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Socialstyrelsens foreskrifter och allmfinna rad
om vardgivares systematiska patientsikerhets-
arbete;

beslutade den dag ménad 2017.

Socialstyrelsen féreskriver {Sljande med stéd av 8 kap. 5 § forsta
stycket 1 och andra stycket frsta meningen patientsékerhetsforord-
ningen (2010:1369) och besiutar f6hande allminna radﬁ%

1 kap. Inledande bestimmelser

1 § 1 denna forfatining ges komcttmam e 1oy skr:aft all-
ménna rad till bestimmelserna /7 ga'ﬂ en ake! etstagen
(2010:659) om en vérdgivares skyichg
patientsikerhetsarbete.

medel enh

Definitioner
3 § Vérdskada och allvarlig vardskada samt de andra ord och be-
grepp som definieras i 1 kap. 2-6 §§ patientsikerhetslagen
{2010:659) har samma betydelse i dessa foreskrifter och allminna
rad.

HSLF-FS
2017:xx

Utkom fran trycket
den xx x 20%x



HSLF-FS
2016:xx

2 kap. Allmént om det systematiska
patienisikerhetsarbetet

Patientsikerhetslagen

1§ Av de allméinna bestdmmelserna i 3 kap. patientsikerhetslagen
(2010:659) framgdr att vardgivaren

- ska planera, leda och kontrollera verksamheten pé ett sitt som
leder till att kravet pd god vérd i hilso- och sjulkvérdslagen
(1982:763) respektive tandvardslagen (1985:125) upprétthalls,

— ska vidta de &tgirder som behdvs for att forebygga att patienter
drabbas av vardskador, och

- ska ge patienter och deras nérstdende majlighet aﬂ%@i patient-
sikerhetsarbetef. .

Ledningssystem

att varje vardgivare ansvarar for att de
rutiner som behdvs for att sakrﬁalla att
kraven i dessa foreskrifter,

I1kap. 2 § Socialstyrelsefis ﬁ?‘e ifter och allménna rad om led-
mngssystem for sy tcmatf ;c kvai:t%’@ﬁd’%ete anges att de ska uEEamn

- egenkontr??" 5 kap. 2 §),

— utredning‘av avvikelser samt forbittringsarbete (5 kap. 3-6 §§),
och

- personalens medverkan (5 och 6 kap.).

3 kap. Utredning av hiindelser — vardskador

Inledande bestimmelse

1§ Av 3 kap. 3 § forsta stycket patientsikerhetslagen (2010:659)
framgér att vardgivaren ska utreda hindelser som har medfort eller
hade kunnat medfiira en virdskada.



Allmdnna rid

Med en hindelse som har medfort eller hade kunnat medftra en
vardskada kan t.ex. avses

— en eller flera vidtagna atgérder eller underlatenhet att vidta sid-
ana,

- brister i samspelet mellan manniska, teknik och organisation,

~ brister som kan relateras till latenta tillstdnd i verksamheten, el-
ler

— tillfiiliga omstindigheter som sammanfaller och paverkar pati-
entsikerheten negativt.

.

Vid en utredning av en hindelse kan eft sitt att dra ﬁrd?gn av den
vara aft utbver negativa aspekter #ven fokuséra pé?? :
aspekter, t.ex. dtgarder som forhindrade eller mildeage,
skada.

En utrednings omfattning

2 § Utredningen av en hindelse
medfora en vardskada ska ha e
delsens karaktar. - s

Vardskador som%%te ar%*hrlzg

indelse som har medfort eller hade kunnat
te dr allvarlig ska innehélla

g
9,;@ har fbrt eller hade kunnat

3. de andra upp; 1fter som behdvs for att bidra till att systematsskt och
fortlopande htveckla och sikra verksamhetens kvalitet.

Utredningen ska vidare innehdlla uppgifter om de tgérder som plan-
eras med anledningen av hiindelsen samt nér de ska vidtas. Om hiin-

delsen inte har fSranlett ngon atgard, ska detta motiveras.

Utredningen ska dokumenteras.

Allménna rad

Utredningar av hindelser som har eller hade kunnat medftra en
virdskada som inte #r allvarlig bor analyseras pd en aggregerad
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niva i syfte ait dra ldrdom av dem for att forebygga att patienter
drabbas av vérdskador.

Allvariga vardskador

4 § En utredning av en hindelse som har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig virdskada ska innehélla uppgifter om

1. hiindelseforloppet,
2. nér handelsen intriffade, uppmérksammades och rapporterades,

3. vilka konsekvenser som hindelsen har medfort eller hade kunnat
medfdra for patienten, och

4. virdgivarens analys och bedémning av bidragande och bakomlig-
gande orsaker till hiindelsen.

5§ Utredningen ska vidare innehélla uppgifter om

3 tidplanen for nér &tghrderna sk L3

4. vem eller vilka som ansvarar faifipfo) iningen av tgirderna, och

personalen Jar informerats eller ska in-

alys 6th beddmning av h#ndelsen i
patientsékerhet.

formeras om vardgivar
syfte att bidra t%g arandsg

6§ Wmﬂ Jdedfort en allvarlig vardskada, ska utred-
ningesavensnnehilifzups gifter om patientens beskrivning och upp-
fevélsgay hé’%}%éisen

Om pafienten inte kan eller vill beskriva eller formedia sin upple-
velse av h i en, ska i stillet det anges.

Al!mdna rdd

Om patienten begir det eller sjdlv inte kan beskriva eller for-
medla sin upplevelse av hdndelsen, bor denna méjlighet erbju-
das en ndrstiende, Detta under forutsdttning att det inte finns
hinder enligt bestimmelserna om sekretess i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientsékerhets-
lagen (2010:659).

7 § Utredningen av en hindelse som har medfort eller hade kunnat
medfdra en alivarlig virdskada ska dokumenteras.



Anmiilan av hindelser — allvarliga véardskador

8 § I Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS
xxxx:xx) om anmilan av allvarliga vardskador (lex Maria) finns
bestdmmelser om hur en anmdlan enligt 3 kap. 5 § patientsékerhets-
lagen (2010:659) ska gras.

4 kap. Informationsskyldighet

Information till hilso- och sjukvardspersonalen

1 § Véardgivaren ska informera hélso- och sjukvérdspersonalen om
deras skyldighet enligt 6 kap. 4 § patientsdkerhetslagen (2010:659)
att rapportera risker for vardskador och héndelser som ha
eller hade kunnat medftra en vérdskada. Informationert slca ges ndr

och darefier terkommande.

Allmdnna rad

Informationen om rapportermgssky digk for ges bade munt-
ligt och skriftligt samt minst epsgdng per dr Samtidigt bor hilso-
och sjukvérdspersonalen fa "f magion @m syftet med rapporte-
ringsskyldigheten och desgifunkt 5n i verksamhetens systematiska

2 § Vardgwa’%% g‘k i rmera om resultatet av utred-
velid delr som %‘rmedﬁ)n eller hade kunnat medfora
“Widirdemar som har dragits med anledning av

Vﬂ K also— och sjukvardspersonal som ska informeras far be-
domas i vatje enskilt fall med utgéngspunkt frén syftet ait hindra att
liknande hénge’ ser intraffar i igen.

3§ Vardgivaren ska ge information till berdrd hilso- och sjuk-
vardspersonal om anmélningar till och beslut frin Inspektionen
for vard och omsorg.

Virdskador som intriffat i annan virdgivares verksamhet

4 § Om utredningen av en handelse som har medfort en virdskada
visar att den helt eller deltvis har sitt ursprung i en annan vérdgivares
verksamhet, ska denne underrittas om det intréiffade. Detta giller om
det inte finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientsi-
kerhetslagen (2010:659).
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Information till patienten — allvarlig virdskada

5§ Vardgivaren ska s snart som mdjligt informera den patient som
har drabbats av en allvarlig vérdskada om

I. att en anmélan har gjorts till Inspektionen for vard och omsorg,
och
2. Inspektionen fér vard och omsorgs beslut i drendet.

Skyldigheten att ge informationen giéller inte om det i forhéllande tll
den enskilde sjélv finns hinder enligt bestdmmelserna om sekretess i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i
patientsikerhetstagen (2010:659).

géller om det inte finns hinder enligt bestammsem “?0' sek
offemhghets~ och sekretessiagen (2009 40 5 eller

i .,§ans ' for handelser som har eller hade
G‘%zgvﬁrdskada bor ha en sédan stillning i

| B Vérdg:ren ska faststélla rutiner som sikerstdller att denne
fullgdr skyldigheten att

1. utreda hindelser som har medfort eller hade kunnat med{tra en
vardskada, och

2. anmila hindelser som har medfért eller hade kunnat medftra en
allvarlig vardskada till Inspektionen for vird och omsorg.

Vardgivaren ska vidare faststélla rutiner som s#kerstiller att hélso-
och sjukvardspersonalen fullgdr skyldigheten att rapportera sévil
risker for vardskador som hindelser som har medfdrt eller hade kun-
nat medfora en vardskada.

Rutinerna ska dokumenteras.
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1. Denna forfattning triider i kraft den dag ménad Ar.
2. Genom forfatiningen upphévs Socialstyrelsens foreskrifter och
allmiinna rad (SOSFS 2005:28) om anmiéilningsskyldighet enligt Lex

Maria.

Socialstyrelsen

FORNAMN EFTERNAMN
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Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter och allminna rdd om
vardgivares systematiska
patientsékerhetsarbete

Bakgrund

Socialstyrelsens foreskrifter och allmiinna rad (SOSFS 2005:28) om
anmilningsskyldighet enligt Lex Maria och patientsikerhetslagen
(2010:659)

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2005:28) om anmilnings-
skyldighet enligt Lex Maria, tridde i kraft den 1 februari 2006. Foreskrifterna
var framtagna med utgingspunkt i bestimmelsen om vérdgivarnas anméinings-
skyldighet (den s kallade lex Maria-bestdmmelsen) i den numera upphévda
lagen (1993:351) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens omride,
LYHS. Den 1 januari 2010 ersatte patientsiikerhetslagen (2010:659), PSL,
LYTIS. Inforandet av PSL innebar bland annat att bestimmelserna som rér
hilso- och sjukvardspersonalens och vardgivarens rapporterings- respektive
anmilningsskyldighet forindrades.

