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

beslutade den 19 april 2017.

Socialstyrelsen foreskriver foljande med stod av 8 kap. 5 § forsta
stycket 1 och andra stycket forsta meningen patientsdkerhetsforord-
ningen (2010:1369) och beslutar foljande allminna rad.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ 1denna forfattning ges kompletterande foreskrifter och allmén-
na rad till bestimmelserna i 3 kap. patientsidkerhetslagen (2010:659)
om en vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsé-
kerhetsarbete.

Tillimpningsomrdde

2§ Foreskrifterna ska tillimpas i verksamheter som omfattas av
1. hélso- och sjukvérdslagen (2017:30),

2. tandvardslagen (1985:125), och

3. lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar.

De ska éven tilldmpas i verksamheter inom detaljhandel med ldkeme-
del enligt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Definitioner

3§ Vardskadaoch allvarlig vardskada samt de andra ord och begrepp
som definieras i 1 kap. 2—6 §§ patientsdkerhetslagen (2010:659) har
samma betydelse 1 dessa foreskrifter och allmédnna rad.

2 kap. Allménna bestimmelser om systematiskt patient-
sikerhetsarbete
Patientsikerhetslagen

1§ Av de allménna bestammelserna i 3 kap. patientsékerhetslagen
(2010:659) framgar att vardgivaren ska
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— planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sitt som leder till
att kravet pa god vard i hélso- och sjukvardslagen (2017:30) respek-
tive tandvardslagen (1985:125) uppritthalls,

— vidta de atgéarder som behdvs for att forebygga att patienter drabbas
av vardskador, och

— ge patienter och deras nérstaende mojlighet att delta i patientséker-
hetsarbetet.

Ledningssystem

2§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgar
att varje vardgivare ansvarar for att det finns sddana processer och
rutiner som behovs for att sdkerstilla att verksamheten uppfyller kra-
ven i dessa foreskrifter.

I'1 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om led-
ningssystem for systematiskt kvalitetsarbete anges att foreskrifterna
ska tillimpas i det systematiska patientsékerhetsarbete som vardgi-
vare ska bedriva enligt 3 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659).

Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rdd om ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete innehaller bestimmelser om
— processer och rutiner (4 kap. 2—4 §9),

— samverkan (4 kap. 6 §),

— riskanalys (5 kap. 1 §),

— egenkontroll (5 kap. 2 §),

— utredning av avvikelser (5 kap. 3—6 §9),

— forbattrande atgérder (5 kap. 7 och 8 §%),

— personalens medverkan i kvalitetsarbetet (6 kap.), och
— dokumentationsskyldighet (7 kap.).

3 kap. Utredning av hindelser — vardskador

Inledande bestimmelse

1§ Av 3 kap. 3 § forsta stycket patientsdkerhetslagen (2010:659)
framgar att virdgivaren ska utreda héndelser i verksamheten som har
medfort eller hade kunnat medféra en vardskada.

Allmdnna rad

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

— en eller flera vidtagna atgérder,
— underldtenhet att vidta en eller flera dtgérder,



— brister i samspelet mellan manniska, teknik och organisation,

— brister som kan relateras till latenta tillstand i verksamheten, el-
ler

— tillfalliga omstindigheter som sammanfaller och péaverkar pati-
entsdkerheten negativt.

Vid en utredning av en hindelse kan ett sitt att dra lirdom av den
vara att utdver negativa aspekter dven fokusera pa positiva aspekter,
t.ex. atgirder som forhindrade eller begrinsade effekterna av en
véardskada.

Genomforda utredningar av héndelser bor sammanstillas och
analyseras pa en aggregerad niva i syfte att dra lirdom av dem och
forebygga att patienter drabbas av vardskador.

En utrednings omfattning

2§ Utredningen av en hdndelse som har medfort eller hade kun-
nat medfora en véardskada ska ha en omfattning som anpassas efter
hindelsens karaktir.

Virdskador som inte dr allvarliga

3§ Enutredning av en hindelse som har medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada som inte &r allvarlig ska innehalla

1. uppgifter om hdndelsen samt analysen och beddmningen av den,

2. uppgifter om hur kunskap om hdndelsen och dess konsekvenser ska
spridas i syfte att bidra till lairande och 6kad patientsidkerhet, och

3. de andra uppgifter som behdvs for att bidra till att systematiskt och
fortlopande utveckla och sékra verksamhetens kvalitet.

Utredningen ska vidare innehélla uppgifter om de atgérder som plane-
ras med anledning av hindelsen samt nér de ska vidtas. Om hiandelsen
inte har foranlett nagon atgard, ska skélen till det anges.

Utredningen ska dokumenteras.

Allvarliga virdskador

4§ Enutredning av en hdndelse som har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig vardskada ska innehdlla uppgifter om

1. héndelseforloppet,

2. nér hindelsen intriffade, uppmirksammades och rapporterades,

3. vilka konsekvenser som hidndelsen har medfort eller hade kunnat
medfora for patienten, och

4. vardgivarens analys och beddmning av bidragande och bakomlig-
gande orsaker till hindelsen.
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5§ Utredningen ska vidare innehalla uppgifter om

1. vilka atgdrder som dr beslutade och har vidtagits eller ska vidtas for
att forhindra att en liknande hindelse intréaffar igen eller for att be-
grinsa effekterna av en héndelse som inte helt gér att férhindra,

. vem eller vilka som ansvarar for att atgirderna vidtas,
. ndr atgirderna enligt tidplan ska vara vidtagna,
. vem eller vilka som ansvarar for uppfoljningen av atgiarderna, och

D AW

. hur hélso- och sjukvardspersonalen har informerats eller ska infor-
meras om vardgivarens analys och bedomning av hiandelsen i syfte
att bidra till larande och 6kad patientsékerhet.

