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Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

Endringer i spesialisthelsetjenesteloven
(godkjenning av virksomheter og helsetjenester)

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 20. april 2018,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Helse- og omsorgsdepartementet foreslar i denne
proposisjonen 4 fijerne pabudet i spesialisthelsetje-
nesteloven om at sykehus skal veere offentlig god-
kjent. Departementet foreslar imidlertid & videre-
fore adgangen departementet har til i forskrift &
stille krav om godkjenning for virksomheter og
tjenester i spesialisthelsetjenesten. Det foreslas at
departementets adgang, til i forskrift & stille krav
om godkjenning, utvides slik at den omfatter alle
virksomheter i spesialisthelsetjenesten, ikke bare
helseinstitusjoner. Nevnte forslag innebaerer
endringer i spesialisthelsetjenesteloven § 4-1 om
godkjenning av helseinstitusjoner og helse-
tienester og flere bestemmelser i forskrift om god-
kjenning av sykehus m.m.

Hovedhensikten med forslagene er a bidra til
en mest mulig hensiktsmessig regulering av
helsetjenesten — béade i privat og offentlig sektor.
Departementets erfaring er at dagens ordning
med godkjenning av sykehus ikke lenger funge-
rer etter sin hensikt, og at det er andre og mer
egnede tiltak og virkemidler som kan bidra til
kontinuerlig kvalitetsarbeid i spesialisthelse-

tienesten enn dagens godkjenningsordning for
sykehus. Departementet vurderer at spesialist-
helsetjenesteloven ber inneholde en hjemmel som
sikrer at departementet, av hensyn til tjeneste-
tilbudets kvalitet, pasientsikkerhet, samfunns-
sikkerhet eller beredskap, i forskrift kan stille
krav om offentlig godkjenning for virksomheter
og tjenester i spesialisthelsetjenesten.

Forslaget berorer ikke allerede etablerte god-
kjenningsordninger hjemlet i naveerende §4-1
andre ledd. Det betyr bl.a. at godkjenning av bruk
av betegnelsen universitetssykehus etter kapittel
3 i forskrift om godkjenning av sykehus m.m. ikke
foreslas endret.

Folgende vil fortsatt besta: Helseinstitusjoner
og helsetjenester som er blitt godkjent etter
nagjeldende spesialisthelsetjenestelov § 4-1 andre
ledd og forskrift 1. desember 2000 nr. 1276 om
medisinsk laboratorie- og rentgenvirksomhet, for-
skrift 4. februar 2005 nr. 80 om tapping, testing,
prosessering, oppbevaring, distribusjon og utleve-
ring av humant blod og blodkomponenter og
behandling av helseopplysninger i blodgiverregis-
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tre (blodforskriften), forskrift 19. desember 2007 1430 om krav til kvalitet og sikkerhet ved hand-
nr. 1761 om godtgjerelse for & yte poliklinisk tering av humane celler og vev (forskrift om hénd-
helsehjelp i spesialisthelsetjenesten (poliklinikk- tering av humane celler og vev).

forskriften) eller forskrift 7. desember 2015 nr.
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2 Historikk

Den forste lovbestemmelsen om godkjenning av
sykehus ble vedtatt i 1930 og ble tatt inn i sunn-
hetsloven av 1860. Frem til spesialisthelsetjeneste-
loven ble vedtatt i 1999 har det blitt foretatt flere
endringer i bestemmelsene om godkjenning av
sykehus. Ulike hensyn har til ulike tider ligget til
grunn for de endringene som har blitt vedtatt.

I NOU 1991: 7 Spesialisthelsetjenesten m.m.
ble det dreftet hvorvidt sykehusgodkjennings-
ordningen burde opprettholdes eller avvikles. I
utvalgets droftelser het det blant annet:

«Det er ulike prinsipielle hensyn som gjor seg
gjeldende nar det er tale om & beholde eller
avvikle statlige godkjennelsesordninger
innen institusjonshelsetjenesten. P4 den ene
siden kan utviklingen av det fylkeskommu-
nale selvstyret nevnes. Utviklingen de siste
15-20 ar har gétt i retning av 4 tillegge fylkes-
kommunen stadig flere oppgaver innen helse-
tjenesten. I en slik sammenheng kan opprett-
holdelse av ordninger for statlig godkjennelse
av planer, institusjoner m.v. synes inkonse-
kvent. Det fylkeskommunale ansvar for spesi-
alisthelsetjenesten m.v. kan lett bli fiktivt der-
som statlige organer stanser ulike utbyg-
gingsprosjekter ut fra faglige eller politiske
betraktninger. P4 den annen side kan det hev-
des at det er et visst behov for statlig godkjen-
nelse i tilknytning til utbygging av institu-
sjonshelsetjenesten. Dette gjelder i serlig
grad ved utbygging av privat helsetjeneste-
virksomhet, men det kan ogsa vare et behov
til stede i forhold til utbygging av fylkeshelse-
tjenesten. I begge relasjoner vil godkjennel-
sesordninger veere et statlig styringsmiddel
som kan bidra til 4 fremme en rasjonell utnyt-
telse av de samlede ressurser innen helse-
vesenet. Ved vurderingen av behovet for stat-
lige godkjennelsesordninger mé det ogsa ses
hen til om det offentlige har alternative sty-
ringsmidler til rddighet néar det er pa tale 4 eta-
blere nye helseinstitusjoner. Det er grunn til &
fremheve at bygningstekniske, helsefaglige
og helsepolitiske hensyn i stor grad kan og
bor ivaretas pd annen méte enn ved statlige

godkjennelsesordninger. Nar det gjelder de
bygningstekniske forhold utever bygnings-
myndighetene kontroll etter bl.a. plan- og byg-
ningslovens §§ 65 flg. Helsefaglige forhold vil
bli ivaretatt av flere av utkastets bestemmel-
ser. Eksempler fra utkastet er § 1-5 og § 1-6
som serlig tar sikte pa & sikre at den nye insti-
tusjon yter forsvarlige helsetjenester til pasi-
entene. Helsedirektoratet og fylkeslegen
handhever disse og liknende bestemmelser,
jfr. utkastets § 8-1 og tilsynsloven av 30. mars
1984 nr. 15. De helsepolitiske hensyn vil i stor
grad bli ivaretatt ved det plansystem som er
etablert i utkastets kapittel 5. Staten kan etter
§ 5-3 veilede eller eventuelt gripe inn med
palegg dersom den mener at en planlagt insti-
tusjon innebaerer en prioritering som ikke kan
godtas ut fra nasjonale interesser.»

Det fremgér av utredningen at utvalget bl.a. vur-
derte spersmalet om muligheten for & avvikle god-
kjennelsesordninger som var hjemlet i sykehus-
loven. Utvalget kom til «at det ikke er grunnlag for
4 foreta en sa vesentlig endring av gjeldende rett».
Det ble ikke gitt noen naermere begrunnelse for
dette. Utvalget valgte imidlertid & fremme forslag
med det formél & forenkle og klargjere godkjen-
ningssystemet.

Da lovforslaget til spesialisthelsetjenesteloven
ble fremmet for Stortinget, sto det i Ot.prp. nr. 10
(1998-99) at departementet var av den oppfatning
at det var «behov for statlig godkjenning i tilknyt-
ning til utbygging av institusjonshelsetjenesten» da
godkjenningsordningen ble vurdert & vaere «et stat-
lig styringsmiddel» for & né flere ulike malsettinger,
herunder bidra til eller sikre rasjonell utnyttelse av
de samlede ressurser innen helsevesenet, kvalitet i
det offentlige tjenestetilbudet, rettferdig fordeling
av helsetjenester og faglig forsvarlighet i helse-
tjenesten. Det vil si at lovforslaget videreforte gjel-
dende praksis med at avgjerelsen av seknader om
godkjenning kunne baseres pa sa vel helsepolitiske
som helsefaglige vurderinger.

Bestemmelsen om godkjenning av sykehus
ble tatt inn i lov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialist-
helsetjenesten m.m. § 4-1. Forskrift 17. desember
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2010 nr. 1706 om godkjenning av sykehus, bruk
av betegnelsen universitetssykehus og nasjonale
tjenester i spesialisthelsetjenesten (forskrift om
godkjenning av sykehus m.m.) er fastsatt med
hjemmel i nevnte lovbestemmelse.

1 2002 overtok staten eierskapet til sykehusene.
Det skjedde ved at Stortingets vedtok lov 15. juni
2001 nr. 93 om helseforetak m.m. pd grunnlag av
Ot.prp. nr. 66 (2000-2001) Om lov om helseforetak
m.m. og Innst. O. nr. 118 (2000-2001). Behovet for
bestemmelsen i spesialisthelsetjenesteloven §4-1
ble ikke tatt opp til noen bred vurdering i behand-
lingen av lovforslaget.

Departementet sendte 26. oktober 2012 pa
offentlig hering et heringsnotat med forslag om
endringer i spesialisthelsetjenesteloven § 4-1 om
godkjenning av helseinstitusjoner og helsetje-
nester for 4 avvikle dagens godkjenningsordning
for sykehus. Det ble ogsa foreslatt en ny bestem-
melse i spesialisthelsetjenesteloven som ville
palegge alle virksomheter, som yter helsehjelp
utenfor den offentlige helsetjenesten, & registrere
virksomheten. Det ble avgitt 29 heringsuttalelser.
13 av heringsinstansene hadde ingen merknader.

Ti heringsinstanser mente at godkjenningsordnin-
gen kunne avvikles. Seks heringsinstanser mente
at godkjenningsordningen matte opprettholdes.

I Prop. 196 L (2012-2013) foreslo regjeringen
Stoltenberg & avvikle dagens sykehusgodkjen-
ningsordning. Denne proposisjonen ble trukket
tilbake av regjeringen Solberg i Meld. St. 11
(2013-2014) Tilbaketrekning av Prop.196 L
(2012-2013). Begrunnelsen for dette var at regje-
ringen ville vurdere eventuelle endringer i syke-
husgodkjenningsordningen i sammenheng med
de ulike tiltakene som regjeringen Solberg planla
& iverksette for 4 bidra til rask tilgang til helse-
hjelp av hey kvalitet. Det er blant annet blitt
utviklet flere kvalitetsindikatorer og bedre indika-
torer for styring i oppdragsdokumentene til de
regionale helseforetakene, herunder arbeidet for
4 redusere variasjon i effektivitet, kapasitetsut-
nyttelse og forbruk. Kvalitet og pasientsikkerhet
ligger ogsa til grunn for Meld. St. 11 (2015-2016)
Nasjonal helse- og sykehusplan (2016-2019) og
Prop. 68 L (2016-2017) Lov om Statens under-
sekelseskommisjon for helse- og omsorgs-
tjenesten.
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3 Utfordringer med dagens ordning

Det fremgéar av forarbeidene til bestemmelsen at
kravet til godkjenning av sykehus skulle vaere et
statlig styringsmiddel for & na flere ulike malset-
tinger. Godkjenningsordningen skulle bidra til
eller sikre rasjonell utnyttelse av de samlede res-
surser innen helsevesenet, bidra til eller sikre kva-
litet i det offentlige tjenestetilbudet, fremme rett-
ferdig fordeling av helsetjenester og faglig for-
svarlighet i helsetjenesten.

Departementet har imidlertid erfart at det er
flere utfordringer knyttet til godkjenningsordnin-
gen slik den er innrettet i dag. Utviklingen i sam-
funnet generelt, og spesialisthelsetjenesten spesi-
elt, har bidratt til at dagens godkjenningsordning
ikke lenger er et egnet styringsmiddel for 4 né
disse malene.

Nar det gjelder de offentlige sykehusene er
det et tilleggsmoment at den statlige overtakelsen
av sykehusene og etableringen av de regionale
helseforetakene i 2002 blant annet innebar at sta-
ten kan styre de offentlige sykehusene gjennom
eierstyring. Med denne endringen mistet godkjen-
ningsordningen sin relevans som styringsmiddel.

I dag har myndighetene flere virkemidler til
radighet som er bedre egnet til 4 bidra til forsvar-
lighet og kvalitet i spesialisthelsetjenesten.

3.1 Kravettil godkjenning er knyttet til
sykehusvirksomhet

Dagens godkjenningsordning er knyttet opp til om
sykehuset tilbyr medisinsk undersekelse og
behandling som tilrettelegges slik at pasienten kan
beholdes over natten der dette er enskelig/ ned-
vendig av medisinske grunner. Det har skjedd en
betydelig utvikling i spesialisthelsetjenesten siden
godkjenningsordningen ble opprettet. Et utvik-
lingstrekk er at enkelte avanserte spesialisthelse-
tjenester som tidligere forutsatte innleggelse, og
som bare ble utfert ved sykehus, i dag kan utferes
uten at pasienten blir innlagt. Disse helsetjenestene
ytes av avtalespesialister og andre virksomheter
som ikke er underlagt noe krav om sykehusgod-
kjenning. Som det er redegjort for i Meld. St. 11
(2015-2016) Nasjonal helse- og sykehusplan

(2016-2019), har det over tid veert en gradvis drei-
ning mot mer poliklinisk behandling. Utviklingen
vurderes forst og fremst 4 skyldes at behand-
lingsmetodene blir mer skinsomme og kan utferes
som dagbehandling eller med kort liggetid i institu-
sjon. Det blir dermed mer vanlig for en rekke til-
stander (ogsa krevende tilstander) at behandling
gjennomferes uten innleggelse/overnatting. Der-
med vil det ikke lenger vaere formaélstjenlig med en
egen godkjenningsordning avhengig av om pasien-
tene er innlagt over natten eller ikke.

Tradisjonelt har sykehus vert en selvstendig
juridisk enhet i spesialisthelsetjenesten. I dag ser
vi et sterre mangfold og variasjon i organisasjons-
strukturene i spesialisthelsetjenesten, og i noen
tilfeller ser vi at sykehus har blitt én av flere min-
dre enheter under et helseforetak. Enheter som
tidligere var selvstendige sykehus kan i dag veere
en avdeling under en Klinikk i et helseforetak.

Med den organisatoriske utviklingen som har
funnet sted, er det ikke alltid klart hva som er
egne avgrensede sykehus innenfor en virksomhet
eller helseforetak med flere lokaliteter. Det kan da
gi liten mening a4 knytte godkjenning til mindre
enheter/avdelinger som er blitt inkorporert i en
sterre virksomhet.

3.2 Dagens godkjenningsordning
bidrar i liten grad til a sikre
forsvarlighet

Slik dagens godkjenningsordning er innrettet,
inneberer en godkjenning ikke nedvendigvis at
virksomheten for fremtiden drives faglig forsvar-
lig. Godkjenningen innebaerer at virksomheten til-
fredsstilte myndighetenes krav pd godkjennings-
tidspunktet, men gir ingen garanti for at myndig-
hetenes krav til faglig forsvarlighet og kvalitets-
arbeid i helsetjenesten til enhver tid er oppfylt.
Godkjenningen som et sykehus har fatt, sier min-
dre om virksomhetens kvalitet og pasientsikker-
het jo lengre tid som gér etter godkjenningen.

Fra pasientenes stasted vil det veere en fordel
at tjenesteyterne blir vurdert pa grunnlag av opp-
daterte opplysninger om kvalitet og ikke pa
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grunnlag av opplysninger om virksomheten pé et
tidligere tidspunkt da virksomheten ble funnet &
tilfredsstille dagjeldende krav til sykehusgodkjen-
ning. En virksomhet som ble godkjent som syke-
hus med hjemmel i sykehusloven, vil for eksem-
pel ikke nedvendigvis tilfredsstille vilkarene for
godkjenning i dag.