En nyhet i PSL var ett kapitel' om vérdgivarnas systematiska patientsiker-
hetsarbete. Dir framgédr bland annat att vardgivaren ska planera, leda och
kontrotlera verksamheten pa ett s#tt som leder till att kraven pa god vard i hélso-
och sjukvérdslagen (1982:763), HSL, respektive tandvardslagen (1985:125)
uppratthalls.” Vidare framgér att virdgivaren ska vidta de atgirder som behbvs
for att forebygga att patienter drabbas av vardskador och att det for dtgirder som
inte kan vidtas omedelbart ska upprattas en tidsplan.® Vardgivaren ska ocksé

'3 kap, PSL.
?3kap. 1§ PSL.
*3 kap. 2 § PSL.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 sociclstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Siockholm Fax (75-247 32 52 www socidlstyrelsen.se
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utreda hindelser i verksamheten som har medfot eller hade kunnat medfora en
véardskada® samt ge patienterna och deras nirstdende mojiighet att delta i
patientsikerhetsarbetet’,

Av forarbetena till PSL framgar att det primdra syftet med vardgivarnas skyl-
dighet att anmila hiindelser som har medfort eller hade kunnat medftra en
allvarlig virdskada (lex Maria) &r att Socialstyrelsen (numera Inspektionen for
véard och omsorg, IVQO) ska fi vetskap om allvarliga risker i héilso- och sjukvar-
den s att myndigheten kan sprida kunskap om dessa risker till andra vardgivare
samt att myndigheten ska kunna anvinda informationen i sitt tiflsyns- och
normeringsarbete.’

Ledningssystem

Under hosten 2008 paboriade Socialstyrelsen ett arbete med att revidera Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och
patientsikerhet i hiilso- och sjulcvirden. Bakgrunden till revideringen varbland
annat att erfarenheter frén tillsynen visat pd kvarstiende brister i foljsamheten
betréffande kravet att ha ett ledningssystem for att utveckla och siikra kvaliteten i
verksamheten. Under arbetets glng tridde PSL i kraft och flera av de bestédm-
melser i SOSFS 2005:12 som rérde patientsikerhet lagfistes. Den 1 januari 2012
triadde Socialstyrelsens fOreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (ledningssystemftreskriften) i
kraft.

Socialstyrelsen valde att anvinda begreppet ledningssystem istéllet for kvali-
tetssystem eftersom ett systematiskt kvalitets- och sikerhetsarbete forutsitter
inréttandet av ett styrsystem. Systemet dr ledningens verktyg for att leda,
planera, kontroflera, flja upp och utvérdera verksamheten. Att ha ett lednings-
system for ett systematiskt kvalitetsarbete innebér alltsd att arbeta utifrin ett
systemperspektiv dir fokus liges pé att skapa en strukiur for verksambetens
ledning och styrning samt pa att bedriva ett kontinuerligt forbattringsarbete i
syfie att utveckla dessa strukturer. Ett vl utvecklat ledningssystemet gor det
mojligt for ledningen att styra verksamheten sd att rétt sak gors vid ritt tillfalle
och pa rift sitt. Definitionen av kvalitet 1 ledningssystemforeskriften utgdr bade
grunden for hur ledningssystemet ska byggas upp samt det som ska uppnés med
hjalp av ledningssystemet. I ledningssystemforeskriften definieras kvalitet som
att verkssamheten uppfyller de krav och mal som géller f6r verksamheten enligt
lagar och andra foreskrifter om biand annat hélso- och sjukvérd och beslut som
har meddelats med st6d av sadana foreskrifier.” Kvalitetdefinitionen kan dérfor
beskrivas som en ram som ska fyllas med det innehéll som finns 1 dessa andra
lagar och foreskrifter eller beslut som giller for verksamheten. Ledningssystem-

*3kap. 3 § PSL.

%3 kap, 4 § PSL.

® Regeringens proposition om patientsikerhet och tillsyn (prop. 2009/10:216), 5. 145.
"2 kap.  § SOSFS 20119,

2(24)



SOCIALSTYRELSEN 2016-10-11  Dar 4.1.1-29514/2015

foreskriftens 5 kap. innehaller bland annat bestdimmelser om riskanalyser 8
egenkontroll’, ett system £5r mottagande och hantering av synpunkter och
klagomal' samt om &terforing av erfarenheterna frén dessa aktiviteter''. Dirige-
nom sikerstills att den som bedriver verksamheten fir s&vil en god kontroll dver
huruvida verksamheten uppfylier stiillda krav och mél (kvalitetssiikring) och,
underlag for kvalitetssikring. '

Riksrevisionens rapport

Riksrevisionen har granskat de statliga forutsdttningarna for en hog patientsi-
kerhet och publicerat rapporten Patientsdkerhet — har staten gelt tillrdckliga
Sforutsditiningar for en hog patientsdkerhet? (RIR 2015:12). Av granskningen
framgér bland annat foljande. Det finns brister i vardgivarnas ldrande och
forebyggande arbete. Véardgivarna behdver hjalp i tillimpningen av regelverket
for att uppfylla PSL:s intentioner. [ dag saknas till exempel tillrackligt tydliga
definitioner av vissa centrala begrepp och vigledning om hur lagen ska tilldmpas
i friga om patienters medverkan i patientsiikerhetsarbetet. Det finns utrymme att
genom féreskrifter mer ingdende beskriva hur patientsikerhetsarbetet ska g till
for att pa s& sétt fortydliga hur lagstiftningen ska tolkas.'?

Socialstyrelsen fér i rapporten kritik for att stodet for hur vérdgivarna ska
arbeta med ledningssystem &r begréinsat och Riksrevisionen anser &ven att

Socialstyrelsen kan gora mer for patientsdkerhetsarbetet i sin normerande roll. B

Socialstyrelsens arbete med nya foreskrifter om utredning av
vardskador och virdgivares systematiska patientsikerhetsarbete

Socialstyrelsens arbete med nya foreskrifter och atlménna rdd om utredning av
vardskador pabdrjades under 2011. Under sommaren 2012 var ett forslag ute pa
remiss. Beslut om Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad

(SOSFS 2015:12) om utredning av vardskador fattades den 9 juni 2015, Fore-
skrifterna och de allminna raden skulle triida i kraft den 1 januvari 2016.

Efter beslutet om nya foreskrifter fick Socialstyreisen ta emot en del syn-
punkter pa foreskrifterna. Det framfordes biand annat att de uppstillda kraven i
SOSFS 2015:12 riskerade att leda till kraftigt 6kad administration och doku-
mentation eftersom det inte gjordes ndgon skillnad pé utredningar av hindelser
som har medfort eller hade kunnat medf6ra en allvarlig vérdskada och motsva-
rande utredningar av andra (icke allvarliga) vardskador. Det fanns ocksé farhé-
gor om att kraven pa utredningarna for alla vardskador skulle kunna leda till att
hilso- och sjukvéarden inte skulle bed6ma hiindelser som undvikbara utan som

85 kap. 1§ SOSFS 201129,

95 kap. 2 § SOSFS 2011:9.

5 kap. 3 § SOSFS 20119,

" 5 kap. 68 §§ SOSFS 2011:9.
P RIR 2015:12,5 10

B RIR 2015112, 5. 15
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oundvikbara komplikationer. Detta for att undvika ett omfattande och kostsamt
utredningsarbete och att detta snarare skuile fora patientséikerhetsarbetet bakét dn
framét. Vidare framférdes att SOSFS 2015:12 kunde tolkas som en dtergang till
individsyn och “syndabockstinkande” istillet for systemsyn. Det framfordes
ocksé att relationen mellan SOSFS 2015:12 och vardgivarnas dvriga patientsi-
kerhetsarbete enligt ledningssystemf{reskriften var otydlig.

Den 5 november 2015 beslutade Socialstyreisen att SOSFS 2015:12 skulle
utgh. | och med beslutet dterupptogs arbetet med att ta fram nya {Greskrifter och
allménna rad pd omrédet.

IVO hade under histen 2015 skickat ut fGrslag till foreskrifter om anmilan av
altvarliga vardskador (lex Maria). Tanken var att dessa foreskrifter skulle tratt i
kraft samtidigt som SOSFS 2015:12, det vill sdga den | januari 2016. IVO
planerar att &teruppta arbetet med sina foreskrifter nér Socialstyrelsen har
beslutat om nya regler. Socialstyrelsen och IVO kommer att samrida om
ikrafttradandetid, d& myndigheternas foreskrifter maste triida i kraft samtidigt.

Hur forslaget till foreskrifter och allmiinna rid har tagits fram

Arbetet med att ta fram nya foreskrifter, som paboriades i november 2015, tog
avstamp i SOSFS 2015:12 och de synpunkter som kommit in till myndigheten.

En central def av arbeiet har varit att triiffa foretridare f6r hilso- ach sjukvér-
den och tala om utredningar av hindelser som har medfért eller hade kunnat
medfdra en véardskada. En representant f6r Socialstyrelsen triffade Sveriges
Kommuners och Landstings, SKL, kontaktpersonsnétverk for patientsikerhet i
samband med att SOSFS 2015:12 utgatt. D& gavs information om att Socialsty-
relsen var intresserade av att komma pé bestk och ha en dialog kring avvikelse-
hantering i stort och s#rskilt utredning av hindelser som har medfost eller hade
kunnat medfdra en vardskada. Socialstyrelsens representanter bestkte de
verksamheter/regioner som anméide iniresse av att ta emot bestk.

Delar av arbetsgruppen har besokt foljande verksamheter/regioner

s Region Ostergotland
e  Stockholms lins landsting/Danderyds sjukhus
o Sodra Alvsborgs Sjukhus
e Vistra Gibtal andsregionen.

