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1 Bakgrunn

«Virksomheter (...) skal straks varsle Statens helsetilsyn (Helsetilsynet) og Statens
undersgkelseskommisjon for helse- og omsorgstjenesten (Ukom) om dgdsfall eller svaert alvorlig
skade pa pasient eller bruker som fg@lge av tjenesteytelsen eller ved at en pasient eller bruker skader
en annen (...). Varslingsplikten gjelder dersom utfallet er uventet ut fra paregnelig risiko.» Se Lov om
spesialisthelsetjenesten § 3-3 a.

2 Formalet med prosedyren
Formalet er a sikre at Helse Bergen HF, Haukeland universitetssjukehus (heretter Helse Bergen) sin

plikt til 3 varsle om alvorlige hendelser blir oppfylt, samt a sikre god saksbehandling av slike
hendelser i sykehuset.

3 Hvem prosedyren gjelder for
- Alle niva 2-ledere og dem som er delegert myndighet til a varsle

- Medarbeidere i Pasienttryggleik som bidrar med saksbehandling
- Medarbeidere i Dokumentasjonsavdelingen som bidrar med arkivering

4 Hva skal varsles

Se Oversikt — varsel om alvorlig hendelse i helse- og omsorgstjenesten og Varsel om alvorlige
hendelser i spesialisthelsetjenesten - Hvilke hendelser skal varsles? pa Helsetilsynets hjemmeside.
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Det er ikke varslingsplikt for hendelser som kunne ha medfart enten dgdsfall eller svaert alvorlig
skade.

Intern informasjon om hendelsen og om varslingen til Helsetilsynet og Statens Ukom skal
dokumenteres i Synergi.

Selve varslingen skal forega via det nasjonale systemet melde.no.

Dersom det er usikkerhet om en hendelse skal varsles, kan Helsetilsynet eller Statsforvaltaren
kontaktes:

- Helsetilsynet, Avdeling for varsel og operativt tilsyn pa tif. 21 52 99 00.

- Statsforvaltaren i Vestland pa tif. 57 64 30 00

5 Hvem i Helse Bergen skal varsle

Plikten til & varsle ligger til sykehuset, se Lov om spesialisthelsetjenesten § 3-3 a.

Administrerende direktgr delegerer med dette dokumentet ansvaret for oppfyllelse av
varslingsplikten til niva 2-lederne. Niva 2-lederne kan delegere ansvar og arbeidsoppgaver ved
varslingsplikten til utvalgte ledere i egen enhet. Ledere som skal ha varslingsadgang dokumenteres i
Synergi.

Dersom en varslingspliktig hendelse omfatter flere niva 2-enheter, ma de aktuelle niva 2-lederne
sammen ta stilling til hvilken av enhetene som skal varsle Helsetilsynet og Ukom. Ved avgjgrelsen
vektlegges 1) hvem som bgr ha den fgrste kontakten med Helsetilsynet og Ukom og 2) ved hvilken
enhet de sentrale delene av hendelsesforlgpet har funnet sted.

6 Nar etter hendelsen skal det varsles

Varsling av hendelse som oppfyller kriteriene skal sendes innen pafglgende dggn etter at hendelsen
ble oppdaget. Dersom dette ikke er gjort, skal hendelsen likevel varsles sa snart som mulig.

7 Dokumentere informasjon om hendelsen og varslingen i Synergi

Intern informasjon om hendelsen og om varslingen til Helsetilsynet og Ukom skal dokumenteres i
Synergi.

Etter at hendelsen er registrert i Synergi, skal niva 2- og niva 1-ledelse informeres via avkryssing i
«Varsling til Statens helsetilsyn», se skjermbilde nedenfor.

Avkryssing genererer en e-post fra Synergi internt i Helse Bergen til utvalgte ledere og til
Dokumentasjonsavdelingen. Dokumentasjonsavdelingen oppretter sak pa varselet i det digitale
arkivsystemet Elements.
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Lederen/delegaten som varsler vil ogsa fa e-posten og fa beskjed om a varsle via melde.no.

8 Hvordan skal varslingen via melde.no forega
Selve varslingen til Helsetilsynet og Ukom skal forega via det nasjonale systemet melde.no.

Lederen/delegaten som varsler skal formidle informasjon om hendelsen via melde.no. Se Innsending
av varsel til Helsetilsynet via melde.no — veiledning og noen tips.