6 § Nar en hiindelse har medfort en allvarlig vardskada, ska utred-
ningen dven innehdlla uppgifter om patientens beskrivning och upp-
levelse av handelsen.

Om patienten inte kan eller vill beskriva eller féormedla sin upple-
velse av hindelsen, ska i stéllet det anges.

Allmdnna rad

Om patienten begir det eller sjdlv inte kan beskriva eller formedla
sin upplevelse av hdndelsen, bor denna mdjlighet erbjudas en nér-
stdende. Detta under forutséttning att det inte finns hinder enligt
bestimmelserna om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller tystnadsplikt i patientsédkerhetslagen (2010:659).

7§ Utredningen av en hdndelse som har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig vardskada ska dokumenteras.

Anmdilan av héindelser — allvarliga vdrdskador

8§ I Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS
2017:41) om anmdlan av hindelser som har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig vardskada (lex Maria) finns bestimmelser om
hur en anmaélan enligt 3 kap. 5 § patientsdkerhetslagen (2010:659) ska
goras.

4 kap. Informationsskyldighet

Information till hiilso- och sjukvardspersonalen

1§ Vardgivaren ska informera héilso- och sjukvardspersonalen om
deras skyldighet enligt 6 kap. 4 § patientsidkerhetslagen (2010:659)
att rapportera risker for vardskador och héndelser som har medfort
eller hade kunnat medféra en vardskada. Informationen ska ges nér
en anstéllning, ett uppdrag eller en verksamhetsforlagd utbildning
paborjas och direfter aterkommande.



Allmdnna rad

Informationen om rapporteringsskyldigheten bor ges bade muntligt
och skriftligt samt minst en géng per ar. Samtidigt bor hélso- och
sjukvardspersonalen fa information om syftet med rapporterings-
skyldigheten och dess funktion i verksamhetens systematiska pa-
tientsdkerhetsarbete.

2§ Vardgivaren ska vidare informera om resultatet av utredningar
av handelser som har medfort eller hade kunnat medfora en virdskada
och de lirdomar som har dragits med anledning av hindelserna.

Vilken hilso- och sjukvéardspersonal som ska informeras far bedo-
mas i varje enskilt fall med utgangspunkt fran syftet att hindra att
liknande hiandelser intréffar igen.

3§ Vardgivaren ska ge information till beroérd hilso- och sjukvards-
personal om anmélningar till och beslut fran Inspektionen for vard
och omsorg.

Virdskador som intriffat i annan vardgivares verksamhet

4§ Om utredningen av en hdndelse som har medfort en virdskada
visar att den helt eller delvis har sitt ursprung i en annan vardgivares
verksamhet, ska denne underrittas om det intraffade. Detta géller om
det inte finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientséker-
hetslagen (2010:659).

Information till patienten — allvarlig vardskada

5§ Utover vad som anges i 3 kap. 8 § patientsikerhetslagen
(2010:659) ska vardgivaren snarast informera den patient som har
drabbats av en allvarlig vardskada om

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

Skyldigheten att ge informationen géller inte om det i forhallande till
den enskilde sjélv finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess
1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i
patientsidkerhetslagen (2010:659).

6§ Om patienten begér det eller sjilv inte kan ta del av informa-
tionen enligt 5 § forsta stycket ska den ges till en nérstdende. Detta
géller om det inte finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess
i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i
patientsidkerhetslagen (2010:659).
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5 kap. Anmélningsansvarig enligt 2 kap. 1 § forsta stycket 4
patientsikerhetsforordningen (2010:1369)

Allmdnna rad

Den som dr anmélningsansvarig for handelser som har medfort el-
ler hade kunnat medfora en allvarlig vardskada bor ha en sadan
stillning 1 organisationen att han eller hon kan &verblicka och pa-
verka det systematiska patientsikerhetsarbetet.

6 kap. Rutiner

1§ Vardgivaren ska faststélla rutiner som sdkerstdller att denne
fullgdr skyldigheten att

1. utreda hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora en
vardskada, och

2. anmdla hdndelser som har medfort eller hade kunnat medfora en
allvarlig vardskada till Inspektionen for vard och omsorg.

Vardgivaren ska vidare faststilla rutiner som sédkerstéller att hilso-
och sjukvardspersonalen fullgér skyldigheten att rapportera savél ris-
ker for vardskador som hiandelser som har medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada.

Rutinerna ska dokumenteras.

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 september 2017.

2. Genom forfattningen upphévs Socialstyrelsens foreskrifter och all-
ménna rad (SOSFS 2005:28) om anmélningsskyldighet enligt Lex
Maria.

Styrelsen for Socialstyrelsen
(Réttsavdelningen)!

1 (Foredragande: Jessica Storm)
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
Socialstyrelsens publikationsservice

webb: www.socialstyrelsen.se/publikationer
e-post: publikationsservice@socialstyrelsen.se

8 Edita Bobergs AB, Falun, 2017 {/{I/;/ Miljsmarkt trycksak, 3041 0001
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