompetanse

c) utvikle og iverksette ngdvendige prosedyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak
d) sgrge for at medarbeidere medvirker slik at samlet kunnskap og erfaring utnyttes
e) sprge for a gjore bruk av erfaringer fra pasienter, brukere og pargrende

§ 8. Plikten til & evaluere

a) kontrollere at virksomhetens oppgaver, tiltak, planer og mal gjennomfgres

b) vurdere om gjennomfgringen av oppgavene, tiltakene og planene er egnet

c) evaluere om iverksatte tiltak ivaretar kravene i helse- og omsorgslovgivningen

d) vurdere virksomheten pa bakgrunn av pasienter, brukere og pargrendes erfaringer
e) giennomga awik og ugnskede hendelser, slik at lignende forhold kan forebygges
f) minst en gang arlig systematisk gjennomga og vurdere hele styringssystemet

§ 9. Plikten til & korrigere

a) rette opp uforsvarlige og lovstridige forhold

b) sarge for korrigerende tiltak som bidrar til at lovgivningen etterleves

c) forbedre ngdvendige prosedyrer for & avdekke, rette opp og forebygge awik
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§ 6. Plikten til a planlegge

a) ha oversikt over og beskrive virksomhetens mal, oppgaver og organisering
b) innhente informasjon til a kunne planlegge og giennomfgre oppgavene

c) ha oversikt over relevant regelverk, retningslinjer og veiledere

d) ha oversikt over omrader hvor det er risiko for svikt/mangel pa etterlevelse
e) planlegge hvordan risiko som beskrevet i § 6 d kan minimaliseres

f) ha oversikt over medarbeideres kompetanse og behov for opplaering

g) ha oversikt over awik

§ 7. Plikten til & gjennomfare

a) sgrge for at oppgaver, organisering og planer er kjent og gijennomfgres

b) sgrge for at medarbeidere i har ngdvendig kunnskap om og kompetanse

c) utvikle og iverksette ngdvendige prosedyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak
d) sgrge for at medarbeidere medvirker slik at samlet kunnskap og erfaring utnyttes
e) sprge for a gjore bruk av erfaringer fra pasienter, brukere og pargrende

§ 8. Plikten til & evaluere

a) kontrollere at virksomhetens oppgaver, tiltak, planer og mal gjennomfgres

b) vurdere om gjennomfgringen av oppgavene, tiltakene og planene er egnet

c) evaluere om iverksatte tiltak ivaretar kravene i helse- og omsorgslovgivningen

d) vurdere virksomheten pa bakgrunn av pasienter, brukere og pargrendes erfaringer
e) giennomga awik og ugnskede hendelser, slik at lignende forhold kan forebygges
f) minst en gang arlig systematisk gjennomga og vurdere hele styringssystemet

§ 9. Plikten til & korrigere

a) rette opp uforsvarlige og lovstridige forhold

b) sarge for korrigerende tiltak som bidrar til at lovgivningen etterleves

c) forbedre ngdvendige prosedyrer for & avdekke, rette opp og forebygge awik
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§ 6. Plikten til & planlegge

a) ha oversikt over og beskrive virksomhetens mal, oppgaver og organisering
b) innhente informasjon til & kunne planlegge og giennomfare oppgavene

c) ha oversikt over relevant regelverk, retningslinjer og veiledere

d) ha oversikt over omrader hvor det er risiko for svikt/ mangel pa etterlevelse
e) planlegge hvordan risiko som beskreveti & 6 d kan minimaliseres

f) ha oversikt over medarbeideres kompetanse og behov for oppleering

g) ha oversikt over awvik

§ 7. Plikten til a8 giennomfare

a) sgrge for at oppgaver, organisering og planer er kjent og gjennomfares

b) sarge for at medarbeidere i har ngdvendig kunnskap om og kompetanse

c) utvikle og iverksette ngdvendige prosedyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak
d) serge for at medarbeidere medvirker slik at samlet kunnskap og erfaring utnyttes
e) sprge for a gjgre bruk av erfaringer fra pasienter, brukere og pargrende

§ 8. Plikten til & evaluere

a) kontrollere at virksomhetens oppgaver, tiltak, planer og mal gjennomfares

b) vurdere om gjennomfgringen av oppgavene, tiltakene og planene er egnet

c) evaluere om iverksatte tiltak ivaretar kravene i helse- og omsorgslovgivningen

d) vurdere virksomheten pa bakgrunn av pasienter, brukere og pargrendes erfaringer
e) giennomga awvik og ugnskede hendelser, slik at lignende forhold kan forebygges
f) minst en gang arlig systematisk gjennomga og vurdere hele styringssystemet

§ 9. Plikten til & korrigere

a) rette opp uforsvarlige og lovstridige forhold

b) sgrge for korrigerende tiltak som bidrar til at lovgivningen etterleves

c) forbedre ngdvendige prosedyrer for & avdekke, rette opp og forebygge awik
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§ 6. Plikten til & planlegge

a) ha oversikt over og beskrive virksomhetens mal, oppgaver og organisering
b) innhente informasjon til & kunne planlegge og giennomfare oppgavene

c) ha oversikt over relevant regelverk, retningslinjer og veiledere

d) ha oversikt over omrader hvor det er risiko for svikt/ mangel pa etterlevelse
e) planlegge hvordan risiko som beskreveti & 6 d kan minimaliseres

f) ha oversikt over medarbeideres kompetanse og behov for oppleering

g) ha oversikt over awvik

§ 7. Plikten til a8 giennomfare

a) sgrge for at oppgaver, organisering og planer er kjent og gjennomfares

b) sarge for at medarbeidere i har ngdvendig kunnskap om og kompetanse

c) utvikle og iverksette ngdvendige prosedyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak
d) serge for at medarbeidere medvirker slik at samlet kunnskap og erfaring utnyttes
e) sprge for a gjgre bruk av erfaringer fra pasienter, brukere og pargrende