Uttver besdken har delar av arbetsgruppen trdffat foretridare {or:
e Folktandvirden
¢  Niatverket Sveriges Cheflikare
e Patientforsdkringen, Lof
¢  Praktikertjanst (tandvérden)

¢ Riksféreningen for medicinskt ansvariga sjukskéterskor och medi-
cinskt ansvariga fir rehabilitering, MAS-MAR

4(24)
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s  Svensk sjukskdterskeftrening

»  Svenska BarnmorskefSrbundet

e Svenska Likareséllskapets kommitté for siker vérd
e Véardfrbundet.

Delar av arbetsgruppen har dven triffat féretridare for IVO och SKL. Vid
beséken/motena har dialogerna, férutom att kretsa kring ovan ndmnda &mmen,
dven rort fragor som belyst vilka hinder/svarigheter hélso- och sjukvérden
upplever i patientsdkerhetsarbetet samt vad som uppfattades vara bra respektive
mindre bra med SOSFS 2015:12. Inom ramen for foreskriftsarbetet har delar av
arbetsgruppen dven haft mote med Socialstyrelsens sakkunniga inom psykiatri.

Vad vill Socialstyrelsen uppna?

Motivet med nya féreskrifter och aliminna rad (fSrsiaget) dr ait béttre anpassa
vissa av bestdmmelserna i SOSFS 2005:28 till dagens forhéllanden. Syftet ar
ytterst att férebygga att patienter drabbas av vérdskador.

Det har skett en hel del forindringar sedan SOSFS 2005:28 tradde ikraft.
LY'HS har ersatts av PSL och tillsynsansvaret flyttats fran Socialstyrelsen till
den for indamaélet nybildade myndigheten IVO. Vissa av bestdmmelsema i
SOSFS 2005:28 regleras nu i annan forfatining och for andra delar 4r det inte
Kingre Socialstyrelsen som har bemyndigande att meddela foreskrifter. Vidare
har vissa grundliggande definitioner foréndrats. Socialstyrelsen har fven tagit
fram en ny ledningssystemfSreskrift, som delvis baseras p& bestimmelserna i
PSL. Alit detta innebér att det 1 hiilso- och sjukvarden finns ett behov av nya
foreskrifter. Behov av nya fSreskrifter lyfts dven fram i Riksrevisionens rap-
port™.

Syftet med fOrslaget #r bland annat att 6ka vérdgivarnas och hélso- och sjuk-
vardspersonalens medvetenhet och forstielse for att det systematiska patients-
kerhetsarbetet #r en del av det systematiska kvalitetsarbetet | verksamheten.
Socialstyrelsen vill genom forslaget ocksa lyfia fram och podngtera betydelsen
av kunskapsspridning for att p sa satt f4 tili stind ett bittre iirande. Patientsé-
kerhetsarbetet i hiilso- och sjukvéarden méste omfatta hela sjukvirdssystemet och
inte bara de yrkesutévare som finns i vrdens frontlinje, det &r detta som |
patientsikerhetssammanhang brukar bendimnas som “systemperspektiv’. Det &r
viktigt att det i patientsikerhetsarbetet finms en balans mellan individens ansvar
och systemperspektivet. Socialstyrelsen bedomer att frslaget genom att oka
kunskapen om det systematiska patientsdkerhetsarbetet och forstirka systemper-
spektivet kommer att stédja vardgivarnas och hélso- och sjukvérdspersonalens
forebyggande arbete och dérmed firhindra/minska risken att patienter drabbas
av vardskador. Virdgivarna far pa s sétt hjdlp med hur de bittre ska kunna
uppiylla intentionerna i 3 kap. PSL.

"RIR 2015:12,5. 10 £
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Ett annat syfte med {Orslaget &r att IVO ska f2 in tillrdckligt med underiag for
sin bedémning av de beslutade &tgérderna, och pé sa sitt inte behdva himta in
kompletterande information [se vidare nedan under rubriken "Allvarliga vard-
skador (3 kap. 4-7 §§)”] IVO kan sedan anvinda underlagen i tillsynsarbetet
samt for att sprida kunskap om risker, vilket ocksé bidrar till ett férebyggande
patientsikerhetsarbete.

Ett systematiskt patientsikerhetsarbete med fokus pa ldrande och férebyg-
gande arbete leder till firre virdskador och 8kad patientsidkerhet vilket gynnar
hela samh#llet.

Alternativa losningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Om négra nya fSreskrifter och allménna rad inte kommer till stind fortsitter
SOSFES 2005:28 att géila. Som tidigare ndmnts ir bestdmmelserna i

SOSFS 2005:28 framtagna med utgdngspunkt i bestimmelserna i LYHS samt
utifrén att Socialstyrelsen dé dven var tillsynsmyndighet for hélso- och sjukvér-
den och dess personal. "Blankett f6r anmilan enligt lex Maria” som skickas till
IVO 4r en bilaga till, och dérmed dven en del, av SOSFS 2005:28. I dag &r det
IVO som har bemyndigande att meddela foreskrifter om anmélningsforfarandet.

Socialstyrelsen beddmer att det behévs bindande regler for att uppnd de ons-
kade effekterna. Behovet av foreskrifter lyfts dven av Riksrevisionen.'” Under
rubriken "Féreslagna férindringar och nyheter” preciseras och motiveras
beddmningarna nirmare. Socialstyrelsen anser att forslaget i sin helhet &r vil
avviigt i balansen mellan 4 ena sidan vikten av terhallsamhet i regelgivning och,
4 andra sidan, vikten av tvingande regler som har som mél att héja patientsiker-
heten och stodja virdgivarna i det systematiska patientsikerhetsarbetet.

Utan nya forseskrifter och allmédnna rad finns det risk for att de ma! som Soci-
alstyrelsen dnskar uppnd (se ovan under rubriken "Vad vill Socialstyrelsen
uppnd?’) inte nds. Vardgivarna far d inte stod i hur de ska kunna arbeta for att
uppnd intentionerna i 3 kap. PSL. Risken 4r d4 &ven stor att IVO inte kan
beddma utredningen och de beslutade freslagna/vidtagna dtgirderna utan att
beh&va himta in komplettering vilket kommer att krdva mer resurser frdn bade
IVO och vardgivarna.

Enligt férarbetena till PSL var de barande tankarna bakom lagen att vardgi-
varna blev skyldiga att utreda héindelser som har medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada och att en sddan ordning pa ett battre sitt stodjer ett
larande i den verksamhet dér hiindelsen intrdffat. Det ansdgs inte heller finns
nagra reella mojligheter f6r IVO att utreda alla sédana hiindelser inom hélso- och
siukvérden. Regeringen anség att 1VO istéllet borde fokusera pa kontroll av att
vérdgivamna verkligen utreder handelser och vidtar de atgiirder som krévs for att
uppna en hég patientsikerhet.'®

B RIR 2015:12,5. 10 £
¥ Prop. 2009/10:210, 5, 147 £,
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Socialstyrelsen har valt att meddela aliminna rad pa de omraden dédr myndig-
heten ansett att det inte funnits tilirdckliga skél eller annars varit [Empligt att
meddela rittsligt bindande foreskrifter, Raden &r inte bindande men innebér ett
ytterligare stdd for verksamheterna och personalen nér de ska tilldmpa foreskrif-
ter.

Berorda av regleringen

De som bertrs av forslaget 4r samtliga verksamheter som omfattas av hilso- och
sjukvardslagen (1982:763), tandvarslagen (1985:125) och lagen (2001:499) om
omskiérelse av pojkar samt verksamheter inom detaljhandel med l8kemedet
enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.

De som berdrs direkt dr véardgivare. Enligt IVO:s vardgivarregister finns det
ca 22 550 vardgivare i Sverige.!” Foreskrifterna och de allménna riden ska
tillampas inom verksamheter som bedrivs av landsting, kommuner samt privata
vardgivare/aktorer.'® Verksamhetschefer, verksamhets- eller virdutvecklare och
halso- och sjukvardspersonal berdrs ocksa direkt. Till hélso- och sjukvirdsper-
sonat rdknas bland annat'’

1) den som har legitimation for ett yrke inom hilso- och sjukvérden®,

2) personal som &r verksam vid sjukhus och andra virdinréttningar och som
medverkar i hilso- och sjukvérd av patienter,

3) den som i annat fall vid hilso- och sjukvérd av patienter bitrider en legitime-
rad yrkesutdvare,

4y apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller ldmnar rdd och
upplysningar,

3} personal vid Giftinformationscentralen som [dmnar rdd och upplysningar, och
6) personal vid larmcentral och sjukvérdsradgivning som formedlar hjélp eller
lamnar rad och upplysningar till vardsékande.

Aven personal p4 olika boenden, inom hemtjénsten och hemsjukvarden kan
alltsa beroras direkt. Vad avser lagen (2001:125) om omskérelse av pojkar sa ror
dig sig endast om ett mycket litet antal personer som anstkt om ett sadant
titlsténd.

IVO berdrs ocksé direkt da forslaget reglerar vad en utredning av en handelse
som har medfort eller hade kunnat medfsra en allvarlig vérdskada ska innehélla
och d& dessa utredningar ska skickas in till IVO.”

Patienter och deras nérstdende bertrs direkt eller indirekt. I vissa fall ska
patienten eller en nérstaende fa viss information/erbjudas mdjlighet att ldmna
information. Mélet med forslaget &r dven att Oka patientsikerheten vilket
indirekt berér alla patienter.

7 Enligt sikning i registret den 9 september 2016,
'® Se definitionen av virdgivare 1 1 kap. 3 § PSL.
1 For en utforligare redogorelse se 1 kap. 4 § PSL.
® Se 4 kap. 12 §§ PSL.

* 3 kap, 5 § PSL.