Faglig forsvarlighet, god kvalitet og pasient-
sikkerhet er resultater som nis med malbevisst
og kontinuerlig innsats. Det er virksomheten selv
som méa nedlegge denne innsatsen og som har
ansvar for at den daglige driften er i trdd med
myndighetenes krav. Vurderinger som er foretatt
pa grunnlag av oppdaterte opplysninger vil dpen-
bart veere mer relevante og vil kunne tillegges
sterre verdi enn opplysninger om virksomheten
som skriver seg fra godkjenningstidspunktet. En
virksomhet som ble godkjent som sykehus i 2000,
med den begrunnelse at virksomheten skulle
kunne drive faglig forsvarlig, vil ikke nedvendig-
vis tilfredsstille vilkarene for godkjenning i dag.

3.3 Andre mekanismer for a ivareta
forsvarlighet i helsetjenesten

3.3.1

Grunnleggende plikter for alle helsetjenesteytere
i spesialisthelsetjenesten — bade offentlige og pri-
vate — omfatter plikten til 4 yte forsvarlige helsetje-
nester og arbeide systematisk med ledelse, kvali-
tetsforbedring og pasientsikkerhet. Alle tjeneste-
ytere i spesialisthelsetjenesten har ansvar for a
overholde disse kravene til enhver tid, jf. spesia-
listhelsetjenesteloven §2-2 og helsepersonel-
loven § 4. Dette gjelder uansett om virksomheten
trenger sykehusgodkjenning eller ikke.

Det er flere forhold som kan pavirke forsvar-
ligheten i en virksomhet, herunder organisato-
riske lgsninger, styringssystemer og bemanning.
Etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a skal for
eksempel enhver som yter helsetjenester etter
loven «sprge for at virksomheten arbeider syste-
matisk for kvalitetsforbedring og pasientsikker-
het». Sider ved organiseringen kan svikte og etter
omstendigheten kan slik svikt representere et
brudd pa forsvarlighetskravet. Videre kan det
vaere et brudd pa forsvarlighetskravet dersom hel-
setjenesteyteren anvender bemanning med feil
kompetanse eller utilstrekkelig antall personer til
den aktuelle helsehjelpen som ytes.

Forsvarlighet er ikke en statisk storrelse. For-
svarlighetskravets innhold utvikles i takt med
kunnskapen innenfor helse- og omsorgsfagene,
og kan i tillegg variere betydelig mellom fagomra-

Kravet til forsvarlighet

der. Pa den bakgrunn vil det ikke veere mulig eller
onskelig for departementet i lov eller forskrifts
form & gi en detaljert og uttemmende angivelse,
for eksempel knyttet til bemanning, med hensyn
til hva som vil veere innenfor eller utenfor lovens
forsvarlighetskrav. Det folger av spesialisthelse-
tienesteloven §7-3 at Helsedirektoratet skal
utvikle, formidle og vedlikeholde nasjonale faglige
retningslinjer og veiledere. Retningslinjene inne-
holder systematisk utviklede faglige anbefalinger
som etablerer en nasjonal standard for utredning,
behandling og oppfelging av pasientgrupper eller
diagnosegrupper. Nasjonale faglige retningslinjer
er faglig normerende, og skal vare et hjelpemid-
del ved de avveininger tjenesteytere ma gjore for a
oppna forsvarlighet og god kvalitet i tjenesten.
Ved 4 stotte seg til retningslinjenes anbefalinger,
kan helsetjenesteyterne vaere tryggere pa at de
oppfyller lovverkets krav til faglig forsvarlig helse-
hjelp.

Plikten til & serge for at tjenestene som ytes er
forsvarlige er ikke knyttet opp mot en sykehus-
godkjenning. Alle tjenesteytere i spesialisthelse-
tjenesten har ansvar for 4 overholde disse kravene
til enhver tid, uavhengig av godkjenningsord-
ningen.

3.3.2

Helsetjenesteytere i spesialisthelsetjenesten skal
som andre som yter helsetjenester, selv kontrol-
lere at virksomheten er i samsvar med myndig-
hetskravene (internkontroll), jf. § 3 i lov 30. mars
1984 nr. 15 om statlig tilsyn med helse- og
omsorgstjenesten m.m. (helsetilsynsloven) og for-
skrift 28. oktober 2016 nr. 1250 om ledelse og kva-
litetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten.! De
regionale helseforetakenes har en plikt til & plan-
legge, gjennomfore, evaluere og korrigere virk-
somheten slik at tjenestenes omfang og innhold er
i samsvar med krav fastsatt i lov eller forskrift, jf.
spesialisthelsetjenesteloven § 2-1a tredje ledd. Det
fores tilsyn med etterlevelsen av plikten til intern-
kontroll, uavhengig av om virksomheten har en
sykehusgodkjenning eller ei. Fylkesmennene og
Statens helsetilsyn forer tilsyn med all helsetje-
neste og alt helsepersonell i landet — bade i offent-
lig og privat sektor. I tillegg er det en rekke andre
statlige og kommunale tilsyn som ferer tilsyn med
virksomhetene i helsetjenesten. P4 denne méaten
fungerer tilsynet som et virkemiddel for & ivareta
forsvarligheten i helsetjenesten. Myndigheten til &

Internkontroll og tilsyn

1 Prop. 150 L (2016-2017) Lov om statlig tilsyn med helse- og
omsorgstjenesten mv. (helsetilsynsloven)
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gi palegg om retting og stenging er gitt til Statens
helsetilsyn i spesialisthelsetjenesteloven § 7-1.

3.3.3 Eierstyring og anbud

For de offentlige sykehusene har den statlige
overtagelse av sykehusene dessuten medfert at
departementet bruker foretaksmeter og opp-
dragsdokumentet til de regionale helseforetakene
for 4 nd mal om bedre kvalitet og pasientsikkerhet
i sykehusene. Resultatene er tema for oppfel-
gingsmeter og rapportering i arlig melding fra de
regionale helseforetakene til departementet. Etter
helseforetaksreformen blir de hensynene som
begrunnet godkjenningsordningen, ivaretatt ved
den styringsposisjonen departementet/staten har
fatt over spesialisthelsetjenesten.

Helseforetaksloven gir de regionale helsefore-
takene et helhetlig ansvar for & planlegge, vur-
dere, prioritere og igangsette nye sykehuspro-
sjekter i sin helseregion innenfor regionens sam-
lede ressursrammer. Nye investeringstiltak skal
bygge pé vedtatte strategier og utviklingsplaner
og det er stilt krav om at det skal utredes flere
utbyggingsalternativer (konsept).

Overordnet nasjonal styring for investeringstil-
tak er vektlagt i det etablerte styringsregimet. For
investeringstiltak over 500 mill. kroner skal der-
for de regionale helseforetakene legge frem resul-
tater og vurderinger av investeringstiltak etter en
viss tid i planleggingsprosessen (konseptfase).
Ekstern kvalitetssikring av investeringstiltakene
skal veere gjennomfort for det regionale helsefore-
taket oversender sine vurderinger til departe-
mentet. Basert pad det regionale helseforetakets
vurderinger og analyser blir de enkelte investe-
ringstiltakene lagt fram for Stortinget som en del

av budsjettprosessen med forslag om eventuell
lanefinansiering.

Ved bygging av nye offentlig eide sykehus kan
departementet stille konkrete krav til eller eventu-
elt stoppe prosjektet. For disse sykehusene skjer
det en lopende kvalitetssikring, og det er pa den
bakgrunn ikke nedvendig & kreve en godkjenning
i tillegg. Ogsa nar det gjelder driften av de offent-
lige sykehusene, kan staten i tillegg til myndig-
hetskrav i lov og forskrift, styre gjennom eier-
styring.

Etablering av planleggingsverktoy for syke-
husplanlegging er et mer egnet styringsmiddel
enn dagens godkjenningsordning. Det vises her
spesielt til Nasjonal veileder og tidligfaseplanleg-
ging i sykehusprosjekter som er godt etablert i
alle de regionale helseforetakene og som bidrar til
lopende kvalitetssikring og kontroll underveis i
prosjektene. Det skal ogsd nevnes at Sykehus-
bygg HF som ble stiftet i oktober 2014, med alle
de fire helseregionene som eier, skal benyttes ved
alle storre byggprosjekter (over 500 millioner
kroner) i sykehus-Norge. Sykehusbygg HF skal
bl.a. legge til rette for god ressursutnyttelse og
ressurstilgang innen prosjektering og bygging av
sykehus.

Nar det gjelder private sykehus som har avtale
med regionale helseforetak, blir kravet til kvalitet
og pasientsikkerhet utover de fastsatte myndig-
hetskravene, ivaretatt gjennom anskaffelses-
prosessen. I konkurransegrunnlaget kan RHFene
stille kvalifikasjonskrav for & sikre at leverande-
rene er egnet til 4 gjennomfere aktuelle offentlig
kontrakt. Dette kan for eksempel gjores ved at
RHFet stiller minimumskrav til leveranderens
kompetanse.
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4 Horingen

4.1 Forslagetihgringsnotatet

4.2 Horingsinstansene

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 13.
desember 2016 forslag til endringer i lov 2. juli
1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten m.m. (spe-
sialisthelsetjenesteloven) pa hering.

Departementet foreslo 4 fierne pabudet i spesia-
listhelsetjenesteloven om at sykehus skal vaere
offentlig godkjent. Samtidig foreslo departementet
4 viderefore adgangen departementet har til i for-
skrift 4 stille krav om godkjenning for virksomheter
og tjenester i spesialisthelsetjenesten. Det ble fore-
slatt & utvide departementets adgang til i forskrift &
stille krav om godkjenning slik at bestemmelsen
omfattet alle virksomheter i spesialisthelsetje-
nesten, ikke bare helseinstitusjoner. Videre foreslo
departementet at det presiseres i bestemmelsen at
adgangen til & kunne fastsette krav om godkjen-
ning ogsé vil omfatte ulike former for godkjenning,
for eksempel sertifisering og akkreditering. Depar-
tementet foreslo videre at bade offentlige organer
og private virksomheter skulle kunne tillegges opp-
gaven som godkjenningsmyndighet, det vil si 4
behandle seknader, tildele godkjenning og folge
opp godkjente virksomheter. Hovedhensikten med
forslagene var 4 bidra til en mest mulig hensikts-
messig regulering av helsetjenesten — bade i privat
og offentlig sektor.

Departementet la til grunn at forslagene inne-
bar endringer i spesialisthelsetjenesteloven § 4-1
om godkjenning av helseinstitusjoner og helse-
tienester og flere bestemmelser i forskrift om god-
kjenning av sykehus m.m.

I heringsnotatet ble det ikke foreslatt & eta-
blere nye godkjenningsordninger. Det fremgikk
av heringsnotatet at dersom det blir aktuelt &
benytte adgangen til i forskrift 4 stille nye krav om
godkjenning av virksomheter eller tjenester, vil
det eventuelle forslaget sendes pa en ny hering.

Heringsnotatet ble sendt til folgende instanser:

Departementene

Datatilsynet

Folkehelseinstituttet

Forbrukerombudet

Forbrukerradet

Helsedirektoratet

Helsedirektoratet, avd. Norsk pasientregister
(NPR)

Helseklage (Nasjonalt klageorgan for helse-
tienesten)

Institutt for helse og samfunn, Medisinsk fakultet,
Uio

Konkurransetilsynet

Landets fylkesmenn / Sysselmannen pa Svalbard

Landets helseforetak

Landets hoyskoler (m/helse fagl. utdanning)

Landets pasientombud

Landets regionale helseforetak

Landets universiteter

Norsk pasientskadeerstatning (NPE)

Sametinget

Statens helsetilsyn

Statistisk sentralbyra (SSB)

Stortingets ombudsmann for forvaltningen

Teknologiradet

Kommunenes Sentralforbund (KS)

Landets fylkeskommuner

Aleris Helse AS

Volvat Medisinske Senter AS

Fana medisinske senter

Privatsykehuset Haugesund

Bla Kors

LHL, Landsforeningen for hjerte- og lungesyke

Apotekforeningen

Den Norske Legeforening
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Fagforbundet

Fellesorganisasjonen FO
Funksjonshemmedes fellesorganisasjon (FFO)
Hovedorganisasjonen Virke
Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Norsk Sykepleierforbund

Nearingslivets Hovedorganisasjon (NHO)
Regelradet for neaeringslivet
Rentgeninstituttenes Fellesorganisasjon
SPEKTER

Folgende instanser hadde merknader til forslaget:

Arbeidsutvalget for Fellesnemnda for Trendelag
fylke

Fagforbundet

Finnmarkssykehuset

Folkehelseinstituttet

Helsedirektoratet

Helse Ser-Ost RHF

Helse Vest RHF, inklusive Helse Bergen og
Helse Stavanger

Justis- og beredskapsdepartementet

Legeforeningen

Norsk Sykepleierforbund

Statistisk sentralbyra (SSB)

Folgende instanser uttalte at de ikke ville inngi
heringsuttalelse eller at de ikke hadde merknader

til forslaget:

Arbeids- og sosialdepartementet

Klima- og miljgdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Vestre Viken HF

4.3 Kort oppsummering av
hgringsinstansenes syn

Forslaget om endringer i spesialisthelsetjeneste-
loven ble sendt pa hering 13. desember 2016 med
heringsfrist 13. mars 2017. Det er totalt sett et lite
antall instanser som har gitt uttalelse i den offent-
lige heringen. Det er avgitt 17 heringsuttalelser.
Seks av heringsinstansene hadde ingen merk-
nader. Flertallet av heringsinstansene stottet for-
slaget om at godkjenningsordningen ber avvikles.
Fire heringsinstanser var skeptiske til en avvik-
ling, men stettet at ordningen revideres for a
avhjelpe problemer med eksisterende ordning.
Ingen heringsinstanser gikk imot forslaget om at
departementet skulle ha adgang til i forskrift &
stille krav om godkjenning blir utvidet slik at
bestemmelsen omfattet alle virksomheter i
spesialisthelsetjenesten, ikke bare helseinstitu-
sjoner. Noen av heringsinstansene var seerlig kri-
tiske til forslaget om at ogsé private akterer skulle
kunne veere godkjenningsmyndighet. Herings-
instansenes syn er nermere gjort rede for i punk-
tene under og knyttet til departementets ulike for-
slag.
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5 Gjeldende rett og praksis

5.1 Spesialisthelsetjenestelovens
godkjenningsordninger

5.1.1

Godkjenningsordningen er regulert i lov 2. juli
1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten (spesialist-
helsetjenesteloven) § 4-1 og forskrift 17. desem-
ber 2010 nr. 1706 om godkjenning av sykehus,
bruk av betegnelsen universitetssykehus og
nasjonale tjenester i spesialisthelsetjenesten (for-
skrift om godkjenning av sykehus m.m.). I tillegg
har departementet gitt to rundskriv som er knyt-
tet til sykehusgodkjenningsordningen — rundskriv
[-24/2001 Informasjonsskriv om pasienthotell/
sykehotell og rundskriv I-4/2004 om godkjenning
av sykehus.

I henhold til spesialisthelsetjenesteloven § 4-1
maé virksomhet godkjennes av departementet for
den kan yte sykehustjenester. Spesialisthelse-
tjenesteloven inneholder ikke noen definisjon av
«sykehus» eller «sykehustjenester», men i for-
arbeidene til loven er sykehustjenester beskrevet
som medisinsk undersgkelse og behandling som
tilrettelegges slik at pasienten kan beholdes over
natten der dette er enskelig/nedvendig av medi-
sinske grunner. Bade offentlige og private syke-
hus mé ha myndighetsgodkjenning.

