Meddelandeblad

Mottagare:

Vardgivare Augusti 2005
Verksamhetschefer

Halso- och sjukvardspersonal

Oversyn av Socialstyrelsens forfattningssamling, SOSFS

Upphivande av vissa forfattningar pa hilso- och sjukvirdens omride
Socialstyrelsen har beslutat att foljande forfattningar i SOSFS skall upphévas:

e Socialstyrelsens foreskrifter m.m. (SOSFS 1978:14) for forbattrad kapacitet inom
Ogonvarden.

e Socialstyrelsens kungorelse (SOSFS 1980:88) med foreskrifter vid hyperbar sygas-
behandling av sar.

e Socialstyrelsens allmdnna rdd (SOSFS 1982:20) om férebyggande diagnostik och
behandling av 6goninfektion hos nyfodda.

e Socialstyrelsens allmidnna rdd (SOSFS 1986:9) om regional och nationell amnings-
rapportering.

e Socialstyrelsens allménna rad (SOSFS 1988:20) om undersékning av nyfédda barn
for vissa dmnesomsattningsrubbningar m.m.

e Socialstyrelsens allménna rdd (SOSFS 1990:22) om hemforlossning.
e Socialstyrelsens allménna rdd (SOSFS 1991:13) om medicinska gasanldggningar.

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad (SOSFS 1991:16) om legitimerade
kiropraktorers verksamhet.

e Socialstyrelsens allménna rdd (SOSFS 1993:1) om tidig hemgéng efter forlossning.

e Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 1996:16) Legitimerade
naprapaters verksamhet och yrkesansvar.

e Socialstyrelsens allminna rad (SOSFS 1997:20) Information om fosterdiagnostik.

e Socialstyrelsens allmdnna rdd (SOSFS 1997:27) Héilsoundersdkningar med
mammografi.

Beslutet innebér att forfattningarna upphor att gélla den 31 juli 2005.

Information: Ingmar Hammer, Réttssakkunnig

2. sodi
DI, Socialstyrelsen Telefon 08-555 533 63



Informationen i detta meddelandeblad syftar till att redogdra for varfor forfattningarna
har upphivts. Det forhallandet att forfattningarna upphévts innebdr dock ingen for-
andring vad giller de kvalitets- och sékerhetskrav som vardgivare, verksamhetschefer
och yrkesutdvare pa hilso- och sjukvirdens omrdde ar skyldiga uppfylla enligt hélso-
och sjukvardslagen (1982:763), HSL, och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade, LYHS. Det innebér bl.a. att varje patient skall ges en
sakkunnig och omsorgsfull vard i 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad erfa-
renhet, dvs. enligt den evidensbaserade praxis som géller for respektive omrade, och i
ovrigt uppfylla kraven pa en god vard. Som framgér av Meddelandebladet kan en del av
innehallet 1 de upphivda forfattningarna fortfarande ha aktualitet.

Bakgrund

Socialstyrelsens forfattningssamling, SOSFS, ér foremal for en allmén dversyn. Syftet
ar att de forfattningar som ingar i SOSFS skall vara utformade péd det sdtt som anges i
forfattningssamlingsforordningen (1976:725) och statsradsberedningens rekommenda-
tioner for forfattningsskrivning.

Oversynen syftar ocksa till att regelverket skall forenklas och att det skall bli samman-
hallet och latt tillgédngligt. I de forfattningar som ingar i SOSFS skall Socialstyrelsen ge
entydiga regler om vad som &r vardgivarens, verksamhetschefens respektive persona-
lens ansvar och skyldigheter. I de fall som det finns flera forfattningar inom samma om-
rade skall mélsittningen vara att sd 1angt mdjligt koncentrera regelgivningen till en for-
fattning.

Det innebir bland annat att Socialstyrelsens forfattningar efter 6versynen inte skall in-
nehélla redogorelser och rekommendationer av det slag som enligt 29 § forfattnings-
samlingsforordningen inte fir foras in 1 en forfattningssamling. Om rekommendationer
ges, skall de (allminna raden) avse hur forfattningsregler pd myndighetens ansvars-
omrdde kan eller bor tillimpas. Foljaktligen skall Socialstyrelsens forfattningar inte
innehalla rekommendationer for tillimpning av lagstiftning inom andra myndigheters
ansvarsomradden. Av den ndmnda forordningen foljer att Socialstyrelsens forfattningar
som regel inte skall innehalla bindande regler eller rekommendationer om under-
soknings- och behandlingsmetoder. Om det behovs till skydd for enskilda, kan dock en
metod forbjudas.

