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Socialstyrelsens remissvar pa betankandet Patientsakerhet
Vad har gjorts? Vad behd6ver goras? (SOU 2008:117)

Sammanfattning

Socialstyrelsen avstyrker utredningens forslag avseende

e definitionen av begreppet vardgivare, avsnitt 18

e definitionen av begreppet vardskada, avsnitt 30

e foreslagen bestimmelse att hilso- och sjukvardspersonal far delegera en
arbetsuppgift, avsnitt 30

e utformningen av bestimmelsen om att apotekspersonal ska anméla misstankar
om Overforskrivning av bl.a. narkotiska ldkemedel till Socialstyrelsen, avsnitt 30

Socialstyrelsen anser att utredningens forslag behover fortydligas nir det géller
e slutsatsen avseende att inte foresld en sérskild befattningshavare med sarskilt
ansvar for patientsdkerhetsarbetet i verksamheten, avsnitt 18

e foreslagen bestimmelse att Socialstyrelsen kan bitrdda vardgivaren i en
utredning, avsnitt 22 och 30

e foreslagen bestimmelse om registerkontroll vid anstédllning av viss hélso- och
sjukvérdspersonal, avsnitt 27 och 30

o foreslagen bestimmelse att Socialstyrelsen far underléta att utreda klagomal
endast om det dr uppenbart att klagomalet &r obefogat eller om klagomalet saknar
betydelse for patientsékerheten, avsnitt 30

e foreslagna bestimmelser om kommunikationsskyldighet for Socialstyrelsen,
avsnitt 30

Utover det ovan ndmnda tillstyrker Socialstyrelsen utredningens forslag.

Generella synpunkter pa utredningen

Socialstyrelsen ér till 6vervdgande del positiv till utredningens forslag. Manga av
de foreslagna fordndringarna, t.ex. avskaffandet av disciplinpafoljder, de utokade
mdjligheterna att foreskriva provotid och inforandet av uttryckliga skyldigheter
for vardgivare att bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete, framstar som
bra ur ett patientsédkerhetsperspektiv.

Socialstyrelsen delar den uppfattning som kommer till uttryck i betdnkandet att
patientsidkerhetsarbetet inom hilso- och sjukvarden i1 6kad utstrackning maste ha
ett systemperspektiv.

SOCIALSTYRELSEN
Box 34

901 02 UMEA
Besok: Nygatan 18-20

Telefon véaxel: 075 — 247 30 00 E-post: Socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
Fax: 075 — 247 43 39 Internet: http://www.sos.se
Telegram: Socialstyret Org nr: 202100-0555

Postgiro: 15616-6



2009-04-08 50-738/2009 2(8)

Socialstyrelsen konstaterar att utredningen inte foreslar nagon éndring av
definitionen av patientsékerhet. Socialstyrelsen anser att anvindningen av
begreppet i lagforslaget bor ses over. Begreppet anvinds inte stringent. Ibland
anvéinds begreppet i vidare mening, som dven inkluderar exempelvis
kvalitetsaspekter, god vard och vard 1 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. I forslagets 7 kap 15 § ridknas t ex flera olika aspekter upp
medan forslaget i 7 kap 9 § enbart anvénder begreppet patientsdkerhet. Det
framgar inte huruvida detta innebar att Socialstyrelsen enbart far underlata att
utreda klagoméal om klagomalet saknar betydelse for frdgan om skydd mot
vardskada eller om en vidare betydelse avses som ocksa innefattar andra
kvalitetsaspekter.

Nar det géller forslagen om Socialstyrelsens hantering av klagomal fran patienter
anser Socialstyrelsen att alternativa forslag borde ha dvervigts noggrannare. Det
borde ha gjorts en mer omfattande och systematisk genomgang av olika tdnkbara
alternativ for hantering av klagomal, med utgangspunkt i vilka behov som finns
hos patienter, hos vardgivare och hos tillsynsmyndigheten. Exempelvis borde
foljande fragor belysas; hur patientens behov av en objektiv utredning av en
héndelse och av upprittelse och information tillgodoses, hur vardgivarens
mojligheter att forklara och atgarda det intraffade tillgodoses, och hur
Socialstyrelsens behov av effektiv handlaggning och mojlighet att anvdanda
informationen i klagomalen som underlag for verksamhetstillsyn tillgodoses.