§ 8. Plikten til & evaluere

a) kontrollere at virksomhetens oppgaver, tiltak, planer og mal gjennomfares

b) vurdere om gjennomfgringen av oppgavene, tiltakene og planene er egnet

c) evaluere om iverksatte tiltak ivaretar kravene i helse- og omsorgslovgivningen

d) vurdere virksomheten pa bakgrunn av pasienter, brukere og pargrendes erfaringer
e) giennomga awvik og ugnskede hendelser, slik at lignende forhold kan forebygges
f) minst en gang arlig systematisk gjennomga og vurdere hele styringssystemet

§ 9. Plikten til & korrigere

a) rette opp uforsvarlige og lovstridige forhold

b) sgrge for korrigerende tiltak som bidrar til at lovgivningen etterleves

c) forbedre ngdvendige prosedyrer for & avdekke, rette opp og forebygge awik
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organisering
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planlegge for
hvordan risiko kan
minimaliseres
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ha oversikt over
medarbeideres
kompetanse



§7d

sgrge for a utnytte
medarbeideres
kunnskap
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Breast Cancer

Survival rate (1-yr, 3-yr, 5-yr, longer)

Remission

Functional status

Breast preservation
Breast-conservation-surgery outcomes

Time to remission
Time to achievement of functional
and cosmetic status

Nosocomial infection

Nausea or vomiting

Febrile neutropenia

Limitation of motion

Breast reconstruction discomfort or
complications

Depression

Cancer recurrence
Consequences of recurrence
Sustainability of functional status

Incidence of second primary cancers
Brachial plexopathy
Premature osteoporosis

Dimensions

Survival

Degree of health or recovery

Susceptibility to infection

Primary Acute Knee Osteoarthritis
Requiring Replacement

Mortality rate (inpatient)

Functional level achieved

Pain level achieved

Extent of return to physical activities
Ability to return to work

Time to treatment
Time to return to physical activities
Time to return to work

Pain
Length of hospital stay
Infection

Pulmonary embolism
Deep-vein thrombosis
Myocardial infarction
Immediate revision
Delirium

Maintained functional level
Ability to live independently
Need for revision or reoperation

Loss of mobility due to inadequate
rehabilitation
Risk of complex fracture

Stiff knee due to unrecognized
complication
Regional pain syndrome




A Cardiologist’s Goal Hierarchy

In this simplified illustration, immediate, concrete
goals sit at left. These support broader goals at the
next level, which in turn support an overarching

primary goal that provides meaning and direction.

Lower-level Mid-level Top-level
goals goals goal

Encourage
exercise Prevent
cardiac

Encourage conditions
healthy eating

Prescribe therapy Improve
as needed Treat cardiac

cardiac patients’

o quality
Schedule conditions and length

checkups of life

Meet to Coordinate
review cases care

Track relevant
conditions

From: “Organizational Grit,” by Thomas H. Lee and
Angela L. Duckworth, September-October 2018
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Mot til a ha hgye ambisjoner
Vilje til & male verdi for pasienter og innbyggere
Interesse av a se seg selv i speilet - ofte

Evne til a giennomfare endringer



We are entering a fourth industrial revolution ... a fusion across the physical, digital

and biological worlds

Automated delivery Robotics and automation
= Robotic surgery

= Robotic caretakers/caregivers
* Exoskeletons

® Drones
= Self-driving cars

Augmented reality Blockchain
= Connected eyewear = Patient medical records
= QOperating room of the future \ * Drug supply chain integrity
\ = (linical trials
Genetic technologies / \ 3D printing

= Low-cost genetic Health care \\ S
sequencing technology = Bioprinting — organs, bones, teeth
. G diti = Surgical instruments
AL = Devices, e.g., pacemakers
Intemet of everything Artificial intelligence
= Drug discovery
= Diagnosis
= Patient monitoring
Device miniaturization

= Smart appliances
= At-home diagnostics
® Connected clothing

Cheaper computing power

and storage = Smart tattoos and bandages
®* Private data cloud = Digital pills, smart dust

= Big data analytics * Medical-grade wearables

Source: EY, World Economic Forum.

Hentet fra:https://www.ey.com/Publication/vwLUAssets/ ey-when-the-human-body-is-the-biggest-data-platform-who-will-capture-value/ $FILE/ ey-when-the-human-body-is-the-biggest-data-platform-who-will-capture-value.pdf
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Verden og helsetjenesten endrer seg...

Uninformed patients, payers Super
and providers consumers

Health
care

Precision

Blockbuster drugs .
medicine

Connected

Disconnected health care
health care

Patients, payers and providers
empowered by data

Focusing on prevention and addressing
affordability

Mining data to deliver tailored medicine

Integrating health care data; “man and
machine” delivering better interventions

Hentet fra:https://www.ey.com/Publication/vwLUAssets/ ey-when-the-human-body-is-the-biggest-data-platform-who-will-capture-value/ $FILE/ ey-when-the-human-body-is-the-biggest-data-platform-who-will-capture-value. pdf
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johnny.advocaat-vedvik@no.ey.com

+47 924 49 837
www.ey.com/en_gl/health
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