7(24)
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Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen har bedGmt att det inte behdvs ndgra specifika bestimmelser eller
allminna rad rérande barn. Alfa patienter, oavsett alder, kan drabbas av en
vardskada. Syftet med foreskriften dr att forebygea att patienter drabbas av
véardskador genom att forstirka vardgivamas systematiska patientsikerhetsar-
bete. Systemperspektivet dr detsamma oavsett vem som drabbats av en hdndelse
som har medfort eller hade kunnat medfdra en vardskada,

Nirmare om forslaget

SOSFS 2005:28 fokuserar p4 anmilningsforfarandet. D4 det numera, som
framgatt ovan, & IVO som tar emot anméilningar rérande allvarliga vérdskador
och far meddela foreskrifter om dessa, innehéller forslaget till nya foreskrifter
och allmiinna rad (forslaget) inte ndgra bestimmelser som ror anmalningstorfa-
randet. Forslaget kompletterar i stillet bestdmmelserna i 3 kap. PSL och led-
ningssystemféreskriften avseende virdgivarnas systematiska patientsikerhetsar-
bete. Forslaget fokuserar pd utredning av handelser som har medfort eller hade
kunnat medféra en vardskada och dértill kopplad information. Mot den bakgrun-
den har myndigheten valt att ben@mna den foreslagna forfattningen Socialstyrel-
sens foreskrifter och allménna rdd om vérdgivares systematiska patientséiker-
hetsarbete.

Inledande bestimmelser (1 kap.)

Definitionen av vrdskada fordndrades i och med inférandet av PSL. Med
virdskada avses 1 PSL lidande, kroppslig elfer psykisk skada eller sjukdom samt
dédsfall som hade kunnat undvikas om adekvata Atgirder hade vidtagits vid
patientens kontakt med hilso- och sjukvarden. Med allvarlig vardskada avses
sadan vardskada som 1) &r bestiende och inte ringa, eller 2) har lett till att
patienten fatt ett visentligt Skat vardbehov eller avlidit.”? Den nuvarande
definitionen innebir att det kr#ivs ett orsakssamband mellan den givna virden
(eller den vird som inte gavs) och konsekvensen (lidandet, skadan, sjukdomen
eller dodsfallet) for att det ska anses vara en vardskada i lagens mening. lnnan
utredningsskyldigheten enligt 3 kap. 3 § PSL intrdder maste alltsd orsakssam-
bandet vara utrett.

Med védrdgivare avses i PSL statlig myndighet, landsting och kommun i fraga
om sddan hilso- och sjukvérd som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar fOr samt annan juridisk person eller enskild n#ringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvard.” Med hdlso- och sjukvdrd avses i PSL verksamhet som
omfattas av hiilso- och sjukvardslagen (1982:763), tandvérdslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskéreise av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel
med lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel.”* Apoteks-

21 kap. 5 § PSL.
21 kap. 3§ PSL.
# 1 kap. 2 § PSL.
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verksamhet faller in under lagen (2009:366) om handel med likemedel och de
som bedriver apoteksverksamhet &r ocksé vardgivare.

Allmint om virdgivarens systematiska patientsikerhetsarbete (2 kap.)

Kapitel tvd i forslaget innehailer tva upplysningsbestdmmelser som ror vardgiva-
rens systematiska patientsikerhetsarbete. Den forsta bestdmmelsen upplyser om
de allménna bestdimmelserna i 3 kap. PSL. Den andra upplyser om att lednings-
systemforeskriften ocksd ska tilldmpas i det systematiska patientsikerhetsarbete
som vérdgivare ska bedriva enligt 3 kap. PSL” samt ger information om vad
ledningssystemfreskriften bland annat innehéller bestdmmelser om.

Utsver bestimmelserna i PSL och tedningssystemforeskriften kommer Social-
styrelsen nu med f6rslag pa nya foreskrifter och allménna rad (forslaget) rorande
virdgivares systematiska patientsékerhetsarbete. PSL, ledningssystemforeskrif-
ten och forslaget innehdller dock inte de enda refevanta bestdmmelserna pé
omrédet. Hinvisningarna ska ddrfor inte ses som uttdmande.

Syftet med de foreslagna upplysningsbestimmelserna &r att genom att fortyd-
liga kopplingen mellan forslaget, ledningssystemforeskriften och PSL underlétta
vérdgivarnas systematiska kvalitetsarbete. For att fa till stind ett systematiskt
arbetssétt dr det viktigt att vardgivarna ser arbetet med att bland annat utreda
hindelser som har medfort eller hade kunnat medftra en vérdskada och inform-
ation till patienter och hilso- och sjukvardspersonalen som en del av deras
Gvriga systematiska patientsikerhetsarbete. Det dr ocksé viktigt att vardgivarna
ser att det systematiska patientsiikerhetsarbetet &r en del av det systematiska
kvalitetsarbetet. Socialstyrelsen har dven bide innan detta foreskriftsarbete
startades och under arbetets gang fitt in synpunkter p&d/uppgifter om att det &r
viktigt att det nya forslaget fortydligar relationen mellan forslaget och vardgi-
varnas Gvriga patientsikerhetsarbete enligt ledningssystemfreskriften.

Utredningar av hindelser (3 kap.)

Kapitel tre i forslaget innehdller bestdmmelser om utredningar av hindelser som
har medfort eller hade kunnat medfSra en vardskada.

De synpunkter Socialstyrelsen fick ta emot rorande SOFS 2015:12 rdrde
framforallt det faktum att det i foreskriften och de allménna rdden inte gjordes
ndgon skillnad pé utredningens innehdll oavsett om utredningen rérde en
hiindelse som har medfort efler hade kunnat medfdra en allvarlig virdskada eller
en motsvarande utredning av en hiindelse rorande en annan (icke allvarlig)
virdskada. I forslaget gors nu en atskilinad mellan dessa tvd kategorier av
hindelser.

B 1 kap. 2 § SOSES 2011.9.

9(24)
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Inledande bestimmelse (3 kap. 1 §)

Bestimmelsen som #r en upplysningsbestdmmelse informerar om att det av

3 kap. 3 § forsta stycket PSL framgér att virdgivaren ska utreda hndelser i
verksamheten som har medfort eller hade kunnat medftra en vérdskada, Av
samma bestimmelse i PSL framgér dven att syftet med utredningen ska vara att
1) sa langt som méjligt klarldgga handelseforloppet och vilka faktorer som har
paverkat det, samt 2) ge underlag for beslut om atgérder som ska ha till &ndamél
att hindra att liknande hindelser intriffar pd nytt, eller att begrénsa effekterna av
sédana hindelser om de inte helt gér att férhindra. De héndelser som enligt PSL
ska utredas #r alltsd kopplade till begreppet véardskada (for definition se ovan
under rubriken "Inledande bestimmelser”).

Upplysningsbestimmelsen f6ljs av allmédnna réd som exemplifierar vad som
kan avses med en hindelse som har medfort eller hade kunna medféra en
vardskada samt att det finns lardomar att dra av positiva aspekter som till
exempel dtgérder som forhindrade eller mildrade en vérdskada.

Syftet med bestimmelsen dr att ytterligare fOrtydliga forslagets koppling till
PSL och ledningssystemfreskriften. Syftet med de aliménna raden #r att
fortydliga att utredningar av vardskador ar en del av vardgivarnas systematiska
patientsikerhetsarbete och pa sd sétt férstirka systemperspektivet. Med patient-
sikerhet avses 1 PSL skydd mot vardskada.”® Om en handelse som har medfort
eller hade kunnat medfora en virdskada har intriffat &r det centrala sdledes att
Jara av handelsen och se om nagot hade kunnat goras annorlunda. Ett annat syfte
med de allminna raden dr att stddja vardgivarna i deras proaktiva arbete genom
att Iyfta att goda exempel ocksa kan bidra till ett {grande.

En utrednings omfattning (3 kap, 2 §)

Av bestdmmelsen framgér att utredningens omfattning ska anpassas efter
handelsens karaktar.

Syftet med bestimmelsen &r att framhalla att utredningarnas omfattning kan
varieras. Spannet pa vad som kan anses utgdra en vdrdskada ar brett och strécker
sig fran vardskador av mer ringa karaktir till sidana som kan ha inneburit att
patienten avlidit. Konsekvensen av vardskadan kan till exempel paverkas av
patientens tidigare sjukdomshistoria, nuvarande hilsotillstand och alder. Vérd-
skadan kan ocksd vara mer elier mindre vanligt férekommande. Det 4r sddana
aspekter som vérdgivaren far lagga till sin beddmning i varje enskilt fall av hur
omfattande utredningen behiver vara for att forenligt med 3 kap. 3 § PSL, om
syftet med utredningen, samt for att uppfyila kraven enligt andra relevanta
bestimmelser.

Virdskador som Inte Gy allvarliga (3 kap. 3 §)

Bestimmelsen innehéller uppgifter om vad en utredning av en héndelse som har
medfort eller hade kunnat medféra en virdskada — som inte #r allvarlig - ska
innehélla.

%1 kap. 6 § PSL.
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Som framgatt ovan har det funnits starka onskemal frén hilso- och sjukvarden
om att det ska goras en skillnad pé utredningar av hindelser som &r koppiade till
virdskada och utredningar av handelser som &r kopplade till allvarlig vardskada.
Som ocksa ndmnts ovan framgdr det redan av 3 kap. 3 § PSL att virdgivaren ska
utreda hiindelser som har medfrt eller hade kunnat medfora en vérdskada och
vad syftet med utredningarna ska vara. Det foljer av ledningssystemforeskriften
att p& grundval av de aktiviteter som vardgivaren ska utféra enligt lednings-
systemforeskriften och 3 kap. 3 § PSL ska de atgérder vidtas som krévs for att
sikra verksamhetens kvalitet,”” Om resultaten av dessa aktiviteter visar att
processerna och rutinerna inte 4r dndamalsenliga for att sikra verksamhetens
kvalitet ska processema och rutinerna forbatiras.” Av ledningssystemforseskrif-
ten foljer dven att arbetet med att systematiskt och fortiépande utveckla och
sakra verksamhetens kvalitet ska dokumenteras.”