Nar det gjaldt spersmalet om hvilke typer hel-
seinstitusjoner som skulle veere underlagt krav til
offentlig godkjenning, ble det i Ot.prp. nr. 10
(1998-99) anfert at behovet for & sikre forsvarlig
virksomhet og 4 styre ressurser vil «gjare seg spesi-
elt gjeldende ved etablering og endring av syke-
husvirksomhet». Dette med henvisning til at syke-
hus «vil ofte yte sveert avanserte helsetjenester som
stiller hoye krav til institusjonen» og at sykehus «er
sveert ressurskrevende institusjoner bdade nar det
gielder personell og wutstyr». Samtidig var man
bevisst pa at det «utvikles stadig nye institusjons-
typer» og at lovfestingen kunne virke konserve-
rende og kunne bidra til «a@ hindre utviklingen av
nye tienestetilbud i takt med behovene og den faglige
utviklingen». Departementet viste ogsa til at «sta-
tens behov for a pavirke utformingen av tienestetil-
budet i hensiktsmessig retning kan ivaretas pd

Sykehus

andre mdter enn ved en oppregning av institusjons-
typene i loven».

Regelverket skiller ikke mellom somatikk,
psykisk helsevern og tverrfaglig spesialisert rus-
behandling (TSB). I utgangspunktet og etter ord-
lyden i §4-1 gjelder kravet til godkjenning alle
disse tre fagomradene.

Nar det gjelder de Distriktspsykiatriske sen-
trene (DPS), star det imidlertid i forarbeidene til
spesialisthelsetjenesteloven (Ot. prp. nr. 10 (1998-
99)) i merknadene til forslagets § 2-1:

«Distriktspsykiatriske sentra (DPS) yter et dif-
ferensiert tilbud av tjenester. Denne institu-
sjonstypen er under stadig utvikling og end-
ring. Distriktspsykiatriske sentra kan veere
underlagt sykehus eller de kan vaere frittsta-
ende. En del av virksomheten ved de frittsta-
ende sentraene vil kunne falle inn under begre-
pet sykehus slik dette er forklart ovenfor. Disse
institusjonene skal imidlertid holdes utenfor
begrepet sykehus. I de tilfeller Distriktspsykia-
triske sentra organisatorisk og administrativt
er underlagt sykehus, vil imidlertid disse
omfattes av begrepet sykehus.»

Forarbeidene forutsatte at frittstdende DPS ikke
skulle omfattes av sykehusbegrepet i forslaget til
spesialisthelsetjenesteloven § 2-1, ogsa i de tilfell-
ene DPSet tilbyr «sykehustjenester» i spesialist-
helsetjenestelovens forstand.

Ved spesialisthelsetjenestelovens vedtakelse
var TSB ikke en del av spesialisthelsetjenesten.
Godkjenningsordningen for sykehus gjaldt der-
for ikke for TSB. Lovgiver tok heller ikke uttryk-
kelig stilling til behovet for & inkludere TSB i god-
kjenningsordningen da TSB ble innlemmet i spe-
sialisthelsetjenesten i 2004 ved Rusreformen. Hel-
ler ikke i den tidligere opptrappingsplanen for psy-
kisk helse (1998-2008) har spersmalet om
sykehusgodkjenningsordningen og konsekven-
ser for de ulike virksomhetene vert dreftet/utre-
det.

Departementet har pa bakgrunn av dette lagt
til grunn en innskrenkende fortolkning av spesia-
listhelsetjenesteloven § 4-1 om sykehusgodkjen-
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ning slik at det ikke kreves sykehusgodkjenning
for virksomheter innenfor fagomrédene psykisk
helsevern og tverrfaglig spesialisert rusbehand-
ling. Denne tolkningen bygger pa lovens forarbei-
der herunder merknadene til forslaget til spesia-
listhelsetjenesteloven § 2-1, opptrappingsplanen
for psykisk helse, rusreformen og departementets
praksis.

I forskrift om godkjenning av sykehus m.m.
er det fastsatt neermere regler om godkjenning
av sykehus. Forskriften stiller krav om at private
og offentlige sykehus skal seke om godkjenning
ved nyetablering av sykehusvirksomhet og ved
utbygging og ombygging av sykehus, jf. forskrif-
ten § 2-1. Private sykehus som fer 1. juli 2013
ikke var omfattet av spesialisthelsetjenesteloven
§ 4-2 om legefordeling, skal seke om ny godkjen-
ning ved endringer i virksomheten som inne-
barer utvidelse av tjenestetilbudet til & omfatte
nye medisinske fagomrader eller utvidelse av
antall senger med mer enn 40 % eller med mer
enn 10 senger i forhold til allerede godkjent sen-
geantall. Videre skal departementet fa seg fore-
lagt spersmalet om ny godkjenning er nedvendig
ved opprettelse av mer enn tre nye stillinger i
lopet av to ar samlet for radiografer eller legespe-
sialister innen medisinske laboratoriefag eller
radiologi.

Det fremgér av § 2-1 siste ledd i forskriften at
sykehus som er godkjent med hjemmel i eldre lov-
givning ved forskriftens ikrafttreden, ikke ble
palagt 4 seke om ny godkjenning etter det nye
regelverket. Dette innebaerer bl.a. at sykehus god-
kjent i medhold av sykehusloven § 3 og tilherende
forskrift fortsatt ville veere godkjent.

Virksomheten ved pasienthotell er ikke spesi-
fikt regulert. Pasienthotell vil typisk kunne veere
et overnattingstilbud til ulike grupper personer,
herunder pasienter som er innskrevet i syke-
huset, polikliniske pasienter, pasienter til dagbe-
handling og parerende. Pasienthotell som har til-
bud til innlagte pasienter vil anses & vaere en del
av sykehusets virksomhet og reglene om godkjen-
ning av sykehus ma folges.

Offentlig godkjenning er nedvendig for &
kunne tilby sykehustjenester. Uteovelse av slik
virksomhet uten nedvendig godkjenning er straff-
bart, jf. straffeloven (2005) § 167. En godkjenning
innebeerer ikke fritak fra andre myndighetskrav
som Kkrav til forsvarlighet, plikt til systematisk kva-
litetsarbeid, internkontrollplikten mv. For private
sykehus inneberer offentlig godkjenning heller
ikke noe krav pa offentlig finansiering — i form av
statlige tilskudd, krav pa leveringsavtale med
regionale helseforetak eller lignende.

5.1.2 Godkjenning av andre typer
virksomheter og tjenester

Det folger av spesialisthelsetjenesteloven §4-1
andre ledd at departementet kan gi forskrift om at
det kreves godkjenning av departementet for
andre typer helseinstitusjoner og helsetjenester
enn sykehus og for vesentlige endringer i helsein-
stitusjoner eller tjenestetilbud som har godkjen-
ning. Departementet kan i hvert enkelt tilfelle
knytte slike vilkar til godkjenningen som er pakre-
vet for 4 sikre oppfyllelse av spesialisthelse-
tjenesteloven og bestemmelser gitt i medhold av
den.

5.1.3 Tilbakekall

Spesialisthelsetjenesteloven § 4-1 har ingen ser-
skilt regulering av tilbakekall eller omgjering av
vedtak uten klage. Etter § 2-3 i forskrift om god-
kjenning av sykehus, bruk av betegnelsen univer-
sitetssykehus og nasjonale tjenester i spesialist-
helsetjenesten kan godkjenning trekkes tilbake
dersom virksomheten ikke drives forsvarlig. Det
er i den sammenheng vist til spesialisthelsetje-
nesteloven § 2-2 som stiller krav til forsvarlig virk-
somhet. Forskriftsbestemmelsen angir videre at
dersom vilkdr som er satt til godkjenning ikke
overholdes, kan departementet trekke godkjen-
ningen tilbake. Dette dersom tilbakekallet er i
trdd med de alminnelige forvaltningsmessige
regler for omgjoring.

5.2 Norges internasjonale forpliktelser

Etter E@S-avtalen artikkel 31 har naerings-
drivende fra andre EQS-stater rett til 4 etablere
virksomhet i Norge pa like vilkdr med norske
foretak. Anvendelse av bestemmelsen forutsetter
et grensekryssende element. Det er bare foretak
med tilstrekkelig tilknytning til en annen EQS-stat
som kan péberope seg beskyttelse under den frie
etableringsretten.

Den frie etableringsretten gir beskyttelse ikke
bare mot diskriminerende nasjonale regler, men
ogsd mot regler som er egnet til 4 hindre eller
gjore det mindre attraktivt 4 benytte seg av den
grunnleggende friheten til 4 etablere seg i en
annen EQS-stat.

Et krav til forhandsgodkjenning for lovlig &
kunne etablere virksomhet i en EJS-stat utgjer en
restriksjon i EQSrettslig forstand. I henhold til
rettspraksis er dessuten ogsid nasjonale regler
som gjer utevelse av en virksomhet betinget av et
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okonomisk eller sosialt behov for virksomheten, 4
anse som en restriksjon, ettersom reglene begren-
ser antall tilbydere pa markedet. Selv om et regel-
verk innebarer en restriksjon, kan det imidlertid
opprettholdes dersom det tilfredsstiller folgende
vilkér: For det forste ma regelverket ikke diskri-
minere mellom norske sgkere og sekere fra andre
E@S-land. Videre ma regelverket vaere begrunnet
i tungtveiende allmenne hensyn, og det mé vere
egnet til 4 beskytte disse hensynene. I tillegg méa
det virkemiddelet som ligger i det aktuelle regel-
verket vaere proporsjonalt i forhold til den aktuelle
malsetningen.

5.2.1 Sezerskilt om kravet om at regelverket
skal veere begrunnet i tungtveiende

alilmenne hensyn

Som det fremgér under punktet over er krav om
godkjenning en restriksjon. Et vilkar for 4 opprett-
holde eller etablere en slik restriksjon, er at det
foreligger tungtveiende allmenne hensyn. Et
spersmaél er derfor om de hensynene som ligger
bak godkjenningsordningen er tungtveiende all-
menne hensyn som kan legitimere restriksjonen.
Godkjenningsordningen er omtalt i Ot.prp. nr. 10
(1998-99) punkt 7.1.4 som ligger til grunn for spe-
sialisthelsetjenesteloven § 4-1. Det fremgér av pro-
posisjonen at det er behovet for et statlig styrings-
middel, som kan bidra til & fremme en rasjonell
utnyttelse av de samlede ressurser innen helse-
vesenet, som danner bakgrunnen for ordningen.
Det antas i lovforarbeidene at ordningen vil kunne
brukes for 4 begrense at helsepersonell trekkes
bort fra det offentlige tilbudet, og dermed bidra til
en rettferdig fordeling av helsetjenester. Videre
uttales det blant annet at godkjenningsordningen
skal hindre etablering av helseinstitusjoner som
ikke tilfredsstiller kravene til forsvarlighet.

Beskyttelse av folkehelsen nevnes uttrykkelig
i EdS-avtalen artikkel 33 som et hensyn som kan
begrunne begrensninger i etableringsretten. A
sikre at helsetjenester tilfredsstiller kravene til
forsvarlighet, omfattes klart av dette hensynet.

Avgjerelser fra EU-domstolen aksepterer
videre at hensynet til folkehelsen ogsa dekker til-
tak som skal motvirke ineffektiv utnyttelse av de
begrensede ressursene som er tilgjengelig i helse-
sektoren:

«It is apparent from the Court’s case-law that
the objective of maintaining a high-quality,
balanced medical and hospital service open to
all, may fall within one of the derogations provi-
ded for in Article 56 of the EC Treaty in so far

as it contributes to the attainment of a high
level of health protection. In particular, that
Treaty provision permits Member States to
restrict the freedom to provide medical and
hospital services in so far as the maintenance
of treatment capacity or medical competence
on national territory is essential for public
health, and even the survival of the popula-
tion..»2

Domstolen har dessuten anerkjent at offentlig
sykehusdrift stiller seerlige krav til planlegging
fordi:

«.. it assists in meeting a desire to control costs
and to prevent, as far as possible, any wastage
of financial, technical and human resources.
Such wastage would be all the more damaging
because it is generally recognised that the hos-
pital care sector generates considerable costs
and must satisfy increasing needs, while the
financial resources which may be made availa-
ble for health care are not unlimited, whatever
the mode of funding applied.»

En forutsetning er at godkjenningsordningen
knytter seg til helsehjelp som skal dekkes av det
offentlige, enten ved dekning av pasienters kost-
nader til behandling i utlandet eller ved oppret-
telse av private klinikker som har rett til & knytte
seg opp til et nasjonalt refusjonssystem. Det er
mer uklart i hvilken grad folkehelsehensynet dek-
ker konkurranse mellom offentlige og private
sykehus om begrensede ressurser (slik som
helsepersonell) nar de private sykehusene ikke
har krav péa driftstilskudd eller refusjon for utforte
behandlinger. Det er antatt at tiltak som skal mot-
virke at helsepersonell eller andre typer ressurser
trekkes bort fra offentlige sykehus i et omfang
som pavirker det offentlige helsetilbudet, enten i
kvalitet eller i geografisk dekning, kan begrunne
en begrensning i etableringsfriheten.

5.2.2 Sezerskilt om kravet til
forholdsmessighet

I kravet om at godkjenningsordningen méa veere
forholdsmessig, ligger et vilkar bade om at ord-
ningen er et egnet virkemiddel for & ivareta de
aktuelle hensynene, og om at beskyttelsen ikke
kan nds med mindre inngripende midler. I hen-

2 André den Exter og Maria Eva Foldes (eds.) Casebook on
European Union Health Law (2014) side 149

3 Case C-157/99 Smits and Peerbooms
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hold til rettspraksis méa den aktuelle typen restrik-
sjoner bygge pa objektive og ikke-diskrimine-
rende kriterier som er kjent for sekeren pa for-
hénd, og som avgrenser myndighetenes skjonns-
utevelse og motvirker vilkarlige avgjorelser. I til-
legg skal regler for saksbehandlingen av
seknaden veere lett tilgjengelige og egnet til &
sikre at en spknad om godkjenning vil bli behand-
let pa en objektiv og upartisk méte innen rimelig
tid, og at eventuelle avslag kan undergis rettslig
overproving. En restriksjon kan som nevnt, bare
opprettholdes i den utstrekning det er nedvendig
ut fra de allmenne hensynene som begrunner ord-
ningen. Hvis disse hensynene ikke gjor seg gjel-
dende i den enkelte sak, har sekeren krav pa &
kunne benytte den frie etableringsretten.

5.3 Behandlingen av sgknader om
godkjenning

Seknader om godkjenning som sykehus behand-
les av Helse- og omsorgsdepartementet. Dette
gjelder bade seknader om godkjenning av nye

virksomheter og seknader om godkjenning av
eksisterende virksomheter som sykehus. Videre
gjelder det seknader fra virksomheter som er god-
kjent som sykehus, men som seker om utvidelser
eller andre endringer som krever ny godkjenning.

Etter 4 ha mottatt seknaden vurderer departe-
mentet om virksomheten tilbyr tjenester som
innebeerer at virksomheten ma ha godkjenning
som sykehus. Forvaltningslovens bestemmelser
om enkeltvedtak kommer til anvendelse ved
behandlingen av seknadene. Klageorgan er Kon-
gen i statsrad.

