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ledelsesnivå. Det innebærer at funksjoner som planlegging og organisering av helsetjenester må inn-

rettes på måter som gjør at myndighetskravene etterleves. Kravet gjelder både for spesialisthelsetje-

nesten og for helsetjenesten som ytes i kommunen. Etter helse- og omsorgstjenesteloven § 4-2 på-

legges enhver som yter helsetjenester til å arbeide systematisk med kvalitetsforbedring og pasient- 

og brukersikkerhet. Denne plikten understøttes nærmere i helsetilsynsloven § 5, ved at det stilles 

krav til virksomheter om at de skal etablere et internkontrollsystem, og i forskrift om ledelse og kvali-

tetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten §§ 6 til 9. Internkontrollen skal bidra til at virksomheten 

overholder lovpålagte plikter, og er et virkemiddel for at ledelsen skal kunne sørge for at krav til for-

svarlighet og kvalitet blir ivaretatt i hele virksomheten.  

 

Dette krever at ledelsen fortløpende etterspør resultater når det gjelder kvalitet og pasient- og bru-

kersikkerhet. Dette er en kontinuerlig prosess som innebærer å kartlegge risiko- og forbedringsom-

råder, identifisere årsaker og iverksette effektive tiltak. Virksomheten må på samme måte gjen-

nomgå alvorlige hendelser for å redusere risiko for at tilsvarende hendelser skal skje igjen. Statsfor-

valteren i Innlandet vil legge stor vekt på disse aspektene ved saken i oppfølgingen.  

 

Forskrift om legemiddelhåndtering for virksomheter og helsepersonell som yter helsehjelp 

Det framgår noen aktuelle definisjoner i forskriftens § 3: 

 

k) Dobbeltkontroll: To personer som hver for seg og ved å signere, manuelt eller elektronisk, be-

krefter at en oppgave er utført korrekt, og i henhold til eventuelt fastsatt prosedyre. En automati-

sert elektronisk kontroll kan benyttes dersom den er likeverdig med en manuell kontroll. 

l) Utdeling: Utdeling av ferdig istandgjort legemiddel til pasient, administrering av legemiddel 

som pasienten ikke kan administrere selv, overvåkning av legemiddelinntak og observasjon av 

eventuelle umiddelbare reaksjoner på tilført legemiddel. 

 

Virksomhetsleders ansvar framgår av forskriftens § 4: 

 

Virksomhetsleder skal sørge for at legemiddelhåndtering i virksomheten utføres forsvarlig og i 

henhold til gjeldende lover og forskrifter. Når virksomhetsleder ikke selv er lege eller provisorfar-

masøyt, skal det utpekes en faglig rådgiver med slik utdanning. Virksomhetsleder skal sørge for 

at helsepersonell som håndterer legemidler, har tilstrekkelig kompetanse. Helsepersonellets 

kompetanse må vurderes individuelt ut fra vedkommendes formelle og reelle kvalifikasjoner og 

oppgavens art, før legemiddelhåndtering kan utføres. Virksomhetsleder skal sørge for at studen-

ter bare gis oppgaver i tråd med helsepersonelloven § 5 annet ledd. Virksomhetsleder skal sørge 

for at virksomhetens internkontrollsystem har rutiner som kvalitetssikrer informasjonen om pa-

sientens legemiddelbruk ved innleggelse og utskriving, og ved overføring innen virksomheten. 

 

Virksomhetsleder skal sørge for internkontroll, jf. lov om statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenes-

ten § 3, jf. internkontrollforskrift i sosial- og helsetjenesten § 3, herunder: 

 

a) Etablere og oppdatere skriftlige prosedyrer for legemiddelhåndtering. Dette innebærer, blant 

annet, prosedyrer for risikovurdering, evaluering, kontroll og avvikshåndtering. Prosedyrene skal 

gjøres kjent i virksomheten. 

b) Gi skriftlige bestemmelser om hvilken kompetanse ansatte skal ha for å utføre oppgaver innen 

legemiddelhåndtering. Disse bestemmelsene skal gjøres kjent i virksomheten. 

c) Sørge for at helsepersonell får nødvendig opplæring og kompetanseutvikling i legemiddel-

håndtering. 

d) Sørge for at virksomheten har et system for håndtering av legemidler i reseptgruppene A og B. 