Mot bakgrund av att det redan framgér av lagtext att utredningar ska goras och
vad syftet med dem 4r samt d& systematiken i arbetet och dokumentationskravet
redan framgér av ledningssystemforeskriften har Socialstyrelsen Svervégt att inte
ta med ndgon bestimmelse om utredningar kopplade till vérdskador (som inte &r
allvarliga). Myndigheten anser dock att det &r av stor vikt att vArdgivarna
analyserar sina utredningar och aft analyserna i sin tur leder till ett lrande som
sedan sprids | organisationen f6r att p sa sitt generera ytterligare ldrande.
Vikten av att £a till stind ett sytematiskt Jirande har ocksa lyfts fram av repre-
sentanter fran hilso- och sjukvarden under arbetet med foreskriften. I Riksrevis-
ionens rapport konstateras det ocksd att det finns brister i vérdgivarnas larande
och forebyggande arbete.*® Om ingen bestimmelse infors kan det ocksa skapa en
osikerhet hos vardgivarna om huruvida en genomford utredning r tillracklig.
Fér att stodia, styra och underldtta vardgivarnas systematiska patientsdkerhetsar-
bete, sirskilt med fokus p4 l#randet, har Socialstyrelsen beddmt att det behfvs en
bindande bestimmelse om vad utredningarna ska innehéila.

Under arbetet med foreskriften har Socialstyrelsen tagit emot manga syn-
punkter rérande vikien av att vardgivarna i vissa fall ska kunna arbeta pé
aggregerad niva med utredningar av hindelser som har med{Srt eller hade
kunnat medftra en virdskada. Sdrskilt i de fail d& det ror sig om vérdskador som
inte #r allvarliga men frekvent férekommande. PSL stiller dock ett krav p&
utredning pé individniva. Det innebdr att det inte finns ndgon mdojlighet att pa
myndighetsnivi meddela foreskrifter om att utredningarna ska gras pé aggrege-
rad niva. Socialstyrelsen anser dock att en véardgivare kan ha mycket att ldra av
att gbra analyser p aggregerad niva av de genomf6rda utredningarna. Dérfor
har ajlménna rad om detta forts in i forslaget. Att analysera véardskador pé
aggregerad niva kan ocksa skapa bittre férutséttningar for att f6lja utvecklingen
av virdskador pa ling sikt. Syftet med patientsdkerhetssatsningen (Sverens-

¥ 5 kap. 7 § SOSFS 2011:9.
5 kap. & § SOSFS 20119,
7 kap. 1 § SOSFS 2011:9.
% RIR 2015:12, 5. 10.
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kommelserna mellan regeringen och SKL) enligt regeringen var ocksd just att
skapa forutsdttningar for att folja utvecklingen av vardskador pé ling sikt.*

Allvarlica vardskador (3 kap. 4-=7 §8)

13 kap. 4 och 5 §§ specificeras vad en utredning som har medfort eller hade
kunnat medfdra en allvarig vardskada ska innehélla for uppgifter. Sedan kommer
en bestdmmelse som innehdller viterligare uppgifter som utredningen ska
innehdila men i dessa fall enbart nér en hindelse Aoy medftrt en vardskada. Det
foreslds dven allminna rad till bestdmmelsen. Sist kommer en bestdmmelse om
att utredningen ska dokumenteras.

Ett mél med bestimmelserna i 3 kap. 47 §§ forslaget dr att IVO ska kunna
beddma utredningen och beslutade foreslagna/vidtagna atgérder utan att behtva
himta in ytterligare information. Ett annat mal ar att IVO ska fa tillracklig
kunskap om hindelser som har medfort eller hade kunnat medftra en allvarlig
virdskada sd.att IVO kan sprida kunskap om risker till andra virdgivare samt
anvinda informationen i sitt tillsynsarbete.

Tanken bakom uppdelningen i tvd paragrafer, 3 kap. 4 och 5 §§, #r att dessa
ska motsvara uppligget med syfte I respektive 2 enligt 3 kap. 3 § forsta stycket
PSL. De foreslagna bestdmmelserna motsvarar i stort bestdmmelserna i 6
8 §§ SOSFS 2015:12. T samband med de synpunkter som kom in till Socialsty-
relsen rérande SOSFS 2015:12 framfdrdes ocksd att bestdimmelserna i 6
8 §§ SOSFS 2015:12 huvudsakligen var bra, om de bara avsdg utredningens
innehall avseende hiindelser kopplade till allvarliga vardskador. Dédremot
framfordes kritik mot 6 § 6 som anségs aterinfora ett "syndabockstinkande”. Det
nya forslaget innehéller inte ndgon motsvarande bestdmmelse. I Svrigt har vissa
omformuleringar giorts.

IVO har i en rapport om uppfoljningar av lex Maria-anmélningar konstaterat
att 1 knappt tre av fyra lex Maria-anmiiningar genomfor vardgivaren alla sina
redovisade riskforebyggande atgérder. I ndrmare var tionde anmélan hade inga
tgirder alls genomforts vilket innebér att det finns en risk for att dessa héndel-
ser kaglzintriiffa igen. I rapporten lamnar IVO fyra rekommendationer till vardgi-
varna.

1) Lit anmélningarna bli underlag for diskussion, erfarenhetsutbyte och ldrande.
2} Besluta om atgérder som dr férankrade och genomforbara.

3) Efterstriiva dtgirder som leder till bestdende férindringar over tid.

4) Folj upp redovisade dtgérder.

Socialstyrelsen har dérfor, efter 6nskemal fran IVO, justerat 3 kap. 5 § punkten 1
s4 att det tydligt framgér att det dr beslutade dtgérder som ska redovisas. Detta
f6r att undvika att de redovisade &tgdrderna enbart 4r forslag frén till exempel en
utredningsgrupp som sedan inte har mandat att fatta de slutgiltiga besluten.

g3 2015/16:53, 5. 5.

32 Gor lex Marig virden sikrare? — En uppfoijning av lex Maria-anmdiningar frdn den somatiska specialistsfulkvér.
den i sydisira Sverige, 5. 4 1.
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Informationsskyldighet (4 kap.)

Forslagets fijdrde kapitel innehdlier bestdmmelser om vérdgivarens informations-
skyldighet.

Information till hdlso- och siukvdrdspersonalen (4 kap, -3 &)

Av 6 kap. 4 § forsta stycket PSL framgér att hilso- och sjukvérdspersonal &r
skyldig att bidra til] att hdg patientsikerhet uppritthdils. Personalen ska i detta
syfte till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt hindelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en vardskada,

Det finns flera motiv till de foreslagna bestimmelserna och allménna riden.
Rapporteringsskyldigheten fyller en viktig funktion i det systematiska patientsé-
kerhetsarbetet och det dr vardgivaren som fér ta stillning till vilka dtgérder
rapporteringen ska foranteda.* For att personalen ska kinna till sin rapporte-
ringsskyldighet behéver de fi information om den. Kunskapséterforing &r en
mycket viktig del i det systematiska patientssikerhetsarbetet. Den bidrar till ett
tkat Jdrande samt till en storre forstéelse for vikten av avvikelserapportering.
Detta genom att 6ka medvetenheten och forstielsen for vardgivarens systema-
tiska patientsikerhetsarbete och rapporteringsskyldighetens del i det arbetet.
Socialstyrelsen beddmer dven att en dkad kunskap om och insikt i det systema-
tiska patientsdkerhetsarbetet for hilso- och sjukvardspersonalen leder till en
tkad delaktighet i det arbetet. Socialstyreisen anser att det behdvs bindande
regler pa detta omrade for att uppné de dnskade effekterna.

Vikten av kunskapsaterforing och larande lyfts dven i forarbetena till pSL*
och i Riksrevisionens rapport™. IVO har ocksa konstaterat att det bland sjukhus-
personal finns en bristande kdnnedom om gjorda anmélningar enligt lex Maria
och en bristande kdnnedom om de atgdrder som vidtagits for att forbéttra
verksamheten.*® IVO har vid tillsynen av vissa akutmottagningar vidare konsta-
terat att den grupp som &r mest delaktiga i vardgivarens patientsikerhetsarbete &r
verksamhetscheferna och att det 4r betydligt farre bland den Gvriga personalen
som #r delaktiga men att det finns tydliga Onskemal frén majoriteten av de som
interviuades om &kad information men ocksé om 6kad delaktighet 1 det systema-
tiska patientsikerhetsarbetet.”

Virdskador som intrdffal i annan vardeivares verksamhet (4 kap, 4 §)

Forslaget innehéller en bestdmmelse om att om utredningen av en hindelse som
har medfdrt en virdskada visar att den helt elfer delvis har sitt ursprung i en
annan virdgivares verksamhet ska denne underrittas om det intriffade. Detta

¥ Prop. 2009/10:210, 5. 207.
 Se r.ex. prop. 2009/10:210, 5, 66 och 5. 148,
¥ Setex. RIR 2015112, 5. 10,

¥ 1V rapport Gar lex Maria virden skvare? — En uppfslining av lex Maria-anmainingar frén den somatiska
spacialistspukvodrden | sydisira Sverige, 5. 6,

¥ IVO:s rapport Hur stdr det tifl med vira akwtmottagningar? —~ Tillsyn av patientsikerheten vid autmottagningar i
Uppsala/Orebro sjukvérdsregion, s. 5 £
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giiller under férutsdttning att det inte finns hinder enligt bestdmmelserna om
sekretess eller tystnadsplikt.

Under en vardprocess kan i dag flera vardgivare, bade offentliga och privata,
vara inblandade. Risker for patienten uppstar ofta vid byte av vardniva eller
vardgivare men ocksd nir hilso- och sjukvirden ska samverka med andra
aktSrer som till exempel socialtjinsten.”® Kommunikations- och informations-
Gverforingsbrister dr riskomrdden i virden. Syftet med den fireslagna bestdm-
melsen dr att den andra virdgivaren ska uppmérksammas pé att en vérdskada har
intriiffat, som helt eller delvis har sitt ursprung hos denne, sd att den vardgivaren
kan utreda handelsen och 14 till stind et ldrande och en forbéitiring av patientsi-
kerheten i sin verksambhet. Socialstyrelsen anser att det behdvs en bindande regel
for att uppnd syftet med bestimmelsen,

Information il patienien — allvarlig vardskada (4 kap. 56 §3)

Bestdmmelserna reglerar vilken.information en véardgivare ska ge en.patient
och/eller en nérstiende, om patienten har drabbats av en allvarlig vardskada.
Skyldigheten giiller inte om det finns hinder enligt bestdmmelserna om sekretess
eler tystnadsplikt.