Departementet innhenter faglige vurderinger
fra Helsedirektoratet. Ved seknader som gjelder
private sykehus, far ogsa det regionale helsefore-
taket anledning til 4 uttale seg om behovet for tje-
nesten i regionen og eventuelle konsekvenser for
tilgang pa helsepersonell. I praksis er det imidler-
tid sveert sjelden at de regionale helseforetakene
har innsigelser eller andre kommentarer til sok-
naden. Ved vurderingen av seknaden om godkjen-
ning kan departementet legge vekt pa bade sam-
funnsmessige og faglige hensyn.
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6 Andre lands ordninger

Hverken Sverige eller Danmark har godkjen-
ningsordninger nir det gjelder sykehus, men stil-
ler med hjemmel i lov bla. krav om at helse-
tjenesten skal yte: «god vard» (Sverige) og utvise
«omhu og samvittighedsfuldhed» (Danmark). I
Norge er bade det enkelte helsepersonell og virk-
somhetene underlagt krav om faglig forsvarlighet.
Som i Norge kan den offentlige helsetjenesten i
Sverige og Danmark stille krav til private leveran-
derer av helsetjenester i kjopsavtalene. Bade

Sverige og Danmark har en lovfestet meldeplikt
for virksomheter som yter bestemte former for
helsehjelp. Felles for Danmark, Sverige og Norge
er at den offentlige helsetjenesten er pélagt et
omfattende ansvar for 4 serge for spesialisthelse-
tjenester, og at spesialisthelsetjenesten i all hoved-
sak er offentlig finansiert. Det er med andre ord
en relativ liten og helt begrenset del av landenes
sykehustjenester som utferes ved private sykehus
og som fullt ut finansieres av private midler.
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7 Oppheving av pabud om godkjenning av sykehus

7.1 Heringsforslaget

Departementet sendte pa hering forslag om & opp-
heve det lovpélagte kravet om at «sykehus» skal
vaere offentlig godkjent. Forslaget var begrunnet i
at dagens sykehusgodkjenningsordning ikke er et
effektivt eller forholdsmessig virkemiddel for 4 na
de formal ordningen var tiltenkt. Flertallet av
heringsinstansene som har inngitt heringssvar
deler departementets vurdering av at dagens ord-
ning med godkjenning av sykehus ikke lenger
fungerer etter sin hensikt. Videre at det finnes
andre og mer egnede virkemidler for 4 sikre et
forsvarlig tjenestetilbud hos akterene i sektoren
og at ordningen heller ikke er et egnet virke-
middel for styring av kapasitet eller kompetanse i
spesialisthelsetjenesten. Fire heringsinstanser
har uttrykt skepsis til denne delen av departe-
mentets forslag og tatt til orde for at den saerskilte
godkjenningsordningen for sykehus ikke ber
fijernes.

7.2 Hgringsinstansenes syn

Det klare flertallet av instansene som har uttalt
seg i heringen stotter forslaget om a avvikle god-
kjenningsordningen for sykehus. Helse Sor-Ost,
Helse Vest RHF, Helsedirektoratet, Folkehelseinsti-
tuttet og Legeforeningen har gitt sin stotte til denne
delen av forslaget. Helse Sor-@st uttaler bl.a.:

«(...) det gis full tilslutning til departementets
vurderinger og forslag til endringer i spesialist-
helsetjenesteloven §4-1. Helse Ser-@st RHF
deler vurderingen av at dagens ordning med
godkjenning av sykehus ikke lenger fungerer
etter sin hensikt, at det kan reises spersmal om
forholdet til EQS-regelverket og at det finnes
andre og mer egnede virkemidler for & sikre et
forsvarlig tjenestetilbud hos akterer i sektoren.
Ordningen med godkjenning av sykehus er
heller ikke et egnet virkemiddel for styring ift
kapasitet eller kompetanse i spesialisthelse-
tjenesten.»

Helse Vest RHF vurderer ogsé at den gjeldende
ordningen med godkjenning av sykehus ikke fun-
gerer godt nok. Helse Vest RHF anferer at god-
kjenningsordningen ikke lenger er et egnet sty-
ringsvirkemiddel for 4 sikre god styring av de som
leverer spesialisthelsetjenester. Helse Vest RHF
opplyser at i anbudskonkurranser har det vert
vanlig 4 stille krav om godkjenning for 4 kunne
delta i konkurranse, men at ogsé i denne sammen-
heng har godkjenningsordningen mistet sin verdi.
Helse Vest RHF mener en forklaring pa det siste
er at mye av det helseforetaket kjoper blir utfort
poliklinisk. Helsedirektoratet uttaler:

«Helsedirektoratet er enig i at godkjennings-
ordningen av sykehus ikke lenger synes a veere
et egnet statlig styringsmiddel for 4 na
spesialisthelsetjenestens formal. Det vises
blant annet til foretaksmodellen med etable-
ring av regionale helseforetak, og hvor god-
kjenningsordningen mistet sin relevans som
styringsmiddel ved at staten n& kunne benytte
sin eierstyring.

Direktoratet vurderer at faglig forsvarlighet
og kvalitet er sikret pa en god og effektiv méate
gjennom dagens relativt detaljerte regler i
helselovgivingen. I tillegg vil kvalitetsindikato-
rer og nasjonale faglige retningslinjer bidra til
kvalitet og forsvarlighet. Videre stiller ny for-
skrift som erstatter internkontrollforskriften,
tydelige krav til ledelse og kvalitetsforbedring.
Direktoratet vurderer for evrig at dagens regel-
verk om godkjenning av sykehus er uklart og
ufullstendig. Dette gjelder bade definisjonen av
sykehusvirksomhet og nar det gjelder vurde-
ringstema for godkjenning.»

Helsedirektoratet uttaler videre:

«Direktoratet viser til at sykehusbegrepet som
sadan ikke lenger gir tilstrekkelig mening om
funksjon og innhold, fordi det har utviklet seg
ulike varianter av organisering og benevnelser
av spesialisthelsetjenesten, og hvor det méa
paregnes at denne trenden vil fortsette.»
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Den norske legeforening stotter i hovedsak depar-
tementets forslag til lovendringer, og uttaler:

«Legeforeningen er enig i forslaget om at
dagens godkjenningsordning oppheves. Vi er
enig i at det er grunnleggende og lovfastsatte
plikter for alle helsetjenesteytere, bade offent-
lige og private, til & yte forsvarlige helsetjenester
og arbeide systematisk med ledelse, kvalitets-
forbedring og pasientsikkerhet, jf blant annet
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, helsepersonel-
loven § 4 og forskrift om ledelse og kvalitetsfor-
bedring i helse- og omsorgstjenesten.»

Helse Vest RHF v/ Helse Bergen HF har uttrykt
skepsis til at dagens sykehusgodkjenningsord-
ning for sykehus foreslas fjernet og setter denne
skepsis i sammenheng med at departementet
ikke har presentert noe forslag om noen ny ord-
ning som skal erstatte den eksisterende. Som en
begrunnelse for sitt synspunkt anferer Helse
Bergen at de er «<bekymra for om bortfall av god-
kjenningsordninga kan fere til at det blir ein auke
av private akterar som konkurrerer om ekono-
miske midlar». Samtidig har Helse Bergen i herin-
gen uttalt at de er enig i at dagens praktisering av
godkjenningsordningen ikke fungerer godt nok.
Hoeringsinstansen har i den sammenheng vist til at
den medisinske utviklingen har fert til at mer og
mer av den medisinske behandlingen blir gjort
poliklinisk, og at det er en svakhet ved eksi-
sterende ordning at den ikke omfatter alle virk-
somheter i spesialisthelsetjenesten.

Norsk  Sykepleierforbund, Fagforbundet og
Avrbeidsutvalget for Fellesnemnda for Trondelag fylke
mener at ordningen for godkjenning av sykehus
ikke ber avvikles, men mener at bestemmelsen
bor endres. Norsk Sykepleierforbund uttaler:

«NSF mener det er viktig at departementet i
forskrift kan kreve godkjenning ogsa av virk-
somheter som ikke defineres som institusjoner
og stotter derfor det fremlagte forslaget om
endring av virkeomrade i lovens § 4-1.

NSF registrerer videre at vilkirene for a
kunne kreve godkjenning i nytt ferste ledd er
mer definert/avgrenset enn det som var den
tidligere formuleringen: «samfunnsmessige
eller faglige hensyn». Etter vart syn vil en for
snever tolking/avgrensing kunne innebaere
svekket overordnet politisk styring noe vi ikke
vil gi var stette til. NSF er opptatt av og forutset-
ter at de nye vilkarene for 4 kunne kreve god-
kjenning, «pasientsikkerhet, samfunnssikker-
het og beredskap» ogsa vil og ber inkludere en

vurdering i forhold til kvalitetsdimensjonene
rettferdig fordeling, rett prioriterte og rasjonell
ressursutnyttelse og dermed fortsatt overord-
net kontrollmulighet hos myndighetene.»

Nar det gjelder godkjenning av private virksomhe-
ter har Helsedirektoratet sagt seg enig i at krav om
myndighetsgodkjenning for private sykehus kan
opphere ut fra dagens organisering og finansiering
av spesialisthelsetjenesten. Helsedirektoratet har i
den forbindelse vist til at private spesialisthelse-
tjenester ofte betales av det offentlige og reguleres
gjennom avtale med de regionale helseforetakene
og at de regionale helseforetakene stiller mange og
til dels detaljerte kvalitetskrav ved inngaelse av
avtale om levering av tjenester. Helsedirektoratet
har imidlertid bemerket at det i et eventuelt frem-
tidig scenario, med vesentlig sterre innslag av nye
private akterer sammen med ekt bruk av disse, vil
kunne oppsta nye behov for oppfelging.

7.3 Departementets vurderinger og
forslag

Det fremgar av forarbeidene at sykehusgodkjen-
ning skal ivareta folgende formal: Sikre kvalitet i
tjenestetilbudet og faglig forsvarlighet i helse-
tjenesten, bidra til et likeverdig tjenestetilbud og
bidra til eller sikre rasjonell utnyttelse av de sam-
lede ressurser innen helsevesenet. Departemen-
tet mener at dagens sykehusgodkjenningsordning
ikke er et effektivt eller forholdsmessig virkemid-
del for & nd de forméalene som den var tiltenkt.
Departementet mener det derfor ikke er grunn til
a opprettholde sykehusgodkjenningsordningen.

Et formal med godkjenningsordningen er som
nevnt & sikre kvalitet i tjenestetilbudet og faglig for-
svarlighet i helsetjenesten. I heringen har enkelte
heringsinstanser uttalt at sykehusgodkjennings-
ordningen ikke ber avvikles uten at en ny ordning
trer inn i stedet. Det er i denne forbindelse vist til
behovet for a sikre faglig forsvarlighet.

Faglig forsvarlighet, god kvalitet og pasient-
sikkerhet oppnas gjennom malbevisst og konti-
nuerlig innsats som ferst og fremst ma nedlegges
av virksomheten selv. Departementet er av den
oppfatning at denne kontinuerlige innsatsen ikke
kan sikres ved engangstildelinger av offentlig
sykehusgodkjenning, og foreslar derfor en annen
utforming av godkjenningsordningen i forslag til
ny 8§41 i spesialisthelsetjenesteloven. Som
beskrevet under punkt 3.3, er det flere andre
mekanismer, som blant annet kravet til forsvarlig-
het, plikten til internkontroll og tilsyn med helse-
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tjenesten som skal bidra til at virksomheten er fag-
lig forsvarlig.

Departementet ser at status som «offentlig god-
kjent sykehus» fra pasientenes stisted kan oppfat-
tes som et kvalitetsstempel. Det vil vaere uheldig
dersom pasientene tillegger godkjenningsstatus
sterre betydning enn det som det er grunnlag for.
Det vil ogsa veere uheldig dersom «offentlig god-
kjent sykehus» skaper et inntrykk av at en slik sta-
tus innebeerer en automatisk rett til refusjon fra det
offentlige for behandlingsutgiftene.

Fra pasientenes stasted vil det veere en fordel at
tjenesteyterne blir vurdert pa grunnlag av oppda-
terte opplysninger om kvalitet og ikke pa grunnlag
av opplysninger om virksomheten pa et tidligere
tidspunkt da virksomheten ble funnet 4 tilfredsstille
dagjeldende krav til sykehusgodkjenning. Det er
flere langt mer oppdaterte kilder som gir mulighet
til & vurdere kvalitet og pasientsikkerhet hos den
enkelte virksomhet i spesialisthelsetjenesten, som
virksomhetenes egne opplysninger om sertifiserin-
ger og akkrediteringer, virksomhetenes egne publi-
kasjoner over uenskede hendelser, kvalitetsindika-
torer publisert pd nettsidene til helsenorge.no,
Norsk pasientskadeerstatnings skadestatistikker
for bade offentlig og privat sektor og tilsynsmyn-
dighetens statistikker og rapporter m.m.

Spesialisthelsetjenesteloven § 1-1 nr. 3 angir
videre at ett av lovens saerlige formal er & «bidra til
et likeverdig tjenestetilbud». Dette er speilet i
pasient- og brukerrettighetsloven § 1-1 forste ledd
som angir at «lik tilgang pé tjenester» er et sen-
tralt hensyn. Forarbeidene til spesialisthelse-
tjenesteloven angir neermere hva som ligger i for-
malet «likeverdig tjenestetilbud»:

«Et likeverdig tjenestetilbud foreligger nar per-
soner som etterspar helsetjenester har samme
mulighet til & skaffe seg helsetjenester uav-
hengig av bosted, skonomi, sosial status, alder,
kjonn, etnisk tilherighet m.v.»

Bestemmelsene uttrykker tilbudslikhet slik at
personer som etterspor helsetjenester har samme
mulighet til & skaffe seg helsetjenester uavhengig
av for eksempel bosted, skonomi, sosial status,
alder, kjonn, etnisk tilherighet mv.

Det fremgar av spesialisthelsetjenesteloven
§ 4-1 tredje ledd at ved vurderingen av om god-
kjenningen skal gis, kan det blant annet legges
vekt pad om «samfunnsmessige hensyn» taler for at
helseinstitusjonen eller helsetjenesten godkjen-
nes. I bestemmelsens forarbeider fremgér det at
ett relevant samfunnsmessig hensyn vil vaere om
etableringen bidrar til en «rimelig geografisk for-

deling» av den type tjeneste seknaden gjelder. I
forarbeidene er det videre angitt:

«Tilbudslikhet i relasjon til pasientenes bosted
er en malsetting for norsk helsevesen. Tilbudet
av helsetjenester har alltid veert darligere i
utkantstrek enn i sentrale deler av landet. I
seerlig grad gjelder dette for spesialisthelse-
tienestene. A oppna fullstendig likhet mellom
personer i Oslo og Finnmark i denne sammen-
heng er ikke realistisk. Myndighetene arbeider
imidlertid for 4 redusere dagens forskjeller. En
godt utbygd ambulansetjeneste og ambule-
rende spesialisthelsetjeneste kan f.eks. bidra til
a fremme denne maélsettingen. Det samme gjel-
der tiltak for & stimulere spesialister mv. til &
etablere seg utenfor de sentrale deler av landet.

I lovforslaget foreslas flere bestemmelser
som skal sikre et likeverdig tjenestetilbud. Eta-
blering av regionale helseutvalg skal for
eksempel bidra til 4 sikre et likeverdig tilbud
innenfor regionen.»