Det ar viktigt att hanteringen av klagomal frén patienter och nirstaende upplevs
som réttvis och rittssiker av de klagande. Samtidigt far inte klagomalsidrendena
bli s betungande for Socialstyrelsen att utrymmet for myndigheten att gora
verksamhetstillsyn blir mindre eller att myndigheten utreder inkomna
klagoméalsidrenden pé bekostnad av svaga patientgrupper som inte har kraft att
klaga péd varden. Det dr ockséd angeldget att Socialstyrelsen kan fokusera pa
utredningar som dr centrala for patientsédkerheten. Socialstyrelsen anser ocksa att
vardgivarna bor dldggas ett storre ansvar for att utreda klagomal frén patienter och
nérstdende samt att komma till ritta med brister i varden.

Vidare behdver det framga vem som &r behorig att anmila en hindelse som
drabbat en viss patient och om patienten, for det fall ndgon annan &n patienten gor
anmélan, behover tillfrigas om den Onskar en utredning av den vérd och
behandling patienten fatt.

Socialstyrelsen konstaterar att det tillsynsbegrepp som foreslas i Regeringens
proposition 2008/09:160 Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjansten (forslag
till &ndring 1 6 kap 2 a § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade) skiljer sig frdn Patientsdkerhetsutredningens foreslagna
definition. Socialstyrelsen anser dock att det tillsynsbegrepp som nu foreslés av
Patientsdkerhetsutredningen ar mera utforligt varfor Socialstyrelsen forordar
denna definition av begreppet tillsyn. Socialstyrelsen vill dock framhélla att det ar
angeldget att tillsynsbegreppen nédr det géller hilso- och sjukvardstillsynen och
socialtjénsttillsynen harmoniseras.
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Socialstyrelsen anser att det ocksa kan finnas anledning att 6verviga om det finns
nagot sdtt att med hjélp av patientskadedrenden inhdmta kunskaper om risker 1
varden. Det kan ur bade ett rittssékerhetsperspektiv och ett patientperspektiv
finnas skal att mer systematiskt aterfora kunskaper om riskmoment och brister i
varden dven fran patientskadendmndens arbete.

Socialstyrelsen anser ocksé att det kan finnas anledning att dvervéga réttsldkarnas
eventuella roll i vardgivarnas patientsékerhetsarbete, exempelvis genom att vara
vardgivarna behjilpliga med kliniska och rattsmedicinska obduktioner i samband
med dodsfall som intréffat 1 anslutning till hédlso- och sjukvarden. Det finns ett
Onskemal fran foretradare for psykiatriska verksamheter om ett utokat samarbete
med Réttsmedicinalverket. Bakgrunden till detta 6nskemal &r bl a att varden vill
ha hjilp med att utreda om ett dodsfall dr ett suicid eller inte, dels infor
stillningstagande om héndelsen ska anmilas enligt lex Maria, dels for att kunna
vidta kvalitetshdjande atgérder i verksamheten for att forhindra ett
aterupprepande.

Avsnitt 4 Patientsédkerhet — nuvarande forhallanden och férandringsbehov
Nir det géller beskrivningen av dodsorsaksregistret och patientregistret (sid 120)
foreslas foljande text eftersom den &r mer korrekt utifrin de kédnda begransningar
som finns nér det giller att ta fram statistik fran registret: Dodsorsaksstatistikens
antalsuppgifter géllande missddesdiagnoser som underliggande dédsorsak ger inte
en réttvisande bild av antalet dodsfall som véllats av missdden vid medicinsk
vard. Orsaken till detta ar dels en kraftig underrapportering av missdden som
resulterat 1 dodsfall dels att WHO:s klassificeringsregler for dodsorsaker medfor
att tillstindet som behandlats registreras som underliggande dodsorsak och inte
missodet.

Texten om patientregister bor ocksa bytas ut till nedanstaende, som &r den
beskrivning av registret som vanligtvis anvinds: Patientregistret dr ett
individbaserat nationellt hdlsodataregister som técker hela befolkningens
konsumtion och véardgivarnas produktion av slutenvard och ldkarbesok inom den
specialiserade 6ppna virden. Alla virdgivare (offentliga och privata) som
bedriver slutenvard eller specialiserad 6ppenvard har en lagstadgad skyldighet att
lamna uppgifter till registret, d.v.s. rapportering &r obligatorisk. Registret lyder
under lagen (1998:543) om hélsodataregister, samt forordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen. Patientregistret dr en av de frimsta kéllorna
for analys och forskning inom hélso- och sjukvarden. Registret anvénds darutdver
till nationell verksamhetsuppfoljning, som underlag till det kommunala
utjdmningssystemet och nationalrdkenskaperna, nationell och internationell
verksamhetsstatistik, Oppna jamforelser av sjukvardens kvalitet och effektivitet,
nationell utveckling av kvalitetsindikatorer m.m.