De forfattningarna som behandlas i detta Meddelandeblad uppfyller inte faststillda krav
eftersom de

e inte dr utformade enligt forfattningssamlingsférordningen och statsradsberedning-
ens rekommendationer for forfattningsskrivning,

e innehéller hinvisningar till lagar, forordningar eller myndighetsforeskrifter som
upphort att gélla,

e ir for detaljerade,
e ir foraldrade i alla eller vissa delar (obsoleta), och

e har till stor del karaktdren av metodbeskrivningar.



De upphivda forfattningarna

I det foljande redovisas for respektive forfattning Socialstyrelsens motivering for beslu-
tet om upphévande.

Socialstyrelsens foreskrifter m.m. (SOSFS 1978:14) for forbattrad kapacitet inom
ogonvirden

Forfattningen &ar foraldrad och for detaljerad. Den hinvisar bl.a. till myndighetsfore-
skrifter som upphort att gélla. Forfattningen innehaller foreskrifter om verksamhetens
bedrivande. Nya foreskrifter av det slaget bor endast meddelas pé regeringens uppdrag,
dvs. med stdd av ett sdrskilt normgivningsbemyndigande.

Med hinsyn till regleringen i HSL och LYHS behovs dock foreskrifter inte langre till
skydd for enskild. Patientsikerheten tillgodoses genom de grundldggande kraven pa att
patienten skall ges en sakkunnig och omsorgsfull vard i dverensstimmelse med veten-
skap och beprévad erfarenhet och att verksamheten skall omfattas av kvalitetssystem.

Socialstyrelsens kungorelse (SOSFS 1980:88) med foreskrifter vid hyperbar syr-
gasbehandling av sar

Forfattningen innehéller dels en redogorelse for risker med behandlingsmetoden, dels en
handhavande- och metodbeskrivning m.m. for anvéndning av tekniken. Den hadnvisar
till myndighetsforeskrifter som upphort att gélla.

Med héansyn till regleringen i HSL och LYHS behovs foreskrifter inte ldngre till skydd
for enskild. Det dr istéllet verksamhetschefen och den medicinskt ansvariga sjuk-
skoterskan som enligt HSL skall ansvara for att det inom deras verksamhetsomraden
finns rutiner for behandling av bensar och att dessa tillgodoser att patienten ges en
sakkunnig och omsorgsfull vard i overensstimmelse med vetenskap och beprovad er-
farenhet. Kunskap om hur bensar behandlas bor siledes finnas hos berdrd vardpersonal.

Av HSL foljer att vardgivaren ansvarar for att verksamheten omfattas av kvalitets-
system.

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 1986:9) om regional och nationell amnings-
rapportering

Forfattningen &dr forildrad och for detaljerad. Nya rekommendationer om amnings-
rapportering bor inte ges ut som allménna rad i SOSFS.

Att forfattningen upphévs innebér dock inte att amningsrapporteringen avvecklas. Enligt
Socialstyrelsen ér det tvartom Onskvért att rapporteringen utvecklas och att den i fram-
tiden samordnas med ett kvalitetsregister.

Eventuellt kommer Socialstyrelsen att behandla frigor om amningsrapporteringen i an-
nan publikationsform.

Socialstyrelsens allméinna rad (SOSFS 1986:20) om forebyggande diagnostik och
behandling av 6goninfektion hos nyfodda

Forfattningen innehdller redogorelser for risker med gonorroisk ogoninfektion hos
nyfodda samt beskrivningar av och rekommendationer om undersdknings- och
behandlingsmetoder. Den hénvisar till lagstiftning som upphort att gélla.

Med hinsyn till regleringen i HSL och LYHS bor dock nya rekommendationer inte ges
ut som allmédnna radd 1 SOSFS. Patientsikerheten tillgodoses genom de grundliggande



kraven pa att patienten skall ges en sakkunnig och omsorgsfull véard i 6verensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet och att verksamheten skall omfattas av kvali-
tetssystem.

