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Forord

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:40) om vard-
givares systematiska patientsékerhetsarbete tridde i kraft den 1 september
2017. Samtidigt tradde Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter
(HSLF-FS 2017:41) om anmélan av handelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria) i kraft. De nya foreskrif-
terna ersitter Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rdd (SOSFS
2005:28) om anmilningsskyldighet enligt Lex Maria.

Denna handbok utgor ett stod vid tillampningen av foreskrifterna och de
allménna raden i HSLF-FS 2017:40 och riktar sig i forsta hand till vardgi-
vare, verksamhetschefer, cheflikare, medicinskt ansvariga sjukskoterskor
och hélso- och sjukvardspersonal.

Handboken &r framtagen av Jessica Storm (jurist) i samarbete med
Charlotta George (sakkunnig i patientsékerhet), Urban Nylén (medicinskt
sakkunnig), Louise Djurberg (utredare) och Jonas Widell (rattssakkunnig).

Virdefulla synpunkter har himtats in fran foretrddare for Svenska liakare-
séllskapets kommitté for sdker vard, Landstingens 6msesidiga forsékringsbo-
lag (L6f), Folktandvarden Stockholms ldn AB, Riksforeningen for medi-
cinskt ansvariga sjukskdterskor och medicinskt ansvariga for rehabilitering
MAS-MAR, ledaméterna i Nationella samverkansgruppen (NSG) Patientsa-
kerhet inklusive Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Likemedelsver-
ket, Stralsékerhetsmyndigheten och Inspektionen for vard och omsorg (IVO).
IVO har dven bidragit med textunderlag till delar av texten under avsnitten
”Allvarliga vardskador” och ”Anmaélan av handelser — allvarliga vardska-

L3}

dor”.

Stockholm i juni 2019
Erik Hoglund
Avdelningschef
Réttsavdelningen
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Lasanvisningar

Denna handbok utgor ett stod vid tillimpningen av Socialstyrelsens foreskrif-
ter och allménna rdd (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska pati-
entsikerhetsarbete. Syftet med foreskriften och handboken é&r att

* stodja vardgivarna i att uppfylla intentionerna i 3 kap. PSL,

+ stirka det forebyggande arbetet sa att risken for hindelser som har medfort
eller hade kunnat medf6ra en vardskada forhindras eller minskar,

» oOka vardgivarnas och hilso- och sjukvardspersonalens medvetenhet och
forstaelse for att det systematiska patientsidkerhetsarbetet dr en del av det
systematiska kvalitetsarbetet,

+ stodja kunskapsspridning och ldrande, och

* vara ett stod for utredningar av sddana héndelser som ska anmalas till In-
spektionen for vard och omsorg, IVO.

Handboken foljer den struktur som finns i foreskrifterna och de allmanna ra-
den. Efter varje foreskrift och allmént rdd ges en kommentar for att ge l14sa-
ren vigledning vid tillimpningen. Det gar att 14sa varje kapitel for sig, men
for att forstd den grundlaggande systematiken 1 foreskrifterna rekommende-
ras att ldsa handboken i sin helhet.

Definitionerna i 1 kap. 3 § HSLF-FS 2017:40 kommenteras inte sdrskilt
utan hdr hinvisas istéllet till kommentaren till den foreskrift eller det all-
ménna rad dir definitionen forst forekommer. Kap. 6 (om rutiner) i HSLF-
FS 2017:40 kommenteras inte heller sarskilt.