Departementet vurderer at rettferdig fordeling av
helsetjenester blir bedre og mer treffsikkert ivare-
tatt av andre ordninger enn sykehusgodkjennings-
ordningen. Gjennom statlig overtagelse av spe-
sialisthelsetjenesten i 2002 har departementet
som eier fatt virkemiddel til & pavirke fordelingen
av helsetjenester. De regionale helseforetakene
har et sorge for-ansvar etter spesialisthelse-
tienesteloven § 2-1a og det folger av helsefore-
takslovens § 1 at helseforetakenes formal bl.a. er
«a yte gode og likeverdige spesialisthelsetjenester
til alle som trenger det nar de trenger det, uavhen-
gig av alder, kjonn, bosted, skonomi og etnisk
bakgrunn». Det vises videre til at Stortinget har
vedtatt en inntektsfordelingsmodell mellom de
regionale helseforetakene, som skal understotte
likeverdighet i tilbudet. Videre er det innfort
bestemmelser om pasientbetalinger som vil bidra
til rettferdig fordeling av helsetjenester, idet geo-
grafiske og ekonomiske forhold i mindre grad vil
begrense pasientenes tilgang til spesialisthelse-
tjienester — for eksempel nér pasienten kan ha krav
pa dekning av reiseutgifter.

Det er flere skonomiske virkemidler som skal
bidra til likeverdig helsetjenestetilbud. Ulike
bestemmelser som begrenser pasientenes beta-
lingsplikt og frikortordningen er eksempler pa
regelverk som har til formal 4 bidra til likeverdig
helsetjenestetilbud slik at alle skal ha mulighet til
a bruke den offentlige helsetjenesten.

Sykehusgodkjenningsordningen har i praksis
ikke fungert som noe styringsmiddel for & sikre
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geografisk rettferdig fordeling av spesialisthelse-
tjenesten. For kommersielle aktorer er det ned-
vendig & sikre tilgang pa pasienter for at lennsom
drift skal veere mulig, hvilket betyr at kommersi-
elle aktorer ikke kan etablere seg i omrader hvor
det ikke er tilstrekkelig kundegrunnlag.

Det folger av forarbeidene til spesialisthelse-
tjenesteloven § 4-1 at bestemmelsen ogsa er ment
4 bidra til eller sikre rasjonell utnyttelse av de
samlede ressurser innen helsevesenet, herunder
utnyttelse av personellressurser:

«Behovet for en godkjenningsordning som
statlig styringsverktoy vil ogsd kunne gjore seg
gjeldende i andre forbindelser. Forsikringssel-
skaper tilbyr i dag operasjonsforsikringer som
dekker utgifter ved operasjon utfert pa private
sykehus i Norge eller i utlandet. Salg av private
operasjonsforsikringer vil kunne skape et
sterre marked for private helsetjenester og kan
skape en sterkere todeling av helsevesenet. |
den grad vi fir en omfattende utvikling av
denne type forsikringsbaserte tilbud hvor man
baserer seg pa norske helsetjenester, kan kon-
sekvensene bli at fagfolk det er knapphet pa
trekkes bort fra det offentlige tilbud. Dette kan
igjen svekke befolkningens tilgang til de helse-
tjenester som omfattes av det offentlige tilbu-
det. Det vil derfor etter departementets oppfat-
ning veere viktig a sikre statlige styringsmulig-
heter for eventuelt 4 begrense en slik utvikling.
Pa denne maten vil man kunne bidra til en rett-
ferdig fordeling av helsetjenester.

En godkjenningsordning gir mulighet til 4
kontrollere omfanget av bl.a. opprettelse av hel-
seinstitusjoner eller utvidelse av virksomheten
ved institusjoner som ikke inngér i det offentlige
tilbud og som vil kunne trekke f.eks. perso-
nellressurser ut av det offentlige helsetilbudet.»

Nar det gjelder mélet om & sikre rasjonell utnyt-
telse av personellressurser, fungerer sykehusgod-
kjenningsordningen i dag i liten grad som et egnet
styringsmiddel for & sikre den offentlige helse-
tienestens tilgang pa personellressurser. Seerlig
fordi mange andre virksomheter som yter
spesialisthelsetjenester, for eksempel poliklinisk
virksomhet, ikke er underlagt krav til godkjen-
ning og derfor fritt kan knytte til seg og benytte
personellressurser som det er knapphet pa. Poli-
klinisk virksomhet er antagelig en viktigere «lek-
kasje» av etterspurte helsepersonellgrupper enn
private sykehus. Kravet til godkjenning av syke-
hus er derfor ikke seerlig effektivt som virkemid-
del for & sikre tilgang pd personellressurser. Sa

lenge det utdannes tilstrekkelig antall leger og
annet helsepersonell, vil tilrettelegging av stillin-
ger og andre personellmessige tiltak vaere det
som har betydning for om det offentlige skal fa
det helsepersonellet det har behov for.

Etter E@S-avtalen artikkel 31 har naeringsdri-
vende fra andre EQS-stater rett til 4 etablere virk-
somhet i Norge pa like vilkar med norske foretak.
Et krav til godkjenning for & etablere virksomhet er
en restriksjon etter EQS-retten. Etter EJS-retten er
det et krav om at slike restriksjoner skal veaere
begrunnet i tungtveiende allmenne hensyn og at
virkemiddelet ma vaere egnet til 4 beskytte disse
hensynene. I tillegg ma virkemiddelet veere propor-
sjonalt i forhold til den aktuelle mélsettingen. God-
kjenningsordningen etter spesialisthelsetjeneste-
loven § 4-1 og forskriften § 2-1 &pner for et forholds-
vis vidt rom for skjenn, herunder en forholdsvis vid
og uspesifisert myndighet til & knytte vilkar til tilla-
telsen. Det kan reises spersmal om den vide adgan-
gen til 4 stille vilkar i dagens godkjenningsordning
tilfredsstiller kravet til proporsjonalitet i EQS-
retten. Departementet har imidlertid veert tilbake-
holden med 4 stille vidtrekkende vilkar for godkjen-
ning og spersmalet om forholdsmessighet har til
né ikke veert rettslig provd.

Det folger av EQSretten at en restriksjon bare
kan opprettholdes i den utstrekning det er nedven-
dig ut fra de allmenne hensynene som begrunner
ordningen. Hvis disse hensynene ikke gjor seg
gjeldende i den enkelte saken, har sekeren krav pa
4 kunne benytte den frie etableringsretten.
Departementet mener at gjeldene godkjennings-
ordning ikke lenger fungerer etter intensjonen, og
at det er andre og mer egnede tiltak og virkemidler
som kan bidra til kontinuerlig kvalitetsarbeid i
spesialisthelsetjenesten enn dagens godkjennings-
ordning for sykehus. Det foreslis derfor at dagens
pabud om godkjenning av sykehus fijernes.

Departementet mener imidlertid at spesialist-
helsetjenesteloven ber inneholde en hjemmel som
sikrer at departementet av hensyn til tjeneste-
tilbudets kvalitet, pasientsikkerhet, samfunns-
sikkerhet eller beredskap i forskrift kan stille krav
om offentlig godkjenning for virksomheter og tje-
nester i spesialisthelsetjenesten. Nar en virksom-
het eller helsetjeneste er omfattet av en godkjen-
ningsordning etablert med hjemmel i denne
bestemmelsen, md godkjenning foreligge for
helsetjenesten kan ytes. Utovelse av slik virksom-
het eller ytelse av helsetjeneste uten nedvendig
godkjenning er straffbart, jf. straffeloven (2005)
§ 167. Det vises til kapittel 11 hvor det er rede-
gjort naermere for hensyn som kan begrunne eta-
bleringen av fremtidige godkjenningsordninger.
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8 Behov for endringer i annet regelverk

Departementets forslag om at kravet til godkjen-
ning av sykehus som felger av spesialisthelse-
tjenesteloven § 4-1 forste ledd blir opphevet, reiser
spersmal om endringen medferer behov for &
endre annet regelverk. Departementet har derfor
gjennomgatt andre bestemmelser i lov og forskrift
for & se i hvilke tilfeller det vises til offentlig god-
kjent sykehus.

Pa bakgrunn av forslaget om & endre
spesialisthelsetjenesteloven § 4-1, slik at kravet
om at sykehus méa godkjennes faller bort, mé det
ogsé gjeres flere endringer i forskrift 17. desem-
ber 2010 nr. 1706 om godkjenning av sykehus,
bruk av betegnelsen universitetssykehus og
nasjonale tjenester i spesialisthelsetjenesten. Det
er for det forste behov for en justering av forskrif-
tens tittel, slik at denne ikke viser til godkjenning
av sykehus. Alle bestemmelser som gjelder god-
kjenning av sykehus ma oppheves, jf. §§ 2-1, 2-2
og 2-3. Dette som en folge av endringen foreslatt i
spesialisthelsetjenesteloven § 4-1.

Utover dette har departementet vurdert at
bestemmelsene om godkjenningsordningen kan
endres uten at bruken av begrepet «sykehus» ma

endres i andre bestemmelser. Begrunnelsen for
dette er at begrepet sykehus som oftest er brukt i
lov og forskrift uten henvisning til hjemmelen for
aktuelle eller tidligere sykehusgodkjenningsord-
ninger, og at det dermed er en nerliggende tolk-
ning at sykehusbegrepet ikke er brukt i en slik
snever forstand. Begrepet «sykehus» brukes ofte
om den geografiske lokalitet hvor spesialisthelse-
tjenester ytes. Andre ganger er begrepet «syke-
hus» brukt om helseinstitusjoner som yter degn-
behandling. Heller ikke i disse sammenhengene
er «sykehus» brukt i betydningen offentlig god-
kjent som sykehus etter spesialisthelsetjeneste-
loven § 4-1.

Selv om bestemmelsen om sykehusgodkjen-
ningsordningen endres, vil ordet sykehus fremde-
les inngd i den alminnelig norske dagligtale. End-
ringen vil alene innebare at betegnelsen sykehus
helt klart ikke skal veere knyttet til noen tildeling
av offentlig godkjenning. Bruken av sykehus-
begrepet i lover og forskrifter vil uansett foreslétte
endring maétte veere gjenstand for tolkning av det
konkrete regelverket.
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9 Utvidet adgang til a kreve godkjenning av virksomheter
i spesialisthelsetjenesten

9.1 Hoeringsforslaget

I heringsnotatet foreslo departementet at departe-
mentets adgang til i forskrift § stille krav om god-
kjenning skulle bli utvidet, slik at krav om godkjen-
ning skal kunne rette seg mot flere typer virksom-
heter eller helsetjenesteleveranderer i spesialist-
helsetjenesten — fra store helseinstitusjoner i
spesialisthelsetjenesten til avtalespesialister og
mindre enheter innenfor en sterre helseinstitusjon.

9.2 Hogringsinstansenes syn

Det er bred stotte for departementets forslag.
Norsk Sykepleierforbund uttaler bl.a. at:

«NSF mener det er viktig at departementet i
forskrift kan kreve godkjenning ogsa av virk-
somheter som ikke defineres som institusjoner
og stotter derfor det fremlagte forslaget om
endring av virkeomrade i lovens § 4-1.»

Folkehelseinstituttet har 1 sin heringsuttalelse
anfort at forslaget representerer en klar forbe-
dring. Folkehelseinstituttet har i den sammen-
heng trukket frem at en begrunnelse for forslaget
er 4 gi mulighet for, i storre grad enn med
navaerende ordning, & vektlegge kvalitetsfor-
bedring, pasientsikkerhet, samfunnssikkerhet og
beredskap for alle deler av spesialisthelse-
tjenesten, ikke bare for helseinstitusjoner.
Legeforeningen stiller seg i utgangspunktet
positiv til forslaget. Legeforeningen mener at for-
slaget blant annet bidrar til & sidestille for eksem-
pel avtalepraksis med alle andre deler av spesia-
listhelsetjenesten. Legeforeningen péapeker imid-
lertid at avtalepraksiser er smé enheter som dri-
ves med stor grad av egeninnsats og ekonomisk
investering og derfor er sarbare for raske omvelt-
ninger nar det gjelder krav til drift og behand-
lingsprofil. P4 den bakgrunn mener Legefore-
ningen at det er viktig at departementet hensyntar
dette, slik at departementet ikke vedtar forskrifter

som pa kort sikt gir store konsekvenser for driften
av avtalepraksis.

Statistisk sentralbyra (SSB) uttaler at det er
usikkerhet knyttet til hvilket virkeomrade ny for-
skrift om godkjenning vil dekke. SSB anferer at de
er usikre pd om begrepet «virksomhet» benyttes i
samme betydning som det folger av statistikk-
loven, enhetsregisterloven og E@S-forordninger,
og mener det er hensiktsmessig at dette gjores
tydelig i forskrift.

9.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet opprettholder forslaget om at
departementet i forskrift skal kunne kreve god-
kjenning av flere virksomheter enn bare «helsein-
stitusjoner». Departementet mener at en godkjen-
ningsordning skal kunne rette seg mot flere typer
virksomheter eller helsetjenesteleveranderer i
spesialisthelsetjenesten — fra store helseinstitusjo-
ner i spesialisthelsetjenesten til avtalespesialister
og mindre enheter innenfor en storre helseinstitu-
sjon. Forslaget innebzerer at hjemmelsbestemmel-
sen utvides slik at alle virksomheter i spesialist-
helsetjenesten, ikke bare «helseinstitusjoner», i
forskrift kan underlegges krav om godkjenning.
Samtidig innebaerer bestemmelsen om hvilke
hensyn som kan begrunne etablering av nye god-
kjenningsordninger en innsnevring av adgangen
for myndighetene til & etablere nye godkjennings-
ordninger.

Begrunnelsen for forslaget er at selv om
dagens sykehusgodkjenningsordning avvikles,
kan det etter departementets vurdering likevel
vaere et behov for & beholde adgangen til & kunne
kreve godkjenning nar hensyn til tjenestetilbudets
kvalitet, pasientsikkerhet, samfunnssikkerhet
eller beredskap tilsier det. De fleste herings-
instansene deler departementets syn pa dette.
Departementet foreslar derfor at § 4-1 ogsa i frem-
tiden skal inneholde en lovhjemmel som sikrer at
departementet i forskrift kan stille krav om god-
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kjenning for bade virksomheter og tjenester i
spesialisthelsetjenesten.

Nar det gjelder spersmalet om relasjonen mel-
lom begrepet «virksomhet» 1 spesialisthelse-
tjenesteloven §4-1 og virksomhetsbegrepet i
statistikkloven, enhetsregisterloven og EOS-for-
ordninger, sa vil svaret pa dette métte bero pa en

konkret fortolkning av nevnte regelverk. Ved en
eventuell fremtidig etablering av ny godkjennings-
ordning kan det vaere mulig 4 knytte regelverkene
sammen. Dette kan f.eks. skje dersom det settes
som vilkar for tildeling av godkjenning at virksom-
heten er registrert i enhetsregisteret, har et orga-
nisasjonsnummer e.l.
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10 Godkjenningsbegrepet

10.1 Hgringsforslaget

I heringsnotatet presiserte departementet at god-
kjenningsbegrepet ogsd kunne omfatte sertifise-
ring og akkreditering. I heringsnotatet ble det
imidlertid ikke fremmet forslag om etablering av
sertifiserings- eller akkrediteringsordninger.

10.2 Hgringsinstansenes syn

Noen heringsinstanser (Arbeidsutvalget for
fellesnemnda i Trendelag, Helse Vest RHF og
Helse Bergen HF stiller seg tvilende til om disse
formene for godkjenning er hensiktsmessige
godkjenningsformer i spesialisthelsetjenesten.
Helse Bergen HF uttaler bl.a.:

«I heyringsnotatet blir akkreditering og sertifi-
sering nemnd som eksempel péd variantar av
godkjenningsordningar som kan etablerast i
medhald av foreslatt forskriftsheimel. Ei slik
ordning er fijerna i det danske helsevesenet
etter at det viste seg & ikkje vere samanheng
mellom den statlege akkrediteringsordninga
og pasienttryggleik.