Socialstyrelsens allméinna rad (SOSFS 1988:20) om undersokning av nyfodda barn
for vissa imnesomsittningsrubbningar m.m.

Forfattningen dr foraldrad. Den medicinska utvecklingen har gjort att innehallet i denna
forfattning inte ldngre &r aktuellt.

Med hinsyn till regleringen i HSL och LYHS bor dock nya rekommendationer inte ges
ut som allmédnna radd 1 SOSFS. Patientsikerheten tillgodoses genom de grundliggande
kraven pa att patienten skall ges en sakkunnig och omsorgsfull véard i dverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet och att verksamheten skall omfattas av kvali-
tetssystem.

Eventuellt kommer Socialstyrelsen att ge ut nationella riktlinjer eller ndgon annan pub-
likation som behandlar frdgor om vérden av nyfodda barn, bl.a. provtagning for &mnes-
omséttningsrubbningar.

Socialstyrelsens allménna rad (SOSFS 1990:22) om hemforlossning

Forfattningen ar foraldrad och for detaljerad. Den medicinska utvecklingen har gjort att
stora delar av innehallet inte ldngre &r aktuellt. Forfattningen innehéller till storsta delen
regler om barnmorskans ansvar vid en hemforlossning. Bl.a. hdnvisas till bestimmelser
1 andra forfattningar som inte langre giller. Sjdlva grundtankarna kring barnmorskans
roll och ansvar édr dock fortfarande aktuella fastédn de ar i behov av en anpassning till
dagens sjukvardsorganisation. Socialstyrelsen vidhaller sin redovisade stdndpunkt att
det med hansyn till sdkerheten for mor och barn inte &r ldmpligt att forlossning sker i
hemmet.

Med hinsyn till regleringen i HSL och LYHS bor dock nya rekommendationer inte ges
ut som allmédnna radd 1 SOSFS. Patientsikerheten tillgodoses genom de grundliggande
kraven pé att patienten skall ges en sakkunnig och omsorgsfull vard i dverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet och att verksamheten skall omfattas av kvali-
tetssystem.

Det innebir att varje barnmorska som bedriver egen verksamhet ar skyldig att Gvervéga
om en hemfGrlossning bér genomforas med hinsyn till kvinnans och barnets sékerhet
och att beakta att det enligt vetenskap och beprévad erfarenhet enbart &r kvinnor med en
normal graviditet som kan erbjudas bitrdde med hemforlossning.

P& detta omrdde kunde det forslagsvis vara lampligt att Barnmorskeforbundet och
Svensk Forening for obstetrik och gynekologi utarbetar ett gemensamt dokument.

Socialstyrelsens allménna rad (SOSFS 1991:13) om medicinska gasanlidggningar

Forfattningen innehaller reckommendationer om att de normer som angetts 1 Spri rad 6.1
Sékerhetsnormer for medicinska gasanldggningar (version 5) den 17 maj 1991 bor iakt-
tas vid sjukhusen.

Spri har numera upphort och Sékerhetsnormer for medicinska gasanldggningar Spri rad
6.1 version 5 har ersatts av SWEDISH STANDARDS INSTITUTE (SIS) SIS HB 370
Sékerhetsnorm for medicinska gasanldggningar. Likemedelsverket har i Svensk Léke-
medelsstandard (SLS 2003) — upphojd till forfattning genom Lakemedelsverkets kungo-



relse (LVFS 2002:8) om ikrafttridande av Svensk Likemedelsstandard (SLS 2003) un-
der en rubrik Medicinska gaser, formulerat krav pd hur medicinska gaser skall tillver-
kas, kontrolleras, forvaras, hanteras och tillhandahallas sa att de inte fororsakar skada.
SLS 2003 innehaller en referens till SIS HB 370.

Med hidnsyn till utvecklingen pad omrédet och till regleringen i HSL behdver nya re-
kommendationer inte ges ut som allménna rdd i SOSFS.