Avsnitt 18 Vardgivarbegreppet m.m.

Socialstyrelsen foreslér att den foreskrivna definitionen enligt Socialstyrelsens
termbank anvinds. Enligt Socialstyrelsens termbank definieras vardgivare som
statlig myndighet, landsting och kommun 1 fraga om sadan hilso- och
sjukvardsverksamhet som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar
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for (offentlig vardgivare) samt annan juridisk person eller enskild néringsidkare
som bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet (privat virdgivare).

Socialstyrelsen delar utredningens uppfattning att det maste stéllas hoga krav pa
hur ansvaret delegeras hos vardgivaren. Det dr mojligt att det inte dr lampligt att
fora in ytterligare en forfattningsreglerad funktion vid sidan av de som redan idag
finns inom hilso- och sjukvarden, men Socialstyrelsen vill dock framhélla vikten
av att vardgivaren utser en vardgivarrepresentant som tillsynsmyndigheten kan
vanda sig till med fragor som ror vardgivarens patientsikerhetsarbete.

Avsnitt 22 Anmalan till Socialstyrelsen nar patient drabbats av

eller riskerat att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom

Enligt Socialstyrelsens bedomning &r det mycket viktigt att understryka
vardgivarens utredningsskyldighet eftersom det ar en forutséttning for hog
patientsdkerhet att vardgivaren gor en ordentlig utredning av bakomliggande
orsaker till den intrdffade hdndelsen liksom att vdrdgivaren vidtar de atgérder som
ar nddvindiga for att forhindra ett aterupprepande. Nar det géller personalens
rapporteringsskyldighet bor den regleras pé sé sitt att den som tillhor hilso- och
sjukvérdspersonalen &r skyldig att bidra till hog patientsékerhet, i stillet for den
foreslagna skyldigheten att gora vad han eller hon kan {6r att bidra till hog
patientsdkerhet.

Avsnitt 25 Patientnamnderna

Socialstyrelsen anser att det finns anledning att dvervéga att utvidga
patientndmndernas ansvar sa att alla patienter fir samma mdjligheter vad géller
klagomaélshantering oavsett i vilken form varden bedrivs.

Avsnitt 27 Registerkontroll vid prévning av lamplighet for legitimation och
anstallning

Socialstyrelsen anser att det kan vara svart att avgora vilken personalkategori som
ska kontrolleras. Det framstér t ex inte som motiverat att all personal som ska
anstéllas vid ett sdrskilt boende och som anstélls for att utfora bade socialtjénst-
och hélso- och sjukvardsuppgifter ska uppvisa utdrag ur belastningsregistret. En
annan risk med att infora ett krav pa registerkontroll vid anstdllningsforfarandet ar
att personer som domts for ndgot av de brott som omfattas av registerkontrollen
kan viélja att bedriva egen verksamhet och diarigenom undandra sig
registerkontrollen och kontrollen av att de utfor ett patientsdkert arbete. I
vardgivarens patientsékerhetsarbete bor dessutom ingd att vardgivaren i samband
med anstillningar 4r noga med inhdmta uppgifter om de personer de avser att
anstdlla, exempelvis genom referenstagning.

Avsnitt 28 Konsekvenser av forslagen

Av utredningen framgar inte huruvida antalet provotidsdrenden p g a oskicklighet
kan forvintas 6ka. Om sd dr fallet medfor detta sannolikt ytterligare kostnader for
Socialstyrelsen med hénsyn till vart ansvar i planering och uppfoljning av
provotiderna. Forslaget att Socialstyrelsen framover ska hantera alla klagomal
frdn patienter och nérstaende, sammantaget med de ytterligare aligganden som
ankommer pd Socialstyrelsen 1 enlighet med den foreslagna lagen om
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patientsdkerhet, medfor sannolikt ett behov av utdkade resurser for att lagen ska fa
avsedd effekt och bidra till ett utvecklat patientsdkerhetsarbete.

Avsnitt 30 Forfattningskommentarer
Forslaget till lag om patientsdkerhet m.m.

1 kap Inledande bestammelser

Socialstyrelsen foreslar att den foreskrivna definitionen av vardskada enligt
Socialstyrelsens termbank ska anvindas. Enligt Socialstyrelsens termbank
definieras vardskada som lidande, kroppslig eller psykisk skada, sjukdom eller
dod som orsakats av hilso- och sjukvarden och som inte &r en oundviklig
konsekvens av en patients tillstdnd eller en forvantad effekt av den behandling
patienten erhallit pa grund av tillstdndet. Néar det géller bestimmelsens andra
stycke framgér inte tydligt av formuleringen vad som géller betrdffande sjukdom
for att denna ska anses allvarlig. M6jligen bor ocksé tydliggoras nér en skada eller
sjukdom kan anses ringa.