Akkreditering og sertifisering er etter vart
syn ordningar som kan fungere i konkurran-
seutsette verksemder, der det er reelle alterna-
tiv som kundane kan oppseke dersom ei verk-
semd ikkje blir godkjent. Haukeland universi-
tetssjukehus, Helse Bergen meiner at det méa
vurderast om innfering av slike ordningar vil gi
ein gevinst i form av kvalitetsauke i heile spesi-
alisthelsetenesta, som overstig det ein oppnar
med ei enklare godkjenningsordning i kombi-
nasjon med andre eksisterande ordningar som
for eksempel eigarstyring, tilsyn og kontinuer-
leg kvalitetsforbetring.»

10.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet legger til grunn at § 4-1 allerede i
dag apner for at det i forskrift kan stilles vilkar om
sertifisering eller akkreditering for tildeling av
godkjenning. Sertifisering eller akkreditering kan
med andre ord veere aktuelle vilkar for offentlig
godkjenning. Departementet har ikke fremmet
noe forslag om etablering av ny godkjennings-
ordning med krav om sertifisering eller akkredite-
ring. Departementet holder det imidlertid som
mulig at endringer i tjenesten, som tilsier at f.eks.
sertifisering kan veere et egnet vilkar for godkjen-
ning, kan skje.

Pa grunnlag av tilbakemeldinger i heringen,
vurderer departementet at forslaget, slik det
forela i heringen, ber endres noe. Noen heringsin-
stanser (f.eks. Helse Vest RHF og Legeforenin-
gen) stiller seg tvilende til om sertifisering og/
eller akkreditering er riktige former for godkjen-
ning av virksomheter i spesialisthelsetjenesten.

Departementet legger den forstielsen til grunn
at selve godkjenningsordningen er den ordningen
som er etablert med hjemmel i spesialisthelse-
tjenesteloven § 4-1. Si kan det veere at det i forskrift
oppstilles vilkar for godkjenning at virksomheten
har en bestemt type sertifisering eller en bestemt
type akkreditering. Det kan f.eks. veere et vilkar at
virksomhetene som seker om godkjenning ma
dokumentere at det er ISO-sertifisert — f.eks. ISO
9001 for kvalitetsledelse. Selv om vurderingen av
om vilkdrene for offentlig godkjenning er til stede
gjores av et offentlig organ, kan det vaere at sertifi-
seringen vurderes av en privat akter.

Dersom det senere blir aktuelt & stille vilkar
om sertifisering eller akkreditering for & fa god-
kjenning, mé forslaget om dette sendes pé offent-
lig hering. Nar det gjelder offentlig eid virksom-
het kan krav om sertifisering og akkreditering
alternativt stilles gjennom eierstyring.
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11 Hensyn som kan begrunne etableringen av fremtidige
godkjenningsordninger

11.1 Heringsforslaget

I heringsnotatet foreslo departementet at §4-1
positivt og uttemmende ber angi hvilke hensyn
som kan begrunne etableringen av nye godkjen-
ningsordninger. Et viktig formal med denne end-
ringen er at det skal veere tydelig at nye godkjen-
ningsordninger bare kan etableres nir noen
angitte hensyn begrunner etableringen. Videre at
denne endringen skal bidra til likebehandling av
sokere og forutberegnelighet for virksomheter
som gnsker i etablere seg og yte spesialisthelse-
tjenester i Norge.

11.2 Heringsinstansenes syn

Flertallet av heringsinstansene har ikke hatt inn-
sigelser til forslaget som ble sendt pa hering.
Helsedirektoratet har i sitt heringssvar stilt spers-
mal ved om nevnte hensyn er omfattende nok.

«Vi stiller spersméil ved om «kvalitetsfor-
bedring» og «pasientsikkerhet» er det beste
ordvalget. P4 den ene siden er det ikke spesielt
avgrensende fordi alt til syvende og sist kan
sies & handle om pasientsikkerhet, men pa den
andre siden er akkurat disse ordene brukt i
spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a som hand-
ler om internkontroll, noe som kan oppfattes
som noksi avgrensende selv om det er et
grunnleggende krav i helsetjenesten.»

11.3 Departementets vurderinger og
forslag

Departementet opprettholder at bestemmelsen
positivt og uttemmende ber angi hvilke hensyn
som kan begrunne etableringen av nye godkjen-
ningsordninger. Dette vil etter departementets
vurdering bidra til sterre likhet og forutsigbharhet
for virksomhetene.

Sentrale formal med dagens godkjenningsord-
ning er & bidra til kvalitet og faglig forsvarlighet i

helsetjenesten. Det folger av gjeldende spesialist-
helsetjenestelov § 4-1 tredje ledd at ved vurderin-
gen av om godkjenning skal gis, kan det blant
annet legges vekt pa om de tjenestene som skal
ytes pasientene synes forsvarlige. Departementet
understreker at kravet til faglig forsvarlighet er en
grunnleggende plikt som gjelder alle helse-
tjenesteytere 1 spesialisthelsetjenesten — bade
offentlige og private. Alle tjenesteytere i spesialist-
helsetjenesten har ansvar for & overholde disse
kravene til enhver tid, jf. spesialisthelsetjeneste-
loven § 2-2 og helsepersonelloven § 4. Dette gjel-
der uansett om virksomheten trenger en godkjen-
ning eller ikke. Forslaget til § 4-1 nytt forste ledd
endrer ikke péa dette. Det som er nytt er at den
foreslatte bestemmelsen angir hvilke hensyn som
skal kunne begrunne etableringen av god-
kjenningsordninger. Departementet mener at
hensynet til tjenestetilbudets kvalitet eller pasient-
sikkerhet ber ligge til grunn for etableringen av
godkjenningsordninger etter bestemmelsen og
foreslar at dette fremgér av bestemmelsen, jf. for-
slag til § 4-1 nytt forste ledd.

Departementet mener videre at departemen-
tet skal kunne kreve godkjenning nar sikkerhets-
eller beredskapshensyn tilsier det. Av dette folger
det at det er adgang til & etablere godkjennings-
ordninger som har til formal & verne mot sikalte
uenskede hendelser, sa som tap av liv, helse, milje
eller materielle verdier. Noen av forskriftene som
er etablert med hjemmel i dagens spesialisthelse-
tjienestelov § 4-1 andre ledd er delvis begrunnet i
slike hensyn, jf. blodforskriften og forskriften om
humane celler og vev. I den sammenheng vil dette
ogsa veere en videreforing av gjeldende rett.

Etter departementets vurdering, kan en god-
kjenningsordning veere et egnet virkemiddel for &
ivareta hensynet til tjenestetilbudets kvalitet,
pasientsikkerhet, samfunnssikkerhet eller bered-
skap. P4 den andre siden kan etablering av en
godkjenningsordning veere uaktuelt dersom disse
hensynene kan bli ivaretatt pd en like eller mer
virkningsfull, men mindre inngripende, mate. I
noen tilfeller kan det likevel veere relevant 4 eta-
blere en godkjenningsordning. Dette ma vurderes
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konkret og det vises i den sammenheng til at nye
godkjenningsordninger bare kan etableres i for-
skrift og etter offentlig hering. Det kan f.eks. opp-
std beredskapsmessige krevende situasjoner hvor
spesiell type helsehjelp, prosedyre eller oppfol-
ging er pakrevet. For a sikre god nasjonal oversikt
og god kompetanseutvikling pa det aktuelle feltet,
kan det vaere beredskapsmessige hensyn som til-
sier at noen fa fagmiljger tillegges et saerskilt
ansvar for den bestemte behandling og/eller opp-
folging.

Endringen vil vaere en innstramming av
dagens §4-1 som etter sin ordlyd ikke legger
noen begrensninger for hvilke hensyn som kan
begrunne etablering av en godkjenningsordning.
Endringen vil innebzere at det kun er de angitte

hensynene som kan begrunne et krav om god-
kjenning. Andre hensyn vil da ikke kunne tilleg-
ges vekt.

Departementets utgangspunkt er at hensynet
til tjenestetilbudets kvalitet, pasientsikkerhet,
samfunnssikkerhet og beredskap bare kan ivare-
tas gjennom systematisk arbeid. En godkjennings-
ordning vil uansett aldri bare virke alene. Alle god-
kjenninger vil i sterre eller mindre grad virke
sammen med andre tiltak og virkemidler som er
etablert for & ivareta de samme hensynene. Andre
tiltak og virkemidler er for eksempel plikten til &
arbeide systematisk for kvalitetsforbedring og
pasientsikkerhet  (spesialisthelsetjenesteloven
§ 3-4 a), internkontrollplikten og tilsyn (helsetil-
synsloven § 3) m.v.
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12 Tildeling og tilbakekall av godkjenning

12.1 Hgringsforslaget

Departementet foreslo i heringen at § 4-1 ber angi
at departementet i forskrift kan gi neermere
bestemmelser om vilkar for tildeling og bortfall av
godkjenning gitt i medhold av bestemmelsen.

12.2 Hgringsinstansenes syn

Blant heringsinstansene var det ingen uenighet
om at det er behov for regler om tildeling og bort-
fall av godkjenning.

Justis- og beredskapsdepartementet har i
heringen uttalt at det ber presiseres om forslaget
til § 4-1 andre ledd forste punktum hjemler regler
med en videre adgang til omgjering enn forvalt-
ningens omgjeringsadgang etter alminnelige for-
valtningsrettslige regler. Videre uttalte Justis- og
beredskapsdepartementet at det ber vurderes og
klarlegges om forskriftshjemmelen skal gi adgang
til & fastsette vilkdr som mé vaere lepende oppfylt
for at en godkjent virksomhet skal kunne drive
lovlig. Justis- og beredskapsdepartementet mente
ogsé at det klart ber komme frem hvilken funk-
sjon og hvilke hensyn en adgang til bortfall av
godkjenning skal ivareta. Det er i den forbindelse
vist til omtalen i Prop. 62 L (2015-2016) Endringer
i forvaltningsloven mv. (administrative sanksjoner
mv.) punkt 14.5.2. Justis- og beredskapsdeparte-
mentet har i sin uttalelse pekt pa at den foreslétte
lovbestemmelsen neppe vil gi adgang til 4 gi
regler om bortfall i sanksjonseyemed. Virknin-
gene av bortfall, for eksempel hvorvidt vedtaket
innebaerer en hindring for ny godkjenning, ber
etter Justis- og beredskapsdepartementet vurde-
ring klargjeres.

12.3 Departementets vurderinger og
forslag

12.3.1 Vilkar for tildeling og krav om lgpende
oppfylte vilkar

Departementet foreslo i heringsnotatet at bestem-
melsen § 4-1 bor angi at departementet i forskrift

kan gi neermere bestemmelser om vilkar for til-
deling av godkjenning. Bestemmelsen ma ses i
sammenheng med gjeldende §4-1 tredje ledd
hvor det angis at ved vurderingen av om godkjen-
ning skal gis, kan det blant annet legges vekt pa
om samfunnsmessige eller faglige hensyn taler
for at helseinstitusjonen eller helsetjenesten god-
kjennes og om de tjenester som skal ytes pasien-
tene synes forsvarlige.

I sin heringsuttalelse anferte Justis- og bered-
skapsdepartementet at det ber vurderes og Klar-
legges om forskriftshjemmelen skal gi adgang til &
fastsette vilkar som ma veere lepende oppfylt for at
en godkjent virksomhet skal kunne drive lovlig.

Departementet mener at det er behov for at
forskriftshjemmelen i § 4-1 andre ledd gir adgang
til & fastsette naermere vilkar. Det vil ikke veere
mulig & overskue alle aktuelle vilkar og nedfelle
disse i loven. Vilkarene vil kunne variere fra god-
kjenningsordning til godkjenningsordning. Det
mé i den sammenheng hensyntas at godkjen-
ningsordninger skal kunne etableres ut fra for-
skjellige hensyn, jf. § 4-1 forste ledd.

Departementet mener det skal fremga av selve
lovbestemmelsen at godkjenningsmyndigheten
kan tilbakekalle godkjenningen nar den som er
blitt tildelt godkjenningen ikke fyller de krav som
er satt i forskrift og vilkar, jf. §4-1 tredje ledd.
Dette innebaerer at vilkar mé veere lopende oppfylt
for at en godkjent virksomhet skal kunne drive
lovlig. Departementet har i sin vurdering sett hen
til at det er en utfordring med dagens ordning at
godkjenning tildeles pa et gitt tidspunkt og at
bestemmelsen ikke sier noe om vilkarene etter
godkjenningstidspunktet skal vaere lopende opp-
fylt. Hensyn til tjenestetilbudets kvalitet, pasient-
sikkerhet, samfunnssikkerhet eller beredskap
kan vaere av en slik tyngde at myndighetene bor
kunne stille krav til at tildelingsvilkar skal veere
lopende oppfylt. Det vil typisk veere aktuelt & stille
slikt krav dersom brudd pa vilkar samtidig inne-
barer en fare for f.eks. pasientsikkerheten.
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12.3.2 Forbud mot overfgring til nytt
rettssubjekt

Departementet legger til grunn at godkjente
virksomheter ikke skal ha adgang til & avhende
eller pad annen mate overfore offentlig godkjen-
ning til nytt rettssubjekt. Det er ikke forenlig
med de hensynene ordningen er bygget pa at
virksomheter pa sivilrettslig grunnlag skal
kunne erverve seg offentlige godkjenninger. Det
vil pa vanlig mate veere anledning til 4 selge virk-
somheter, men virksomhetens offentlige god-
kjenning skal ikke kunne omsettes. Av pedago-
giske hensyn kan dette grunnleggende prin-
sippet nedfelles i forskrift som etablerer ny god-
kjenningsordning. Det vises i den sammenheng
til § 6 andre ledd i forskrift 29. oktober 2015 nr.
1232 om private virksomheters adgang til & yte
spesialisthelsetjenester mot betaling fra staten.
Det skal ogsa kunne kreves ny godkjenning der-
som flere virksomheter slds sammen eller en
godkjent virksomhet deles opp.

12.3.3 Tilbakekall og omgjgring av tidligere
tildelingsvedtak om godkjenning

Departementet foreslo i heringen at det skulle
fremgé av bestemmelsen i § 4-1 at departementet i
forskrift skulle kunne gi naermere bestemmelser
om vilkar for & tilbakekalle godkjenning. Departe-
mentet holder fast ved at godkjenningsmyndig-
heten ma ha en adgang til & tilbakekalle tildelte
godkjenninger, men er kommet til at bestem-
melsen om tilbakekall ber fremga av loven selv.
Med hensyn til at tilbakekall i utgangspunktet er
et inngripende administrativt tiltak som kan veere
av stor betydning for den som er blitt tildelt god-
kjenning, er departementet kommet til at bestem-
melsen i § 4-1 positivt ber angi at det er adgang til
4 tilbakekalle nir den som er blitt tildelt god-
kjenningen ikke fyller de kravene som er satt i for-
skrift, jf. § 4-1 tredje ledd.

Departementet har, i forhold til forslaget som
ble sendt pa hering, ogsa gjort en spriklig juste-
ring av forslaget om godkjenningsmyndighetens
adgang til 4 omgjere tidligere tildelingsvedtak.
Uttrykket «bortfall» erstattes med «tilbakekall».
Begrunnelsen for denne spréklige endringen er at
ordbruken skal veere konsekvent — bdde med hen-
syn til at bestemmelsen skal vaere en videreforing
av ordbruken i gjeldende rett og at uttrykket «til-
bakekall» er brukt ellers i bestemmelsen.

Justis- og beredskapsdepartementet har i sin
heringsuttalelse uttalt at det ber presiseres om
forslaget til § 4-1 hjemler regler med en videre

adgang til omgjering enn forvaltningens omgjo-
ringsadgang etter alminnelige forvaltningsretts-
lige regler.