Av HSL foljer att virdgivaren har ansvaret for att verksamheten omfattas av kvalitets-
system. Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 1996:24) om kva-
litetssystem 1 hélso- och sjukvarden skall systemen innehalla rutiner for inkép av varor
och tjdnster som paverkar kvaliteten 1 verksamheten, och dess resultat omfattas av dessa
bestammelser. Tekniska forsorjningssystem som el, gas, vatten, tele och data paverkar
kvaliteten och omfattas sdledes av bestimmelserna. Det dr darfor l[dmpligt att vid upp-
handling av forsorjningssystem borja med en klar definition av kraven pd dessa och att
traffa Overenskommelse med leverantdren om kvalitetssdkring av levererade system och
tjénster.

Ett lampligt sitt for vardgivarna att kvalitetssdkra de medicinska gasanlédggningarna ar
att anvénda SIS HB Sikerhetsnorms krav pa en gaskommitté som ansvarar for en siker
drift av gasanlidggningarna hos vardgivaren.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmiinna rid (SOSFS 1991:16) om legitimerade
kiropraktorers verksamhet

Forfattningen tillkom som en f6ljd av att legitimationskravet infordes och att denna be-
handlingsmetod accepterades inom hilso- och sjukvarden. Forfattningen innehaller dels
en utforlig redogorelse for komplikationer och kontraindikationer vid manipula-
tionsbehandling av ryggraden, dels foreskrifter om begransningar vid sddan behandling.
Den héanvisar till lagstiftning som upphort att gélla.

Med hiansyn till regleringen i HSL och LYHS behovs foreskrifter inte ldngre till skydd
for enskild. Den legitimerade kiropraktorn har enligt LYHS ansvaret for att de patienter
som far manipulationsbehandling av ryggraden ges en sakkunnig och omsorgsfull vérd i
Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Det innebédr bl.a. att
manipulationsbehandling av barn under 16 rs &lder endast kan utforas efter hédnvisning
av lakare och om barnet &r 1 dldern étta till och med femton ér.

Kiropraktorers verksamhet omfattas enligt HSL, sdsom andra verksamheter pa hélso-
och sjukvardens omrade, av krav pa att kvaliteten skall systematiskt och fortlopande
utvecklas och sikras.

Socialstyrelsens allménna rad (SOSFS 1993:1) om tidig hemgéing efter forlossning

Forfattningen ar foraldrad i stora delar och for detaljerad. Den medicinska utvecklingen
har gjort att innehdllet i forfattningen 1 stora delar inte ldngre &r aktuellt. Tidig hemgang
idag betyder numera tidigt efter forlossningen fran minimitiden sex timmar. Vid tiden
for forfattningens tillkomst ansdgs en tidig hemgang vara utskrivning frdn BB inom de
tre forsta dygnen efter forlossningen.

En del av forfattningens rekommendationer dr emellertid fortfarande allméingiltiga. Det
géller till exempel:



o Att tidig hemgang fOrutsétter att nodvéndiga sékerhetskrav tillgodoses och att det
finns effektiva system for uppfoljning och stdd till modrar och barn efter utskriv-
ningen frdn BB. Detta innebér bl.a. en vél fungerande vardkedja fore, i anslutning
till och efter forlossningen med ett ndra samarbete mellan modravard, férlossnings-
klinik och barnhilsovérd.

e Att det ankommer pé verksamhetschefen vid kvinnokliniken att i samrdd med verk-
samhetschefen vid berdord barnmedicinsk klinik, efter horande av obstetriker och
barnldkare med sdrskild erfarenhet av neonatalvérd, utfdrda skriftliga rutiner och
regler for tidig hemgang och se till att all personal kénner till dessa. Skriftliga ruti-
ner bor dven finnas for uppfoljning och kontroll av mor och barn efter ut-
skrivningen.

e Att all beroérd personal har goda kunskaper om de risker som finns for savdl mor
som barn vid tidig hemgéng.

Med hinsyn till regleringen 1 HSL och LYHS bor dock nya rekommendationer inte ges
ut som allménna rad i SOSFS. Enligt HSL é&r det istéllet berdrda verksamhetschefer som
skall ansvara for att det finns dokumenterade rutiner om hemgang efter férlossning och
att dessa tillgodoser kvaliteten och sidkerheten i verksamheten. Inom verksamheten skall
saledes kunskap om tidig hemgang efter forlossning finnas hos berord vardpersonal.

Av HSL foljer att vardgivaren har ansvaret for att verksamheten omfattas av kvalitets-
system.