3 kap Vardgivares skyldighet att bedriva systematiskt patientsakerhetsarbete
Socialstyrelsen foreslér att det i 3 kap. 4 § dven stadgas att nérstdende i
forekommande fall kan involveras i patientsdkerhetsarbetet. Ett tilldgg bor dven
goras som reglerar en skyldighet for vardgivarna att ha en systematisk
klagomaélshantering. En systematisk klagomélshantering kan ses som en del av
systemet for att utreda tillbud och negativa hindelser, och som en mojlighet att
lata patienterna delta i patientsikerhetsarbetet med sina synpunkter, klagomal och
forslag.

Socialstyrelsen anser ocksé att det finns anledning att i lagforslaget pAminna om
vikten av samverkan i det systematiska patientsidkerhetsarbetet. For att tillgodose
de mest utsatta multisjuka dldre och psykiskt funktionsnedsatta ar det vasentligt
att utveckla ett systematiskt patientsdkerhetsarbete som beror flera vardgivare.

Ett annat grundliggande moment i vardgivarens ledningssystem for kvalitet och
patientsidkerhet dr vardgivarens egenkontroll. Socialstyrelsen anser att lagen bor
omfatta bestimmelser som tydliggér och betonar vardgivarens ansvar for
egenkontroll av sin verksambhet.

Betraffande bestimmelsen om anmilningsskyldigheten till Socialstyrelsen
foreslas att forsta stycket andra meningen 1 3 kap 5 § inleds med "Denna
anmalningsskyldighet giller dven...”, och andra stycket inleds med; ”Till anmélan
ska bifogas...”

Eftersom vardgivaren enligt 3 kap 8 § ska se till att en patient som drabbats av
vardskada far information om att en negativ hiandelse intraffat m.m. bor
vardgivarens informationsskyldighet fortydligas sa att det framgar att
informationsskyldigheten intridder vid en objektivt faststéllbar vardskada, inte i
alla situationer nér en patient anser sig ha varit utsatt for lidande.

6 kap Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal
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Lagforslagets 6 kap 3 § overensstaimmer med 2 kap 6 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade forutom att 6verlata” har
ersatts med “delegera”. Socialstyrelsen ser for ndrvarande 6ver myndighetens
foreskrifter och allménna rad som ror delegering. Socialstyrelsen anser darfor att
bestimmelsen 1 6 kap. 3 § lagforslaget kan utga. Det ankommer pa vardgivaren att
utifrdn verksamheten, och med stéd av 2 e § hélso- och sjukvérdslagen
(1982:763), respektive 4 a § Tandvardslagen (19985:125) bestimma vem som ska
gora vad.

Socialstyrelsen anser att anmélningsskyldigheten enligt 6 kap 10 § bor ligga pé
den som é&r ansvarig for verksamhet som expedierar ldkemedel. Samtidigt bor det
inforas en skyldighet for apotekspersonal att rapportera sina iakttagelser
betrdffande misstanke om Overforskrivning, och annat som kan vara av betydelse
for patientsdkerheten, till den verksamhetsansvarige.

7 kap Socialstyrelsen tillsyn

Socialstyrelsen stéller sig tveksam till bestimmelsen i forslagets 7 kap. 5 § andra
stycket, att Socialstyrelsen kan bitrdda vardgivaren i en utredning, dels p g a att
den ndrmare innebdrden av bitrdda vardgivaren inte framgar, dels p g a att det bor
vara tillrdckligt att Socialstyrelsen bistdr med rad och anvisningar. Med den
forslagna lydelsen finns en uppenbar risk att vardgivaren verléter at
Socialstyrelsen att gora utredningen. Det finns ocksé en risk for sammanblandning
av tillsynsmyndighetens och vardgivarnas roller.

Vidare bor det framga att Socialstyrelsen maste f6lja upp att vidtagna atgérder
verkligen ger avsett resultat. Socialstyrelsen foreslar dérfor att forsta stycket 7
kap 6 § formuleras: ... hindelseforloppet och dess orsaker har klarlagts, att
berdrd vardgivare vidtagit dtgirder for att forebygga liknande hidndelser och att
resultatet av atgérderna lett till en 6kad patientsdkerhet.”