 

Statsforvalteren i Innlandets vurdering 
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Vurderingstema i saken avgrenses slik 

• Brøt Nord-Aurdal kommune helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3 a ved ikke å varsle Sta-

tens helsetilsyn om hendelsen? 

• Var gjennomføringen og organiseringen av medikamenthåndteringen hos pasienten forsvar-

lig og underlagt nødvendig styring og kontroll? 

 

Brøt Nord-Aurdal kommune helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3 a. ved ikke å varsle Statens helsetilsyn 

om hendelsen? 

Varslingsplikten omfatter utfall som dødsfall og svært alvorlig skade på pasienter som følge av helse-

hjelpen som gis. Skaden må altså være svært alvorlig. Forutsetningen for varslingsplikt er også at ut-

fallet er uventet ut fra en påregnelig risiko. Plikten omfatter dermed ikke utfall som følge av kjent ri-

siko og som inntrer til tross for at behandlingen m.v. på alle måter er korrekt faglig utført, gitt pasi-

entens tilstand og risikoen som følger av nødvendige undersøkelser, behandling eller annen tjenes-

teytelse. Varslingsplikten gjelder likevel for sjeldne hendelser. Ved vurderingen av om en hendelse er 

varslingspliktig, skal det også vektlegges om den kan skyldes feil, forsømmelser eller svikt og uhell på 

systemnivå og/eller individnivå, om det er uklart hva som har skjedd, og om hendelsen fremstår som 

kompleks. 1 

 

Risikovurdering i helsesektoren er komplisert. Ut fra formålet med meldeordningen, å bidra til ska-

deforebygging, bør det legges til grunn at kriteriene for melding ikke tolkes altfor innskrenkende. 

Statsforvalteren legger likevel til grunn at kriteriet «alvorlig skade på pasient» ikke er oppfylt i denne 

saken, og at kommunen derved har tolket sin meldeplikt riktig.  

 

Statsforvalteren i Innlandet mener det er tatt tilstrekkelig tak i hendelsen og at årsakene til at hen-

delsen kunne skje er kommet fram. Det er iverksatt et utviklingsarbeid basert på at man har erkjent 

at det som skjedde var en alvorlig hendelse selv om ingen ble alvorlig skadd, men med et stort ska-

depotensial. Utviklingsarbeidet har fått et utvidet perspektiv utover medikamenthåndteringen i 

hjemmesykepleien ved at alle delvirksomheter der det skjer medikamenthåndtering nå omfattes at 

revideringen. 

 

Derved har Nord-Aurdal oppnådd det samme basert på sin interne granskning som ved en melding 

til Statens helsetilsyn etter helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3 a.  

 

Delkonklusjon 

Helse- og omsorgstjenesteloven § 12-3 a er ikke brutt i denne saken. 

 

Var organiseringen av medikamenthåndteringen hos pasienten forsvarlig og underlagt nødvendig styring 

og kontroll? 

Virksomhetens leder har det overordnede ansvaret for at helsehjelpen til pasientene er forsvarlig. 

For å overholde kravet til forsvarlighet må virksomheten organisere og tilrettelegge for at helseper-

sonell kan utøve sin virksomhet på en forsvarlig måte. Dette innebærer at virksomheten blant annet 

må sikre at helsepersonell har de nødvendige kunnskaper og ferdigheter som det er behov for og at 

ansatt personell gis nødvendig opplæring. 

 

Videre plikter virksomheten å sørge for at det er utarbeidet rutiner som i størst mulig grad sikrer at 

det enkelte helsepersonell utfører oppgavene på en faglig forsvarlig måte. Ledelsen må ha et system 

for å følge med på om rutinene er implementert og følges, og om de fungerer etter hensikten jf. in-

ternkontrollforskriften § 4. 
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