Meldesystemet melde.no er ikke tilrettelagt for & kunne mellomlagre underveis i innmeldingen, eller

supplere opplysninger etter innsending. Det er derfor viktig at du nar du skal fylle ut supplerende

informasjon om et varsel har all informasjon tilgjengelig f@r innmeldingen startes. Du bgr ha fglgende

tilgjengelig:

- Din personlige elektroniske ID (Helse Bergen ID smartkort, BankID eller liknende)

- Saksnummer i Synergi (skal oppgis som referansenummer)

- Pasientens/brukerens fgdselsnummer (11 siffer)

- Informasjon om pasientens/brukerens naarmeste pargrende (navn, adresse og telefonnummer,
ev. fpdselsdato/fgdselsnummer)

- Relevant informasjon om hendelsen og om helsehjelp i forkant av hendelsen

Palogging pa melde.no:

- Bruk en moderne nettleser, som for eksempel nyeste versjon av Edge, Google Chrome,
Apple Safari eller Mozilla Firefox. NB! Internet Explorer og gamle versjoner av Edge fungerer ikke,
og du vil da fa feilmelding.

Nar du har lagt inn informasjon far du tilbake e-post fra melde.no med referansenummeret (ofte 6
bokstaver). melde.no lagrer meldingen i 4 maneder etter innsending. Arkiver e-posten fra melde.no
og meldingen/kvitteringen fra melde.no i Elements pa saken den oppretta i saken (som er oppretta
av Dokumentasjonsavdelingen). Du finner meldingen/kvitteringen under Mine meldinger i melde.no.

For mer informasjon, se Innsending av varsel til Helsetilsynet via melde.no — veiledning og noen tips
Hvis du har problemer med palogging, kontakt Helsetilsynet, Avdeling for varsel og operativt tilsyn pa
tlf. 21 52 99 00.
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Har du tekniske problemer, oppgitt feil e-postadresse eller spgrsmal om skjemaet pa melde.no,
kontakt Norsk helsenett sitt kundesenter. @nsker du & kontakte en meldeordning direkte, eller har
behov for mer informasjon kan du besgke meldeordningene sine egne nettsider: Svaert alvorlige
hendelser, se nettsidene til Helsetilsynet og Ukom.

Involvert enhet ma pase at den videre korrespondansen i saken foregar i Helse Bergen sitt digitale
arkivsystem, Elements. Referanse til saken i Elements legges inn i Synergi-saken under valget
TILLEGGSOPPLYSNINGER/Legg til referanse.

9 Lokale utfyllende prosedyrer
Ved behov for ytterligere presisering av 1) hvilke hendelsestyper og skadegrader som skal varsles og

2) hvem som skal varsle, kan det utarbeides lokale utfyllende prosedyrer i Elektronisk
kvalitetshandbok i overensstemmelse med denne prosedyren og lovens varslingskriterier.

10 Relaterte dokumenter i EK

1.1.8.4-03 Ivaretakelse og oppfelging av pasient, bruker og pargrende etter
alvorlige hendelser

1.1.8.4-11 Ugnskede hendelser - melding, saksbehandling og laering

1.1.8.4-14 Ugnskede hendelser - melding pa tvers

1.1.9-4.2-01 Sjekkliste etter ugnskede hendelser

1.1.9-4.2-02 Ivaretakelse av medarbeidere etter ugnskede hendelser

1.2.1.17.1-01 Barn som pargrende-arbeidet i Helse Bergen HF

11 Relaterte eksterne referanser

1.9.16 Helsetilsynsloven - Lov om statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenesten mv
1.19.14 Lov om Statens undersgkelseskommisjon for helse- og omsorgstjenesten
2.40.2 Varsel om alvorlige hendelser i spesialisthelsetjenesten - Hvilke hendelser skal
varsles?

2.40.4 Innsending av varsel til Helsetilsynet via melde.no — veiledning og noen tips
1.19.5.6 Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3a. Varsel om alvorlige hendelser

12 Siste endringer i dokumentet

Forenklet tittelen.

Oppdatert kap. 8 "Hvordan skal varslingen via melde.no forega" med tekst om kvittering fra
melde.no og stgtte fra melde.no/Helsetilsynet/Ukom.

Oppdatert referanser.

Oppdatert innholdsfortegnelse.

Forlenget gyldighet til 28.12.2026

Forlenget gyldighet til 28.12.2026

Dok.ifi#ddAihet | Ref.nr: 1.1.8.4-01 Uoffisiell utskrift er kun gyldig pa utskriftsdato Side4av4
Intern (gul)
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https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK59274.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK59274.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK63738.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK63738.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK67361.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK67361.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK59275.xlsm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK59275.xlsm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK69140.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK69140.htm
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK53592.pdf
https://kvalitet.helse-bergen.no/docs/pub/DOK53592.pdf
https://lovdata.no/lov/2017-12-15-107
https://lovdata.no/lov/2017-06-16-56
https://www.helsetilsynet.no/tilsyn/varsel-om-alvorlige-hendelser/virksomheter-som-yter--helse--og-omsorgstjenester-spesialisthelsetjenesten-kommunal-helse--og-omsorgstjeneste-og-andre-som-yter-helsetjenester/#toc-header-1#Hvilkehendelserskalvarsles
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