Bestimmelserna om information utgdr ett komplement till 3 kap. 8 § PSL dér
det regleras vad en vardgivare snarast ska informera en patient om nér han eller
hon har drabbats av en vardskada. De foreslagna bestimmelserna motsvarar
innehéllet i 7 kap. 1 och 3 §§ SOSFS 2005:28.

Anmidlningsansvarig enligt 2 kap. 1 § forsta stycket 4
patientsikerhetsforordningen (5 kap.)
Kapitel fem i forsiaget innehdller ailménna rdd om vilken stillning i organisat-

ionen den som dr anmélningsansvarig {Or handelser som har eller hade kunnat
medféra en allvarlig virdskada bor ha.

15 kap. 1 § SOSFS 2005:28 anges att virdgivaren ska utse den eller de befatt-
ningshavare som ska svara for anmihingsskyldigheten.

Av 2 kap. 1 § PSL framgdr att den som avser att bedriva verksamhet som
omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL ska anméla detta till inspektionen senast en
ménad innan verksamheten paborjas. Av 2 kap. 1 § PSF framgér att en anmilan
enligt 2 kap. 1 § PSL ska innehétla uppgifter om bland annat vem som ansvarar
for anméilningsskyldigheten enligt 3 kap. 5-7 §§ PSL.

Eftersom frégan om ait anmila/utse vem som dr anmélningsansvarig nu regle-
ras i lag och férordning saknar forslaget en motsvarande bestimmelse. De
allmanna rdden finns déremot kvar, om in ndgot omformulerade, da Socialsty-
relsen beddmer att det viktiga inte &r vilken position den anméainingsansvarige
har, utan vilken mojlighet denne har att dverblicka och péverka det systematiska
patientsikerhetsarbetet.

¥ \VO:s rapport Tillsynsrapport — De vikiigaste iakttagelserna inom tillsyn ach tllsténdsprovaing verksamhetsdrer
2005571
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Rutiner (6 kap.)

Forslagets sjatte kapitel innehaller bestdammelser om vilka rutiner vardgivaren
ska faststilla samt att dessa rutiner ska dokumenteras.

Av ledningssystemforeskriften foljer redan att vardgivaren ska utarbeta och
faststdlla de rutiner som behévs for att sdkra verksamhetens kvalitet. Rutinerna
ska dels beskriva ett bestiimt tillvigagingssétt for hur en aktivitet ska ut{6ras,
dels ange hur ansvaret for utforandet &r fordelat i verksamheten,™

Vissa av de skyldigheter som vardgivare respektive hilso- och sjukvérdsper-
sonal har #r av stor betydelse for det systematiska patientstikerhetsarbetet.
Socialstyrelsen bedémer ddrfor att det behdvs bindande bestdmmelser med
specifika krav pé att virdgivaren ska faststélla rutiner som sékerstilier att dessa
skyldigheter fullgdrs.

Ingen bestimmelse-om obligatorisk anmdlan vid sjdlvinord

Enligt 4 kap. 2 § SOSFS 2005:28 ska en anmélan géras, om en patient i samband
med undersékning, vard eller behandling begétt sjdivmord eller inom fyra
veckor efter vardkontakt begitt sjilvmord och detta kommit till vardgivarens
k#nnedom.

Forslaget innehdller, liksom SOSFS 2015:12, inte nigon motsvarande be-
stimmeise. Anledningen till detta &r att om bestdmmelsen i 4 kap.
2 § SOSFS 2005:28 hade forts Sver till forslaget skulle det ha inneburit en
utvidgning av den i PSL faststillda anmélningsskyidigheten. Det finns dérfor
inget lagligt utrymme for myndigheten att ha kvar bestdmmelsen.

Bestammelsen | SOSFS 2005:28 kom till bland annat med anledning av att
allt for f3 sjiilvmord anmildes till Socialstyrelsen (som dé var tillsynsmyndig-
het). Bestdmmelsen innebar att vérdgivare var skyldiga att anméla alla sjalvmord
som kommit till deras kdinnedom inom fyra veckor frdn senaste vardtillfallet, det
vill siga dven sidana sjdlvmord som inte hade négot orsakssamband med den
givna varden.

Det priméra syftet med anmilningsskyldigheten (lex Maria) &r att IVO (till-
synsmyndigheten) ska f4 vetskap om allvarliga risker i hilso- och sjukvarden s&
att myndigheten kan sprida kunskap om dessa risker till andra vardgivare samt
att myndigheten ska kunna anvinda informationen i sitt tillsynsarbete.* Social-
styrelsen behdver ocksé kéinnedom om risker i hdlso- och sjukvarden for myn-
dighetens normerings- och kunskapsarbete.

Som péatalats ovan r bestimmelserna 1 SOSFS 2005:28 utformade utifrdn
LYHS, som numera upphivts. I och med inférandet av PSL dndrades definition-
en av vilka skador och hindelser som ska rapporteras och anmiilas till tillsyns-
myndigheten. Tidigare skulle vardgivarens snarast anméla om en patient i
samband med hiiso- och sjukvird drabbats av allvarlig skada eller sjukdom till

¥ 4 kap. 4 § SOSFS 20119,

“ Prop. 2009710:210, 5. 145.
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Socialstyrelsen.'’ Nu #r det en hiindelse som har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig virdskada som ska anmalas till IVO.*

Med vérdskada avses 1 PSL lidande, kroppslig eHer psykisk skada eller sjuk-
dom samt dédsfall som hade kunnat undvikas om adekvata 4tgirder hade
vidtagits vid patientens kontakt med halso- och sjukvérden. Med allvarlig
vérdskada avses sddan vérdskada som 1) dr bestiende och inte ringa, eller 2} har
lett till att patienten fatt ett visentligt Skat vardbehov eller avlidit.*

Den nu aktuella definitionen kréver alltsé att det intréffade skett efter ndgon
form av kontakt mellan en patient och ndgon form av hilso- och sjukvérdsverk-
samhet, Vidare krivs det ocksd att lidandet, skadan, sjukdomen eller didsfallet
skulle ha kunnat undvikas vid patientens kontakt med virden. Med andra ord
kravs det eit orsakssamband mellan den givna varden (eller den vérd som inte
gavs) och konsekvensen (lidandet, skadan, sjukdomen eller dédsfallet). Mot
denna bakgrund beddmer Socialstyrelsen att det inte finns ndgot lagligt utrymme
for myndigheten att ha kvar en bestdimmelse som anger att virdgivare ska
anmmila alla sjilvmord utan att utreda huruvida det intrdffade hade ndgot orsaks-
samband med den givna virden eller den vard som inte gavs.

Socialstyrelsen vill dock po#ingtera att sjilvmord eller forsok till sjglvmord
som hade kunnat undvikas om adekvata atgérder hade vidtagits vid patientens
kontakt med halso- och sjukvarden alitsd dven fortsétiningsvis ska utredas och
anmdilas till IVO i enlighet med bestémmelserna i 3 kap. 3 och 5 §§ PSL,
forslaget och IVO:s kommande féreskrifter. 1 dessa fall finns inte heller ndgon
tidsbegrinsning pé fyra veckor.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderitt grundar

sig pa

Av 8 kap. 5 § forsta stycket 1 PSF framgér att Socialstyrelsen far meddela
foreskrifter om vilka moment som ska ingé i vardgivarens systematiska patient-
sdkerhetsarbete enligt 3 kap. PSL.

Av 8 kap. 5 § andra stycket forsta meningen PSF framgdr att Socialstyrelsen
far meddela ytterligare foreskrifter om verkstélligheten av PSL och av férord-
ningen.

Kostnadsmissiga och andra konsekvenser

Inledning

De kostnader som Socialstyrelsen har identifierat kan komma att uppstd och som
kan f3 effekter av betydelse ftir foretags arbetsforutsittningar, konkurrensfor-
mdga eller villkor i Gvrigt & administrativa kostnader. Samtliga kostnader och

6 kap, 4 § LYHS,
3 kap. 5 § PSL.
** 1 kap. 5 § PSL.
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konsekvenser som kan komma att uppkomma redovisas nedan och under
efterféliand rubrik,

Landstingen har i samarbete med SKL under perioden 20132015 genomftrt
Jjournalgranskningar. Understkningen omfattar dver 52 000 vardtillfillen vid
drygt 60 sjukhus. Av sammanfattningen av journalgranskningsstudien framgér
bland annat att en vardskada intriffar vid nistan &tta procent av alla vardtill-
fallen. Det innebdr att cirka 100 000 patienter drabbas &rligen. Det skedde en
minskning av virdskador melian 2013 och 2015 men under andra halvéret 2015
ser det ut som att vardskadorna Skar igen. Virdtiden i genomsnitt §kar fran sex
dagar till 14 dagar vid en vérdskada. Cirka 800 000 virddagar per ar beror till
stor del p& vardskador. Minskningen av virdskador som skedde mellan 2013 och
2013 innebar en kostnadsminskning for hilso- och sjukvarden p& uppskattnings-
vis 1,5 miljarder kronor. Den &rliga kostnaden for vardskador uppskattas till sju
miljarder kronor om aret.”. Eftersom det enbart finns kostnader hémtade fran
den somatiska slutenvérden ochrinte frin den psykiatriska slutenvérden, ppen-
varden, eller frin den kommunala sektorn, 4r det svért att fa en helhetsbild av
kostnader och konsekvenser. Vidare &r bara de direkta kostnaderna inriknade.
De indirekia kostnader som sjukskrivning, fortidspension samt fortidig dod ar
inte inrknade. Inte heller inkluderas dar eventuella kostnader for till exempel
sjukskrivning, nedgéng i arbetstid som &r hinforliga till exempel nirstdende till
patienter som drabbas av virdskada eller till personal som varit involverade i en
hindelse som har medf6rt en vardskada.