Med omgjering av godkjenning gitt etter § 4-1
forstir departementet bade endring av god-
kjenningen og et fullstendig tilbakekall av den.
Som endring regnes det bade at de fastsatte vilkar
blir skjerpet eller lempet pa — eventuelt tatt bort —
og at det blir satt nye tilleggsvilkar.

Det heter i nagjeldende §2-3 i forskrift om
godkjenning av sykehus m.m. at godkjenning kan
tilbakekalles dersom virksomheten ikke drives
forsvarlig. Videre heter det at ved brudd pé vilkér
knyttet til godkjenningen, kan godkjenningen
trekkes tilbake dersom dette er i samsvar med de
alminnelige forvaltningsrettslige regler om
omgjering. I praksis har godkjenning aldri blitt til-
bakekalt pd grunnlag av at virksomheten ikke
drives forsvarlig.

Departementet anser det klart at det ogsa
videre er behov for regler som sikrer en adgang
til i enkelte tilfeller & omgjere tildelte godkjen-
ninger. Den som far godkjenning ber ikke ha noe
absolutt rettsbeskyttet krav pa & fa fortsette a
drive virksomhet eller yte slike helsetjenester
som godkjenningen gjelder, dersom det fore-
ligger vesentlige brudd pa vilkarene for tildeling
av godkjenning eller regelverk som gjelder virk-
somheten eller helsetjenesten. I vurderingen av
hvorvidt det skal gis adgang til 4 omgjere vedtak
om godkjenning, ma hensynene som begrunnet
etablering av godkjenningsordningen balanseres
mot hensynet til den som er blitt tildelt god-
kjenning.

Det folger av forslaget til § 4-1 forste ledd at
offentlig godkjenning etter bestemmelsen skal
vaere begrunnet i hensyn til tjenestetilbudets kva-
litet, pasientsikkerhet, samfunnssikkerhet eller
beredskap. Det kan foreligge adgang til 4 omgjore
tidligere tildelingsvedtak néar disse hensynene
ikke lenger blir ivaretatt. Det kan f.eks. veere
grunnlag for tilbakekall dersom den helse-
tienesten det er gitt godkjenning for, er utdatert
fordi ny medisinsk kunnskap om sykdommen og
behandlingsmetoder tilsier at den tidligere god-
kjente helsetjenesten ikke lenger representerer et
forsvarlig behandlingsalternativ. Hvorvidt det
foreligger rettslig grunnlag for omgjering av tid-
ligere tildelingsvedtak mé vurderes konkret i den
enkelte sak.

Departementet vurderer at omgjoringsadgan-
gen etter alminnelige forvaltningsrettslige regler
sikrer en adgang til & omgjere tildelte godkjennin-
ger, og at disse reglene ber kunne legges til
grunn. I vurderingen har departementet sett hen
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til at departementet ikke har erfaringsgrunnlag
som tilsier at det er behov for en videre
omgjeringsadgang.

12.3.4 Virkningen av tilbakekall

Justis- og beredskapsdepartementet har i sitt
heringssvar uttalt at virkningene av bortfall, for
eksempel hvorvidt vedtaket innebarer en hind-
ring for ny godkjenning, ber klargjeres. Helse- og
omsorgsdepartementet legger til grunn at tilbake-
kall av godkjenning gitt etter § 4-1 ikke skal inne-
baere noen hindring for ny godkjenning. Det skal
veere adgang til & seke om godkjenning pa nytt
etter rekvalifiserende tiltak. Departementet vil
presisere at tilbakekall etter bestemmelsen i § 4-1
ikke skal veere en administrativ sanksjon i forvalt-
ningslovens forstand, jf. forvaltningsloven § 43
andre ledd.

12.3.5 Klage

Vedtak om tildeling, omgjering og tilbakekall skal
kunne péklages etter forvaltningslovens bestem-
melser. Det skal fremga av den forskriften som
etablerer godkjenningsordningen hvilken instans
eller virksomhet som henholdsvis er godkjen-
ningsmyndighet og klageorgan for den aktuelle
godkjenningsordningen. Dette gjelder bade klage
pa seknadsbehandling, avslag og tildeling av god-
kjenning og omgjering eller tilbakekall av god-
kjenning.

Klage pa avslag eller delvis avslag pé tildeling
vil matte vurderes i forhold til de vilkarene som er
nedfelt i forskriften som etablerer aktuelle god-
kjenningsordning. Disse vilkidrene ma i sin tur
ligge innenfor de hensynene som etableringen av
godkjenningsordningen er tuftet pa, jf. § 4-1 forste
ledd. Nar det gjelder klage pa omgjoring eller til-
bakekall, er vurderingstemaet i klagebehand-
lingen om den som er blitt tildelt godkjenningen
ikke lenger fyller de kravene som er satt i for-
skrift, jf. § 4-1 andre ledd.
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13 Oppfelging, kontroll og delegasjon

13.1 Hgringsforslaget

Departementet foreslo i heringen at departemen-
tet i forskrift kunne gi naermere bestemmelser om
oppfelging av og kontroll med godkjente virksom-
heter og helsetjenester. Departementet begrun-
net forslaget i heringsnotatet med at godkjen-
ningsordninger gitt i medhold av bestemmelsen
maé forvaltes, og sentrale oppgaver i forvaltningen
av ordningen er oppfelging av og kontroll med
godkjente virksomheter og helsetjenester. Videre
vurderte departementet at det i lovbestemmelsen
bor komme klart til uttrykk at departementet i
forskrift kan nedfelle nzermere bestemmelser om
hvordan slik oppfelging og kontroll skal vaere.

Departementet foreslo videre at bade offent-
lige organer og private virksomheter i forskrift
skulle kunne tillegges oppgaven som godkjen-
ningsmyndighet, det vil si & behandle seknader,
tildele godkjenninger og folge opp godkjente virk-
somheter.

13.2 Hgringsinstansenes syn

13.2.1 Oppfolging av og kontroll med
godkjente virksomheter etter
godkjenningstidspunktet

Helsedirektoratet har i sitt heringssvar uttalt at
innretning av ordninger for oppfelging og kontroll
ikke ber medfere rolleblanding eller dublering av
oppgaver. Helsedirektoratet har i den forbindelse
vist til at spesialisthelsetjenesten selv har opp-
gaver og ansvar og at myndighetsorganer, som
eksempelvis Helsetilsynet, forer tilsyn.

Justis- og beredskapsdepartementet uttaler at
ordlyden «kontroll» i heringsnotatets forslag til
§ 4-1 andre ledd forste punktum gir for lite veiled-
ning om hva slags regler det tas sikte pa. Justis- og
beredskapsdepartementet har i den sammenheng
vist til at uttrykket «kontroll» blant annet kan
omfatte regler om opplysningsplikt (aktiv og pas-
siv), beslag, utleveringspilegg og inspeksjons-
adgang. Videre uttaler Justis- og beredskaps-
departementet at de sentrale reglene om denne
typen Kkontrolltiltak ber fastsettes i lov med

adgang til & gi naermere regler i forskrift. Samme
heringsinstans uttaler ogsid at dersom det gis
regler om gransking og palegg om & gi opplys-
ninger, ber forholdet til forvaltningsloven §§ 14 og
15 omtales.

13.2.2 Delegasjon av myndighet

Flere av heringsinstansene er skeptiske til at pri-
vate virksomheter etter delegasjon skal kunne fa
oppgaven som godkjenningsmyndighet. Helse Vest
RHF uttrykker sin skepsis slik:

«Departementet opnar ogsé for at bade offent-
lege organ og private verksemder skal kunne
fa oppgava som godkjenningsmyndigheit. I
dette ligger det at dei skal kunne saksbehandle
seknadar, tildele godkjenning og felgje opp
verksemder. Helse Vest er i utgangspunktet
skeptisk til & la private verksemder ha ei slik
oppgave. Ei verksemd som skal vere godkjen-
ningsmyndigheit m& ha kunnskap og kjenn-
skap til helsetenester og drift av disse tenes-
ter.»

Arbeidsutvalget for fellesnemnda i Trondelag fylke
mener at offentlige godkjenningsordninger er et
offentlig ansvar og at det derfor skal sterke grun-
ner til for & delegere dette ansvaret til private.
Ogsa Fagforbundet og Norsk Sykepleierforbund
mener at overordnet kontrollmulighet ber uteves
av offentlige forvaltningsorganer.

Legeforeningen anforer at den er prinsipielt
uenig i at private virksomheter ber tildeles rolle
som godkjenningsmyndighet eller sertifiserings-
organ. Legeforeningen er ogsa uenig i at samme
myndighet som godkjenner ogsé skal folge opp og
fore kontroll med godkjente virksomheter og
tjenester, seerlig dersom privat virksomhet skal til-
deles godkjenningsansvar.

Justis- og beredskapsdepartementet har papekt
at det bor gjores klarere om det er adgang til &
delegere kontrollmyndighet og i sé fall i hvilken
utstrekning. Justis- og beredskapsdepartementet
har videre anfert at avhengig av kontrolltiltakets
art kan det veere grunn til tilbakeholdenhet med &
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gi hjemmel til & delegere myndighet til private
virksomheter.

13.3 Departementets vurdering

Departementet har justert forslaget som var pa
hering om adgangen til & delegere myndighet og
godkjenningsmyndighetens adgang til & fere kon-
troll med godkjente virksomheter og subjekter
som yter godkjente helsetjenester. Justeringene
er gjort pd bakgrunn av mottatte herings-
uttalelser.

13.3.1 Delegasjon av myndighet

Departementet foreslo i heringen at det skulle
nedfelles i § 4-1 at det i forskrift kan bestemmes at
andre offentlige organer eller private virksom-
heter kan tillegges oppgaven med & behandle og
avgjore seknader om godkjenning og felge opp
godkjente virksomheter. Forslaget innebar at ikke
bare departementets underliggende etater kunne
tillegges disse oppgavene. For eksempel ville det
vaere mulig i forskrift & utpeke private virksom-
heter som skulle fungere som godkjennings-
myndighet eller sertifiseringsorgan, og i forskrift
stille krav til disse virksomhetene.

Noen heringsinstanser (Fagforbundet, Arbeids-
utvalget for Fellesnemnda for Trendelag fylke og
Legeforeningen), stotter ikke at private akterer
etter delegasjon skal kunne fungere som godkjen-
ningsmyndighet. 1 uttalelsen fra Fagforbundet
heter det: «Om godkjenningsmyndigheten skal
fungere som et politisk styringsverktey og omfatte
4 behandle seoknader og tildele godkjenning ber
dette handteres av en offentlig instans. Myndig-
hetsutevelse ber som den store hovedregel uteves
av forvaltningsorganer». Legeforeningen uttaler at
den prinsipielt er uenig i at private virksomheter
bor tildeles rollen som godkjenningsmyndighet
eller sertifiseringsorgan.

Justis- og beredskapsdepartementet har i sitt
heringssvar uttalt at det ber klargjeres om det er
adgang til 4 delegere kontrollmyndighet og i sa
fall i hvilken utstrekning. I forlengelsen av dette
mener Justis- og beredskapsdepartementet at
avhengig av kontrolltiltakets art, kan det veere
grunn til 4 vise tilbakeholdenhet med & gi hjem-
mel for delegasjon til private virksomheter.

Departementet har etter horingen kommet til
at forslaget skal endres. I vurderingen har depar-
tementet tatt utgangspunkt i at delegerings-
adgang normalt forutsetter et underordningsfor-
hold. P4 grunnlag av de behovene vi kjenner i

dag, vurderer departementet at det ikke er grunn
til 4 foresla en videre delegasjonsadgang enn den
som normalt gjelder. Det betyr at departementet
bare skal kunne delegere myndighet til underord-
net forvaltningsorgan. Selv om bestemmelsen for-
utsetter normale regler om delegasjon, er det ikke
noe i veien for at det i forskrift etableres vilkér for
godkjenning at virksomheten er sertifisert etter
ISO-9001 kvalitetsledelse e.l. Dette innebaerer at
selv.om godkjenningsmyndigheten vil veere et
underordnet forvaltningsorgan, kan sertifise-
ringsorganet vaere en privat aktor.

Siden departementet har en alminnelig
adgang til & delegere til underordnede organ, vil
det ikke veere nedvendig & ha et eget ledd i
bestemmelsen om dette.

Hvorvidt delegasjon kan og ber gjeres, ma
vurderes i lys av den konkrete godkjenningsord-
ningens karakter og hvilken kompetanse godkjen-
ningsmyndigheten ma ha for 4 kunne utfore sine
oppgaver.

13.3.2 Kontroll med godkjente virksomheter
etter godkjenningstidspunktet

Departementet fremmet i heringen forslag om at
det i spesialisthelsetjenesteloven §4-1 eksplisitt
skulle komme til uttrykk at departementet i for-
skrift kan nedfelle naermere bestemmelser om
oppfelging av og kontroll med godkjente virksom-
heter og tjenester. Horingsforslaget reiste noen
prinsipielle spersmal knyttet til godkjenningsmyn-
dighetens kontroll- og tilsynsoppgaver.

I gjeldende lovbestemmelse er det ikke positivt
angitt noe om oppfelging og kontroll av allerede
godkjente virksomheter. I heringen ble det fore-
slatt at det positivt skulle fremgé av bestemmelsen
at godkjenningsmyndigheten ogsa etter godkjen-
ningstidspunktet har funksjoner. Konkret ble det
foreslatt at departementet i forskrift kan gi naer-
mere bestemmelser om «oppfelging av og kontroll
med godkjente virksomheter og tjenester».
Begrunnelsen for forslaget var at godkjenningsord-
ninger gitt i medhold av bestemmelsen ma forval-
tes, og sentrale oppgaver i forvaltningen av ordnin-
gene er oppfelging av og kontroll med hvordan
virksomheten folger opp vilkar som er satt for god-
kjenningen. Spesialisthelsetjenesten er under kon-
stant utvikling og dette tilsier at det er helt nedven-
dig at godkjenningsmyndigheten forer slik kontroll
med godkjente virksomheter og tjenester.

Det er ikke uvanlig at godkjenningsmyndighe-
ten, ogsé etter godkjenningstidspunktet, har opp-
gaver knyttet til oppfelging og kontroll av den
godkjente akteren. Tilsvarende vil godkjennings-
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myndigheten etter spesialisthelsetjenesteloven
§ 4-1 ha et slikt ansvar. Dette gjelder selv om det
ikke er naermere utdypet i lovteksten pa hvilken
maéte oppfelging skal gjeres og kontroll skal
uteves.

Departementet legger til grunn at godkjen-
ningsmyndigheten skal falge opp godkjente virk-
somheter etter godkjenningstidspunktet. God-
kjenningsmyndigheten ma kunne kontrollere at
opplysninger som er gitt av virksomheten, og
som gjelder vilkidrene som er satt ved godkjen-
ningen, er i overensstemmelse med de faktiske
forhold. Det konkrete innholdet av myndig-
hetens oppfelgingsansvar, vil matte avhenge av
den aktuelle godkjenningsordningens innhold og
innretning.

Samtidig er det grenser for hvor langt god-
kjenningsmyndighetens kontroll kan ga. Departe-
mentet vurderer derfor at bestemmelsen positivt
og uttemmende ber kunne angi hva slags kontroll
godkjenningsmyndigheten skal kunne uteve i
medhold av bestemmelsen og forskrift gitt i med-
hold av bestemmelsen, jf. § 4-1 fierde ledd.