Socialstyrelsen stiller sig tveksam till utredningens forslag i 7 kap 9 §, eftersom
det enligt Socialstyrelsens uppfattning, dr viktigt att myndigheten sjdlv kan avgora
om ett drende ska utredas eller inte. Det &r vdsentligt att Socialstyrelsen kan
prioritera vilka klagomal som ska utredas och pa vilket sétt samt att
Socialstyrelsen sjdlvstandigt kan avgora pa vilket sitt myndigheten pa bésta sétt
kan ta till vara patienternas erfarenheter.

Socialstyrelsen stiller sig tveksam till det 1angtgaende kravet pa kommunicering i
7 kap 15 §. Om Socialstyrelsen exempelvis finner att ndgon som tillhor hélso- och
sjukvardspersonalen dr oldmplig ur ett patientsdkerhetsperspektiv torde
Socialstyrelsens beslut innebira att berdrd personal anméls till HSAN. I dessa fall
sker kommunicering av HSAN. Det framstar ocksé som oklart vad som motiverar
denna utvidgade kommuniceringsskyldighet. Att kommunicera ett utkast till
beslut i enlighet med forslaget i 7 kap 15 § kan komma att medfora merarbete och
forldngd handldggningstid i ett drende. For det fall att synpunkter inkommer frn
den berdrde kan ytterligare kommuniceringsatgérd bli nddvéndig. Denna ordning
framstar ocksd som onddigt byrékratisk och ineffektiv.



2009-04-08 50-738/2009 7(8)

Den kommunikationsskyldighet som foreslds gélla for Socialstyrelsen 1 samband
med initiativirenden (7 kap 16 §) kan ocksa i vissa fall anses onddig. Det giller t
ex drenden som ror forskrivning av beroendeframkallande ldkemedel dér
Socialstyrelsen efter inhdmtande av uppgifter ur receptregistret inte finner skél att
ga vidare 1 utredningen. I dessa fall torde det saknas skél att inhdmta yttrande fore
beslut. Socialstyrelsen foreslar dérfor ett tilldgg 1 forsta meningen i
bestammelsens andra stycke ”...om det inte dr uppenbart obehovligt”.

17 kap 19 § hinvisas felaktigt till inspektion som avses 1 17 §. Hanvisningen
borde vara till 7 kap 18 §.

Niér det giller 7 kap 20 § dr det onskvért med ett fortydligande sé att det framgar
att Socialstyrelsen inte ska ingripa vid alla lagbrott som sker inom de
verksamheter som star under Socialstyrelsens tillsyn.

8 kap Provotid, aterkallelse av legitimation m.m.

Socialstyrelsen anser att myndigheten ska kunna uppritta ett forslag till plan for
genomforande av provotiden dven om berdrd hélso- och sjukvérdspersonal inte
kunnat horas innan planen uppréttas. Det hade ocksa varit 6nskvért med ett
resonemang i betdnkandet avseende hur oskicklig man ska vara for att man ska
behova utbildning, eller hur oaktsam ska man vara for att provotid ska komma i
fraga osv.

Socialstyrelsen ifragasitter utformningen av 8 kap 4 § andra stycket. Enligt
bestimmelsen ska legitimationen aterkallas om den legitimerade i eller utanfor
yrkesutdvningen gjort sig skyldig till allvarlig brottslighet mot annans liv eller
hilsa eller annan allvarlig brottslighet varigenom den legitimerade visat
personliga egenskaper oforenliga med yrkesverksamhet inom hélso- och
sjukvérden. Vid beddmningen av 1dmpligheten att ha legitimation for yrke inom
hilso- och sjukvarden dr det inte den enskildes personliga egenskaper i sig som
ska bedomas. Daremot kan den legitimerade ha utfort en brottslig gérning som ar
sadan att tilliten till honom eller henne rubbas. Socialstyrelsen menar att det &r
girningen som ska beddmas, inte de personliga egenskaperna.

Betriaffande 8 kap 10 § 1 forslaget dr det onskvirt med ytterligare vigledning
avseende vilka omstdndigheter som ska beaktas vid provningen av om en ny
legitimation respektive behorighet ska meddelas, dvs vad ska den s6kande visa.
Bestimmelsen motsvarar till sitt innehall 5 kap. 13 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade, men ar knapphandigt berord i
forarbetena till denna.

9 kap Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds verksamhet
Vid anmaélan till HSAN (9 kap 7 och 8 §§) bor anmaild personals personnummer
anges.
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Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Lars-Erik Holm. I den
slutliga handlaggningen har avdelningscheferna Johan Carlson och Petra
Otterblad Olausson samt enhetschefen Kerstin Risshytt deltagit liksom t. f.
chefsjuristen Karin Nylén. Foredragande har enhetschefen Katarina Lagerstedt
varit.

Enligt Socialstyrelsens beslut

Katarina Lagerstedt