Genom aft systematiskt arbeta med dterkoppling i verksambeten och upprétt-
hélla ett ldrande av handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en
véardskada ger det i forlingningen en minskning av antalet vardskador. Detta
leder i sin tur till att kostnaderna kan komma att minska for inldggning men
framforallt en besparing av lidande for patienten och patientens anhoriga. Det
kan dven leda till kortare kotider for andra patienter samt minskade samhét!s-
kostnader i stort.

Enligt IVO:s vardgivarregister finns det cirka 22 550 vardgivare i Sverige.”’
Med vérdgivare avses § PSL statlig myndighet, landsting och kommun i fraga
om sédan hilso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk person eller ndringsidkare som bedriver hilso-
och sjukvard.*® En virdgivare kan alltsi vara allt fran ett helt landsting eller en
kommun till en enskild néringsidkare. Det kan ocksa rora sig om bade offentlig
och privat verksamhet. Storleken pé landstingen, kommunerna och de enskilda
néringsidkarna skiljer sig markant &t bade inom och mellan de olika aktbrerna.
Det finns en stor frihet for vardgivare att organisera sig pd det sitt som passar
verksamheten bist.

W SK1:s rapport Vérdskador Vad trodde vi déi — vad vet vi nu?, 5. 3. For nirmare information om joumalgransknings-
studien och kostnadsberdkningarna se SKL.:s rapport Markdrbaserad fournalgransining Skador i virden — urveckiing
2013-2015.

 Enligt sokning den 9 september 2016.
* 1 kap. 3 § PSLL.
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Hur utredningar av hiindelser som har eller hade kunnat medfora vérdskada
utreds och dokumenteras varierar ocksd. Ofta anvinds dock den egna verksam-
hetens avvikelsehanteringssystem. Alla vardgivare har inte samma avvikelsehan-
teringssystem vilket gor att bade innehallet och anvindarvinligheten kan skilja
sig &t. Det finns ocksd olika metoder som vardgivarna kan anvénda sig av vid
utredningarna, en metod som avvénds framforallt vid storre elfer allvarligare
héndelser dr Handelseanalys.

IVO har tidigare dragit slutsatsen att det finns en mojlig underrapportering
enligt lex Maria."” Socialstyrelsen konstaterar att antalet lex Maria-anmélningar
inte anger omfattningen av allvarliga virdskador som intréffar utan snarare
aterspeglar vrdgivamas patientsikerhetsarbete och anmalningsbenagenhet.*
For att fler hiindelser som har medfort eller kunde ha medfort en allvarlig
virdskada ska anmilas till IVQ, och {6r att dessa anmélningar ska resultera i ett
larande som forebygger att likanande handelser intréffar igen, behdver patientsé-
kerhetskulturen pa olika nivier i verksamheterna:siérkas. Aven vid de studiebe-
stk och dialoger med hilso- och sjukvarden som foretradare for Socialstyrelsen
haft under arbetet med forslaget har myndigheten fatt kiinnedom om att det finns
en stor underrapportering av olika typer av avvikelser av vilka vissa kan utgdra
hindelser som har eller hade kunnat medfora en vardskada. Férslaget kan
inneb#ira bade att antalet rapporterade avvikelser hos vardgivarna dkar liksom att
antalet rapporterade hiindelser till IVO 6kar. Det skulle i s fall innebéra Skade
kostnader for vardgivarna. Samtidigt &r tanken att ocksé skapa ett tkat ldrande
och att antalet intréffade vardskador darigenom ska sjunka, det skulle i sin tur
leda till att vArdgivarna minskar sina kostander for en och samma patient liksom
att IVO:s kostander for hantering av anmélningarna skulle minska.

Som redan har framgatt liggs grunden till vardgivarnas systematiska kvali-
tetsarbete (inklusive det systematiska patientsiikerhetsarbetet) : PSL och led-
ningssystemftreskriften. Det mesta av innehéllet i forslagets bestimmelser
regleras redan av p4 en dvergripande niva av PSL och ledningssystemforeskrif-
ten. Vidare innehaller forslaget. till storsta delen bestdmmelser som endast i viss
mén har modifierats 1 jimforelse med motsvarande bestdimmelser i
SOSFS 2005:28 samt dérutdver vissa fortydligande bestdmmelser. Dock &ver-
lamnas i stor omfattning frégan om hur bestimmelserna ska tilldmpas till
vardgivarna. Till exempel innehéller forslaget bestémmelser om att information
ska ges eller himtas in, men det regleras inte i detalj iur den ska ges eller
hdmtas in. Hur detta ska ske, overldts istdllet till varje vardgivare att beddma.

SKI har under histen 2015 haft en dialog om systematiskt patientsakerhets-
arbete med representanter frén den kommunala hilso- och sjukvérden och frén
landsting. Utifran dialogerna och efter att ha gatt igenom samtliga landstings
patientsikerhetsberiittelser fran ar 2014 &r SK1.:s samlade beddmning att det

T Systematiskt kvalitetsarbete behover wveckias - Klagomd! och ammélningar enligt lex Maria imom den somatiska
specialisisjukvdrden, s. 14,

B Ligesrapport inom patienisikerhetsomridet 2016, 5. 38,
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sytematiska patientsiikerhetsarbetet har fortsatt att utvecklas i samtliga lands-
ting.*

IVO konstaterar att andelen lex Maria-anmilningar dar alla redovisade risk-
forebyggande atgdrder har blivit genomfdrda skiljer sig &t mellan regioner,
siukhus och verksamhetsomriden. Det finns indikationer pé att typ av verksam-
het kan betyda mer &n pa vilket sjukhus hiéndelsen har intraffat.”’ IVO har ocksd
konstaterat att det systematiska patientsdkerhetsarbetet i storre utstrickning
maste vara en naturlig och integrerad del 1 vardgivarnas ledning och styrning av
verksamheten enligt avsikten i ledningssystemforeskriften. IVO anser att
vardgivarnas systematiska patientsikerhetsarbete inte har utvecklats i 6nskad
utstrickning.”’

Dirutdver har Socialstyrelsen konstaterat att dven om i princip alla kommuner
som svarade pé en enkit uppgav att de har ett ledningssystem sd framgick det av
kommentarerna att det finns en viss begreppsforvirring nér det géller definition-
en av vad ett ledningssystem &r och att ledningssystemet 1 ménga kommuner inte
&r fardigutvecklat.™

Socialstyreslen konstaterar dérfor att &ven om det systematiska patientsdker-
hetsarbetet har utvecklats under senare &r s3 har olika vardgivare kommit olika
langt i sitt systematiska kvalitetsarbete (inklusive patientsikerhetsarbete). For de
vardgivare som inte kommit lika ldngt kan forslaget komma aft uppfattas som
mer betungande 4n f6r de vardgivare som kommit lingre.

Alla dessa olika forutsittningar och parametrar gor att det inte gér att ge en
komplett bild av varken de samhéllsekonomiska kostnaderna eller kostnaderna
for berdrda verksambheter. Inte heller gér det att ge en komplett bild av andra
konsekvenser. Berdkningarna nedan gors darfor utifran ett antal redovisade
antaganden.

Berikning

Socialstyrelsen gor ett antagande om att en cheflékare initialt vid fOreskrifterna
och de allm#inna ridens ikrafttrddande, behver 10 timmars arbete med doku-
mentation. Detta 4r ett exempel pa personalkategori som ut{for dokumentationen.
Det #r ocksé en uppskattning av tidsatgéng. Det kan dock vara andra personalka-
tegorier som arbetar med dokumentation och tidsatgingen kan ocksa skilja sig
mellan olika verksamheter s& den tid som uppskattas multipliceras med timlén
enligt tabell nedan. I SCB:s [dnestatistik 2015 finns chefldkare inte specifikt
angiven som ldnekategori. Socialstyrelsen har darfor réknat utifrin en likarlén
som Hr 62 900 kr. Med piligg for sociala avgifter om 44,13%, enligt SKL:s
rekommendation till landsting, blir ménadskostnaden 90 658 kr (inga overhead-

9 | dgesrapport inom patienisikerhetsomridet 2016, 5. 18,

50 Gor lex Maria virden sdkrare? - B uppfolining av lex Maria-armdiningar frin den somatiska specialistsjukvdrden
i syddstra Sverige, 5. 3.

3 Hur sidir det till med vara olutmotiagningar? — Tillsyn av patientsikerheten vid akyimottagningar | Uppsala/Orebro
sfukvdrdsregion, s. 6 f.

3 Lagesrapport inom patientsikerhetsomrddet 2016, 5. 13
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eller dvriga kostnader inrdknade). Den sammaniagda kostnaden for arbete med
dokumentation uppskattas till 5 666 kr. Rutinerna presenteras sedan kontinuer-
ligt inom den normala informationsverksamheten, exempelvis arbetsplatstraffar.
Tidsatgangen for det kan fSrvdntas vara forsumbar.

13 kap. 4-6 §§ forslaget fortydligas vad en utredning enligt 3 kap. 3 § PSL
som ska bifogas en anmélan enligt 3 kap. 5 § PSL ska innehélla. Dessa utred-
ningar gors i denna omfattning redan idag i flera verksamheter men det kan
skilja sig 4t i verksamheterna kring vem eller vilka som analyserar hdndelsen.
Det kan vara flera personer med olika kompetenser i en grupp som utreder och
analyserar eller en ensam person som arbetar med utredningen och analysen.
Socialstyrelsen erfar att de moment som framgar av forslaget till foreskrifier till
stérsta delen redan ingdr i de utredningar som genomfors idag. DA {orslaget
egentligen inte innehéller ndgra stérre nyheter i relation till SOSFS 2005:28 och
de utredningar som gérs redan idag, men #nda innebdr ett fortydligande redovi-
sas nedan de personalkategorier som kan tinkas ingd i en utredning. Det kan rora
sig om sjukskdterska, ldkare, cheflikare, verksamhetschef, underskoterska,
skotare, tandlkare, sjukgymnast, farmaceut, kurator samt kvalitetssamordnare.
Nedanstiende tabell visar manadsidn samt timlon for dessa personer. Informat-
ionen om 16n &r frén SCB:s I8nedatabas med 2015 4rs 1dner,

Den tid som ldggs ned i arbetet multipliceras med timlon for vald personalka-
tegori.