Etter §4-1 fijerde ledd ferste punktum kan
departementet (godkjenningsmyndigheten) gi
palegg om & gi opplysninger. Opplysningsplikten
gjelder den som er blitt tildelt godkjenning etter
bestemmelsen. Et pilegg om 4 gi opplysninger
kan gjelde for et enkelt tilfelle, eller det kan
palegges en lopende plikt til & opplyse om
endringer eller nye forhold.

Opplysningsplikten gjelder informasjon som
gjelder vilkarene for godkjenningen. Vilkaret for a
kunne kreve opplysninger er at godkjennings-
myndighetene har tjenstlig behov for dem. Der-
som det er et vilkar for godkjenning at virksom-
heten har en bestemt ISO-sertifisering, skal god-
kjenningsmyndigheten ogsd i tiden etter god-
kjenningstidspunktet kunne be om oppdatert
informasjon om sertifiseringen. Det er overlatt til
myndighetenes skjonn 4 avgjere hvilke opplys-
ninger som trengs og nar behovet foreligger. De
vanlige prinsipper om misbhruk av forvaltnings-
myndighet gjelder. Plikten til & gi opplysninger er
gjort betinget av at godkjenningsmyndighetene
«krever» 4 fa opplysningene. Det er forutsatt at
den palegget om opplysninger er rettet mot, med-
virker til 4 fremskaffe den enskede informasjonen.

Plikten til & gi opplysninger ma sta tilbake for
lovbestemt taushetsplikt som péhviler den kravet
er rettet mot, f.eks. taushetsplikt som ifelge helse-
personelloven pédhviler helsepersonell.

Forvaltningsloven § 14 fastsetter saksbehand-
lingsregler i tilfeller der det gis palegg om & gi
opplysninger.

For det andre skal godkjenningsmyndigheten
kunne utfere gransking i form av stedlig under-
sekelse (inspeksjon) av virksomheten. Dette gir
ikke godkjenningsmyndigheten rett til & foreta
gransking i private hjem.

Godkjenningsmyndigheten ved godkjennings-
myndighetens representant kan med hjemmel i
§ 4-1 fjerde ledd fa adgang til virksomheter som
har offentlig godkjenning eller de steder der den
godkjente helsetjenesten ytes. Gransking i form
av inspeksjon kan f.eks. innebaere at godkjen-
ningsmyndighetens representant far adgang til
lokalene til den godkjente virksomheten. Repre-
sentanten skal ogsd kunne gjennomfere nedven-
dige kontrolltiltak, herunder mélinger og preveta-
king. Forvaltningsloven § 15 stiller opp saksbe-
handlingsregler i forbindelse med iverksettelse av
granskning.

13.3.3 Grensen mellom godkjennings-
organets og helsetilsynets oppgaver

Det er flere regelverk som gjelder ytelsen av spe-
sialisthelsetjenester og det er flere myndigheter
som har oppgaver knyttet til oppfelgingen og
etterlevelsen av disse regelverkene. I heringen
har Legeforeningen pekt pa at det er fylkesmen-
nene og Helsetilsynet som har ansvar for kontroll
av virksomheter og tjenester som yter spesialist-
helsetjenester. Departementet vil pad bakgrunn av
Legeforeningens uttalelse omtale naermere gren-
sen mellom godkjenningsmyndighetens og Helse-
tilsynets oppgaver. Etter departementets vurde-
ring gir merknaden imidlertid ikke grunnlag for
endring i foreslatte bestemmelse.

13.3.3.1

Statlig tilsyn er ett av flere virkemidler for a folge
opp at myndighetskrav etterleves. Den enkelte
helsetjenesteyter er underlagt ulike myndig-
hetskrav og er underlagt tilsyn fra flere etater. For
eksempel forer fylkesmannen og Statens helsetil-
syn kontroll med etterlevelsen av helselovgiv-
ningen og Arbeidstilsynet forer kontroll med
etterlevelsen av myndighetskrav nedfelt i arbeids-
miljeloven.

Fylkesmannen og Statens helsetilsyn forer til-
syn med helse- og omsorgstjenesten, jf. helsetil-
synsloven §2. Helse- og omsorgstjenester er
regulert i et sett av lover og forskrifter som for-
plikter alle som yter helsetjenester. Lovverket har
for eksempel krav til forsvarlige tjenester, om
saksbehandling, befolkningens rettigheter osv.
Tjenesteyterne — bade private og offentlige — har

Statlig tilsynsansvar
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ansvar for 4 overholde disse kravene. Som en
sikkerhet forer myndighetene tilsyn med at dette
skjer, og med at alle som yter tjenester selv kon-
trollerer at virksomheten er i trdd med kravene
(internkontroll), jf. forskrift 28. oktober 2016 nr.
1250 om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten. Tilsyn skal bl.a. medvirke til at
tjenestene blir drevet pa en faglig forsvarlig méate
og at svikt i tjenesteytingen forebygges.

Statens helsetilsyn har rett til 4 gi palegg om
retting og stenging av virksomheter med hjemmel
i spesialisthelsetjenesteloven § 7-1. Tilsynet kan
ogsa treffe vedtak om tvangsmulkt, jf. spesialist-
helsetjenesteloven § 7-2.

13.3.3.2 Samarbeid mellom godkjennings-
myndigheten og helsetilsyns-
myndigheten

Departementet vurderer at godkjenningsmyndig-
heten deler mange av de samme malsettinger som
helsetilsynsmyndighetene (fylkesmennene og
Statens helsetilsyn). Bade godkjenningsmyndig-
heten og helsetilsynsmyndighetene har oppgaver

knyttet til at pasientsikkerheten skal ivaretas.
Godkjenningsmyndighetenes kontroll vil likevel
veere begrenset til kontroll av vilkarene for god-
kjenningen.

Departementet mener pd den bakgrunn at det
kan veere aktuelt med et samarbeid mellom god-
kjenningsmyndigheten og helsetilsynsmyndig-
hetene. Spersmal om mulige avvik eller mangler
ved helsetjenesteleveranderenes ytelser kan veaere
innenfor bade godkjenningsmyndighetens og
helsetilsynsmyndighetenes ansvarsomrade, og
det er ikke til 4 unngé at det i noen grad vil vaere
grenseflater mellom godkjenningsmyndighetens
og tilsynets ansvarsomrader.

Et samarbeid mellom godkjenningsmyndig-
heten og helsetilsynsmyndighetene kan gjores pa
flere forskjellige mater og innrettes pa ulikt vis.
Det kan f.eks. veere hensiktsmessig at det utfor-
mes rutiner for kommunikasjon og kontakt mel-
lom de offentlige organene. En slik avtale kan for
eksempel inneholde rammer for samarbeidet,
utveksling av opplysninger, gjensidig orientering
om administrative reaksjoner, kontroll og tilsyn
med institusjoner og samarbeidsmeter.
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14 Godkjenning av bruk av betegnelsen universitetssykehus

Departementet fastholder forslaget om at det
eksplisitt ber fremgé av § 4-1 at bruken av betegnel-
sen universitetssykehus krever godkjenning av
Helse- og omsorgsdepartementet. Dette er en vide-
reforing av gjeldende rett, men er ikke alene
begrunnet i hensynene som fremgar av forslaget til
§ 4-1 forste ledd forste punktum. Denne godkjen-
ningsordningen foreslds inntatt i ferste ledd. De
materielle forutsetningene for & kunne bruke
betegnelsen endres ikke. Kravet om at sykehus ma
seke godkjenning for & kunne benytte betegnelsen
universitetssykehus, fremgér ikke uttrykkelig av
ordlyden i nagjeldende § 4-1. I lov 1. april 2005 nr.
15 om universiteter og heyskoler er det imidlertid
fastsatt i § 7-2 at bruk av betegnelsen universitets-
sykehus bare kan benyttes av virksomheter som er
godkjent som universitetssykehus etter naermere
regler fastsatt med hjemmel i spesialisthelsetje-
nesteloven § 4-1. Med hjemmel i denne bestemmel-
sen er det fastsatt forskrift 17. desember 2010 nr.

1706 om godkjenning av sykehus, bruk av beteg-
nelsen universitetssykehus og nasjonale tjenester i
spesialisthelsetjenesten. Departementet har kom-
met til at kravet om godkjenning av bruk av beteg-
nelsen universitetssykehus ber fremga direkte av
spesialisthelsetjenesteloven §4-1 og foreslar at
dette tas inn i forste ledd.

Som det fremgikk av heringsforslaget skulle
forslaget om endring av spesialisthelsetjeneste-
loven § 4-1 ikke innebaere noen endring av gjel-
dende rett med hensyn til godkjenning av nasjo-
nale tjenester i spesialisthelsetjenesten etter kapit-
tel 4 i forskrift om godkjenning av sykehus m.m.
Spesialisthelsetjenesteloven § 2-3 nr. 1 hjemler for-
skrift med bestemmelser om «nasjonale tjenes-
ter». P4 den bakgrunn videreferer ikke departe-
mentet det opprinnelige forslaget om at det ekspli-
sitt skal angis at nasjonale- og flerregionale
behandlingstjenester ma godkjennes av departe-
mentet.
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15 Administrative og skonomiske konsekvenser

Dersom det i fremtiden blir innfert nye godkjen-
ningsordninger, vil dette kunne medfere merkost-
nader. Eventuelle merkostnader ved innfering av
ny godkjenningsordning vil i noen grad kunne
oppveies av de innsparinger ordningen vil inne-
bare i form av kvalitetsforbedringer. Uansett vil
slike kostnadsanalyser forst kunne gjores pa det

tidspunktet det konkret foreslas ny godkjennings-
ordning.

En videreforing av godkjenningsordninger gitt
i medhold av nagjeldende spesialisthelsetjeneste-
lov §4-1 andre ledd inneberer ingen merkost-
nader.
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16 Merknader til bestemmelsen

Til § 4-1

Det folger av forste ledd forste punktum at departe-
mentet kan gi forskrift om krav som kan stilles
ved godkjenning av virksomheter og helse-
tjenester nar hensynet til tjenestetilbudets kvali-
tet, pasientsikkerhet, samfunnssikkerhet eller
beredskap tilsier det. Det vil i fremtiden ikke
kunne etableres godkjenningsordninger med
hjemmel i § 4-1 for andre formal enn de nevnte.

Kravet til faglig forsvarlighet er en grunnleg-
gende plikt som gjelder alle helsetjenesteytere i
spesialisthelsetjenesten — bade offentlige og pri-
vate. Alle tjenesteytere i spesialisthelsetjenesten
har ansvar for 4 overholde disse kravene til
enhver tid, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-2 og
helsepersonelloven § 4. Dette gjelder uansett om
virksomheten trenger en godkjenning eller ikke.

Godkjenningsordningene som allerede er eta-
blert med hjemmel i dagens spesialisthelse-
tjenestelov § 4-1 andre ledd skal videreferes.

Godkjenningsordning gitt i medhold av § 4-1
kan i utgangspunktet rette seg mot alle typer virk-
somheter eller helsetjenester som omfattes av
spesialisthelsetjenesteloven. Bade offentlig og pri-
vat eide virksomheter faller inn under begrepet.

Begrepet «virksomhet» vil bade omfatte store
helseforetak og mindre enheter som organisato-
risk ligger under et storre helseforetak (en kli-
nikk, et senter, et laboratorium, en blodbank eller
lignende). Begrepet vil ogsd omfatte andre virk-
somheter som yter spesialisthelsetjenester som
for eksempel private helseinstitusjoner, laborato-
rier, rentgeninstitutter, poliklinikker, distrikts-
psykiatriske sentre og avtalespesialister.

Godkjenningsordning gitt i medhold av spesia-
listhelsetjenesteloven § 4-1 omfatter bare virksom-
het som yter spesialisthelsetjenester. Krav om
godkjenning etter bestemmelsen kan for eksem-
pel ikke rettes mot ytelsen av kommunale helse-
tjenester.

Nar en virksomhet eller helsetjeneste er
omfattet av godkjenningsordning etablert med
hjemmel i denne bestemmelsen, ma godkjenning
foreligge for helsetjenesten kan ytes. Utevelse av

slik virksomhet eller ytelse av helsetjeneste uten
nedvendig godkjenning er straffbart, jf. straffe-
loven (2005) § 167.

Det folger av forste ledd andre punktum at bruk
av betegnelsen universitetssykehus ikke kan skje
uten godkjenning av departementet. At sykehus
ma seoke om godkjenning for 4 kunne benytte
betegnelsen universitetssykehus, fremgar ikke
direkte av ordlyden i nagjeldende § 4-1, men fol-
ger av forskrift 17. desember 2010 nr. 1706 om
godkjenning av sykehus, bruk av betegnelsen uni-
versitetssykehus og nasjonale tjenester i spesia-
listhelsetjenesten § 3-1 som er fastsatt med hjem-
mel i bestemmelsen. Det folger videre av lov
1. april 2005 nr. 15 om universitet og heyskoler
§ 7-2 nr. 5 at bruk av betegnelsen universitetssyke-
hus bare kan benyttes av virksomheter som er
godkjent som universitetssykehus etter naermere
regler fastsatt med hjemmel i spesialisthelse-
tjienesteloven § 4-1. Dette en videreforing av gjel-
dende rett.

1 andre ledd fremgar det at departementet i for-
skrift kan gi neermere bestemmelser om vilkar for
tildeling av godkjenning gitt i medhold av forste
ledd.

Videre fremgar det av tredje ledd at godkjen-
ningsmyndigheten kan kalle tilbake godkjenning
nar den virksomheten eller helsetjeneste som er
blitt tildelt godkjenningen ikke fyller de kravene
som er satt i forskrift. Godkjenningsmyndigheten
kan trekke tilbake godkjenning etter alminnelige
forvaltningsrettslige regler. Tilbakekall av god-
kjenning gitt etter § 4-1 innebeerer ikke noen hind-
ring for ny godkjenning. Det skal veere adgang til
4 soke om godkjenning pa nytt etter rekvalifise-
rende tiltak.

I fjerde ledd fremgar det at den som er tildelt
godkjenning plikter 4 gi departementet de opplys-
ningene som myndigheten krever for & kunne
utfere sine oppgaver som godkjenningsmyndig-
het. Godkjenningsmyndigheten kan videre utfore
gransking i form av stedlig undersekelse (inspek-
sjon). Forvaltningsloven §14 og 15 stiller opp
saksbehandlingsregler for henholdsvis palegg om
a gi opplysninger og om granskning.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
endringer i spesialisthelsetjenesteloven (godkjen-
ning av virksomheter og helsetjenester).

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i spesialisthelsetjenesteloven (godkjenning
av virksomheter og helsetjenester) i samsvar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om endringer i spesialisthelsetjenesteloven
(godkjenning av virksomheter og helsetjenester)

I

Ilov 2. juli 1999 nr. 61 om spesialisthelsetjenesten
m.m. skal § 4-1 lyde:

§ 41 Godkjenning av virksomheter og helse-
tjenester

Departementet kan gi forskrift om krav til god-
kjenning av virksomheter og helsetjenester som
omfattes av denne loven nér hensyn til tjenestetil-
budets kvalitet, pasientsikkerhet, samfunnssikker-
het eller beredskap tilsier det. Bruk av betegnel-
sen universitetssykehus skal godkjennes av
departementet.

Departementet kan gi forskrift med naermere
bestemmelser om vilkér for tildeling av godkjen-
ning som kreves i medhold av ferste ledd.

Departementet kan tilbakekalle godkjenning
nar virksomheten som er tildelt godkjenningen
ikke fyller kravene som er satt i forskrift.

Den som er tildelt godkjenning plikter 4 gi
departementet de opplysningene som departe-
mentet krever for 4 kunne utfere sine oppgaver.
Departementet kan utfere gransking i form av
stedlig undersekelse (inspeksjon).

I

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
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