Eventuellt kommer Socialstyrelsen att ge ut ett verksamhetsuppfoljningsdokument avse-
ende mddra- och barnhilsovérden.

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 1996:16) Legitimerade
naprapaters verksamhet och yrkesansvar

Forfattningen tillkom som en f6ljd av att legitimationskravet inférdes och att denna be-
handlingsmetod accepterades inom hélso- och sjukvédrden. Forfattningen innehdller en
utforlig redogorelse for komplikationer och kontraindikationer vid manipulations-
behandling av ryggraden och foreskrifter om begrénsningar vid sddan behandling. Den
hanvisar till lagstiftning och myndighetsforeskrifter som upphort att gélla.

Med hénsyn till regleringen i HSL och LYHS behdvs foreskrifter inte 1dngre till skydd
for enskild. Den legitimerade naprapaten har enligt LYHS ansvaret for att de patienter
som far manipulationsbehandling av ryggraden ges en sakkunnig och omsorgsfull vérd i
overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Det innebdr bl.a. att
manipulationsbehandling av barn under 16 ars &lder endast kan utforas efter hinvisning
av lakare och om barnet &r i dldern é&tta till och med femton ér.

Naprapaters verksamhet omfattas enligt HSL, sdsom andra verksamheter pa hélso- och
sjukvardens omrade, av krav pa att kvaliteten skall systematiskt och fortlopande utveck-
las och sdkras.

Socialstyrelsens allménna rad (SOSFS 1997:20) Information om fosterdiagnostik

Forfattningen innehaller utforliga redogorelser for screening och andra metoder for
fosterdiagnostik samt rekommendationer om information till gravida kvinnor som har
respektive inte har okad risk for fosterskada. Den hénvisar till lagstiftning som upphort
att gélla.



Med hinsyn till regleringen i HSL och LYHS bor dock nya rekommendationer inte ges
ut som allménna rad i SOSFS. Enligt HSL ar det istédllet verksamhetschefen som inom
sitt verksamhetsomrade skall ansvara for att det finns dokumenterade rutiner om infor-
mation till gravida kvinnor om fosterdiagnostik och att dessa tillgodoser sévil kvinnans
sjalvbestimmande och integritet som kvaliteten och sékerheten i verksamheten. Inom
verksamheten skall sdledes kunskap om informationen till gravida kvinnor om foster-
diagnostik finnas hos berdrd vardpersonal.

Av HSL foljer att virdgivaren har ansvaret for att verksamheten omfattas av kvalitets-
system.

Socialstyrelsens (SOSFS 1997:27) om hilsoundersokningar med mammografi

Denna forfattning innehéller utforliga redogorelser for det vetenskapliga underlaget for
hédlsoundersokningar med mammografi och rekommendationer om genomforande av
allménna hilsoundersokningar av det slaget. Den hénvisar till lagstiftning som upphort
att gélla.

Med hénsyn till regleringen 1 HSL och LYHS bor dock nya rekommendationer inte ges
ut som allminna rdd i SOSFS. Enligt HSL é&r det istdllet verksamhetschefen for en verk-
samhet som erbjuder hélsoundersokningar med mammografi som skall ansvara for att
det finns dokumenterade rutiner for sddana undersokningar och att dessa tillgodoser
savil kvinnans sjdlvbestimmande och integritet som kvaliteten och sdkerheten i verk-
samheten. Inom verksamheten skall sdledes kunskap om hélsoundersdokningar med
mammografi finnas hos berdrd vardpersonal.

Av HSL foljer att virdgivaren har ansvaret for att verksamheten omfattas av kvalitets-
system.



Socialstyrelsen klassificerar sin utgivning i olika dokumenttyper. Detta &r ett Meddelande-
blad. Det innebar att den innehaller information om lagar och férordningar, avgifter, beslut
vid andra myndigheter, rattsfall och JO-uttalanden av principiell betydelse samt uppgifter om
att projektmedel kan sokas.

Denna information (art nr 2005-1-18) kan laddas ner och bestéllas fran Socialstyrelsens
webbplats: www.socialstyrelsen.se/publicerat. Den kan &ven bestallas fran Socialstyrelsens
kundtjénst, 120 88 Stockholm, fax 08-779 96 67.

.@. Socialstyrelsen

Publicering: www.socialstyrelsen.se, september 2005
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