Sjukskdterska 33 700 48 572 304
Likare 62 900 90 658 567
Underskiterska 26 200 37762 236
Chefer inom hiilso- 48 300 69 615 435
och sjukvirden

Skotare 25 900 37330 233
Tandiiikare 44 200 63 705 398
Sjukgymnast 29400 42 374 265
Farmaceut, apote- 33 100 47 707 298
kare

** Overheadkostnaderna skiljer sig & mellan olika verksamheter. For att underlatta for verksamheterna att gora egna
berdkningar utifrin egna aktuelfa overheadkostnader har ndgot generellt pislag inte gjonts.
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Kurator 30 800 44 392 277
Kvalitetssamordnafe 34 000 49 004 306

Kommunerna har tagit Gver ansvaret fér hdlso~ och sjukvarden i hemmet {rén
atla landsting forutom Stockholms ldns landsting. Det har tidigare inte funnits
nagon information kring omfatiningen av vardskador och arbetet kopplat till
patientsikerhetsarbetef inom hemsjukvérden. En grupp forskare vid Karolinska
Institutet, Kungliga Tekniska hdgskolan, Linkdpings universitet och Linnéuni-
versitetet har dock 1 ett forskningsprojekt granskat 600 journaler frén vard
hemmet. Inom kort kommer resultaiet av hela granskningen presenteras, Nigon
rapport #r nnu inte publicerad. Socialstyrelsen har genomfért en webbenkétun-
derstkning avseende patientsiikerhetsarbetet i den kommunala hélso- och
sjukvérden. I en rapport presenteras information baserade pa enkétsvaren.” Av
rapporten {framgar bland-annat att enkéiten skickades till landets kommuner och
till stadsdelarna i Gteborg, Malmé och Stockholm. Av de totalt 316 kommuner
och stadsdelar som enkiiten skickades till besvarades den av 257. Det dr framfor-
allt medicinskt ansvariga sjukskoterskor som besvarat enkéten. Av enkéitsvaren
framgdr vidare att i néstan alla kommuner/stadsdelar &r det sdval den medicinskt
ansvariga sjukskoterskan som verksamhetschefen som har ansvaret fOr att leda
och folja upp patientsikerhetsarabetet. De flesta av kommunerna/stadsdelarna
uppgav att dven enhetschefen delar detta ansvar, i cirka hilften av kommuner-
na/stadsdelarna delar dven medicinskt ansvarig for rehabilitering detta ansvar.
Av de kommuner/stadsdelar som svarade pé enkiiten uppgav 240 (93 %) att de
hade ytterligare behov av utbildning inom patientsakerhetsomradet.

Socialstyreisen gor ett antagande om att en medicinskt ansvarig sjuksk&terska,
initialt vid foreskrifterna och de aliménna radens ikrafttrddande, behdver 10
timmars arbete med dokumentation. Detta &r eft exempel pé personalkategori
som utfdr dokumentationen. Det &r ocksé en uppskattning av tidstgéng. En
medicinskt ansvarig sjukskdterskas 16n, enligt SCB:s 16nestatistik 2015, 34 600
kr. Med példgg for sociala avgifter om 38,43%, enligt SKL:s rekommendation
till kommuner, blir ménadskostnaden 47 066 kr. Den sammanlagda kostnaden
for arbete med dokumentation uppskattas till 2 916 kr.

Lagesrapport inom patienisdkerhetsomridet 2016, se tex. s. 9-10, 13-18 och s.44.
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Medicinskt ansva- 34 000 47 066 294
rig sjukskéterska

Sjulkskoterska 33700 46 651 291
Hemtjénstpersonal, 23 800 32946 206
vardbitride

Socialstyrelsen arbetar med att utveckla eft webbaserat samlat stéd inom patient-
sikerhet, Stodet syfiar till att 6ka kunskapen om patientsdkerhet, hur vardskador
kan forebyggas och vilka metoder och verktyg som finns att tillgd. Webbplatsen
kommer att Janseras till vren 2017 och komimer omfatta grundliggande inform-
ation om patientsiikerhet, Sppna jimforelser inom siker vird, definitioner och
begrepp, risker och vardskador, att arbeta systematiskt med patientsikerhet,
patientsikerhetskulturens betydelse och omhéandertagande nér en patient drabbas
av en virdskada. Chefer och medarbetare kan komma ta del av informationen
via webbplatsen och den tid som respektive personalkategori lagger ned for detta
redovisas kostnad enligt tabeller ovan. Den tid som liggs ned for enheterna kring
informationsinhémtning via webbplatsen multipliceras med timldn for vald
personalkategori. Implementering av den hér typen av utbildning kommer att
bidra til} 8kad medvetenhet och kunskap kring risker och hur de kan minskas.

Socialstyreslen beddmer att det arbete som eventueilt kan komma att uppstd
kring bestimmelserna om informationsskyldighet i forslaget kan inordnas i
ordinarie arbete kring rutiner samt dvrig dokumentation. I de verksamheter som
inledningsvis kommer att behdva se Gver sift arbetssitt kring informationsskyl-
digheten kan det innebiira att tid behver [#pgas ned for dokumentation. Den tid
som ldggs ner fOr detta arbete multipliceras med timldn for vald personalkate-
gori, se tabeller ovan.

Forslaget kan komma att paverka fdretag med fa anstéllda. For en verksamhet
med 4 anstilida kan det antas att det &r svarare att frigdra tid f6r administrativt
arbete samt implementering av forslaget. Personal kan komma att behova ldnas
in eller konsulteras vilket kan innebéira Skade kostnader for verksamheten vid
dessa tillfallen. Det behdver dock inte betyda merarbete dé en verksamhet med
farre anstillda kan forvintas ha kortare beslutsvigar och et mindre komplext
ledningssystem. Informationen bdr ocksé kunna né de som berdrs snabbare i en
liten verksamhet. Nir en hindelse som har medfort eller hade kunnat medfora en

% Qverheadkostnadema skiljer sig 4t mellan olika verksamheter, For até underfatta fiir verksambeterna att gora egna
berskningar utifrn egna aktuelia overheadkosinader har nigot generellt pislag inte gjorts.
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vardskada har intrdffat kan personal direkt borja arbeta med utredningen och
tidsvinster kan komma att uppstd. Hos stora verksamheter kan arbete kring
utredning, analys och kunskapsterfiring behéva 4ga rom pa flera olika nivéer i
verksamheten.

Tabellen nedan visar antalet arbetsstillen i november 2015 fordelat pd nérings-
gren (SNI-kod) och storieksklass.

Avdelning Q: Vard och 4 1-4 5.9 10-19 20- 200- Totalt
omsorg; sociala fanster 199

Slutenvéardskliniker fér 511 153 9 13 38 a8 812
somatisk sjukvard

Primérvardsmottagningar 1249 761 117 244 714 4 3089
med lakare m.m.

Specialistlakarmottagningar 674 285 18 19 45 12 1053
inom Oppenvard, pa
sjukhus

Tandidkarmottagningar 976 1800 668 390 206 2 4042

Apotek 22 396 541 348 78 1 1386

Hemtianst, dagcentraler
o.d. fér aidre

Killa: SCB

Socialstyrelsen beddmer att forslaget till nya foreskrifter inte medfér ndgon
konkurrens for foretag da utredning av hiindelser som har medfort eller hade
kunnat medféira en vardskada redan idag dr ett centralt arbete inom hilso- och
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sjukvérden. Foreskrifts{trslaget innehéller till stdrsta delen bestdimmelser som
redan finns idag och fortydliganden kring dessa. Forstaget innebir inte nigra
krav pé tillstdnd eller avgifter, vidare giiller den for sd vl privat som offentlig
verksamhet.

Overviiganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskréinkning i den kommunata sidlvstyrelsen bor enligt 14 kap.

3 § regeringsformen inte g utdver vad som &r nddvindigt med hinsyn till de
dndamal som foraniett den. Bestimmelsen ger uttryck for en proportionalitets-
princip vad giller inskrdnkningar i den kommunala sjilvstyrelsen.

Forfatiningsforsiaget innebdr 1 begrinsad utstrickning nya aligganden for
landstingen och kommunerna och utgdr dérmed dven en begrinsad inskrinkning
i den kommunala sjdlvstyrelsen. Soctalstyrelsen beddmer att inskrinkningen inte
gér utéver vad som #r nédvandigt med hiansyn till andamdlet att 6ka patientsi-
kerheten.

BedOomning av om regleringen dverensstimmer med eller
gar utover de skyldigheter som foljer av Sveriges
anshutning till Europeiska unionen

Forfattningsforslaget beddms inte ha ndgon betydelse for de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.

Ikrafttridande och informationsinsatser

Socialstyrelsens avsikt 8r att de nya foreskrifterna och allménna rdden ska trida i
kraft runt halvérsskiftet under 2017. Samordning méaste ske med VO dd myn-
digheternas respektive foreskrifter och allmanna rad behover trada i kraft
samtidigt.

[ december 2015 fick Socialstyrelsen i uppdrag av regeringen ait utveckla ett
samlat st6d for hilso- och sjukvérden inom patientsiikerhetsomradet med fokus
pé att minska vardskadoma. Det &r detta uppdrag som ligger till grund for det
ovan ndmnda webbaserade samlade stddet som Socialstyrelsen héller pd och
utvecklar, Uppdraget ska slutredovisas till Socialdepartementet den 31 december
2016. Socialstyrelsen samordnar uppdraget men det genomfors i samrad med
andra aktorer. Tanken &r att det samlade stbdet ska innehélla information om
foreskrifterna och allménna rdden samt att det bland annat ska utgtra ett stéd for
vérdgivarna och deras personal vid tillampningen av {Orfattningen. Beroende pé
eventuellt behov far Socialstyrelsen dven ta stiilning till om viterligare informat-
ionsinsatser behévs.

Kontaktperson

Jessica Storm, tel. vxl. 075-247 30 00

Jessica.Storm@socialstyreisen.se
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