Bestimmelserna i HSLF-FS 2017:40 kompletterar och utgéar frén bestim-
melserna i patientsikerhetslagen (2010:659), PSL. Aven Socialstyrelsens fo-
reskrifter och allménna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systema-
tiskt kvalitetsarbete (ledningssystemforeskriften) ska tillimpas i det
systematiska patientsédkerhetsarbete som vardgivare ska bedriva enligt 3 kap.
PSL. Léasaren behover dérfor ha kinnedom om bestdmmelserna i PSL och i
ledningssystemforeskriften for att skapa sig en mer heltdckande bild 6ver den
forfattning som reglerar vardgivares systematiska patientsékerhetsarbete. Nar
det dr nddvindigt for forstdelsen av bestimmelserna 1 HSLF-FS 2017:40 tas
aven relevanta bestimmelser i PSL och ledningssystemforeskriften upp.
Denna handbok kan dock inte ses som en handbok till PSL. IVO:s foreskrif-
ter (HSLF-FS 2017:41) om anmélan av hindelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria) kompletterar bestammel-
serna i HSLF-FS 2017:40.

Socialstyrelsen har tidigare tagit fram en handbok som beskriver hur man
tillimpar ledningssystemforeskriften.! For att underlitta ldsningen aterges
delar av det innehallet d&ven i denna handbok. For att fa en heltickande bild

! Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete - Handbok for tillimpningen av foreskrifier och allménna rdd
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Socialstyrelsen, 2012 (art nr 2012-6-53).
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kan det ocksa vara vérdefullt att 14sa handboken om ledningssystem i sin hel-
het.

Socialstyrelsen har dven gett ut en vigledning om sekretess- och tystnads-
pliktsgriinser.? For att underlitta for den som ska tillimpa bestimmelser i
HSLF-FS 2017:40 som innehaller reservationer for sekretess och tystnads-
plikt aterges delar av den viigledningen i denna handbok. Aven i detta fall
kan det dock vara virdefullt att 1dsa handledningen i sin helhet.

Foreskrifter och allménna rad

HSLF-FS 2017:40 innehéller bade foreskrifter och allminna rad. Foreskrifter
ar bindande regler, dvs. de bestimmer hur enskilda personer och myndig-
heter ska handla. En myndighet far inte utfarda foreskrifter om det inte finns
ett bemyndigande i lag eller forordning.’

Allménna rad &r inte bindande regler. De ar istéllet generella rekommen-
dationer om tillimpningen av en forfattning (lag, forordning eller annan fore-
skrift) som anger hur nigon kan eller bor handla i ett visst hiinseende.* All-
ménna rad utesluter inte andra sitt att uppna de mél som avses 1
forfattningen.

Forkortningar
HSL Halso- och sjukvardslagen (2017:30)

HSLF-FS Gemensamma forfattningssamlingen avseende hilso- och sjuk-
vard, socialtjinst, likemedel, folkhilsa m.m.’

VO Inspektionen for vard och omsorg

KL Kommunallagen (2017:725)

LSS Lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktionshind-
rade

Lof Landstingens Omsesidiga Férsikringsbolag

OSL Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

PDL Patientdatalagen (2008:355)

Prop. Proposition

PSL Patientsdkerhetslagen (2010:659)

SoL Socialtjanstlagen (2001:453)

SOSFS Socialstyrelsens forfattningssamling®

TvL Tandvardslagen (1985:125)

SKL Sveriges Kommuner och Landsting

2 Sekretess- och tystnadspliktsgrénser — I Socialtjcinsten och i hdlso- och sjukvdrden. Socialstyrelsen, 2012 (art nr
2012-2-28).

3 8 kap. 1 § regeringsformen.

41 § forfattningssamlingsforordningen (1976:725).

3 Socialstyrelsen ger ut HSLF-FS. Myndigheter som ocksé kungér sina foreskrifter och allménna rad i HSLF-FS ér E-
hilsomyndigheten, Folkhédlsomyndigheten, Inspektionen for vard och omsorg, Lakemedelsverket, Rattsmedicinalver-
ket, Tandvards- och lakemedelsformansverket och Myndigheten for familjerétt och fordldraskapsstod. Den nya forfatt-
ningssamlingen inkluderar 4ven myndigheternas tidigare foreskrifter och allménna rad.

¢ Socialstyrelsen kungjorde tidigare sina foreskrifter och allménna rad i SOSFS. Sedan den 1 juli 2015 publiceras de
dock i HSLF-FS, se not ovan.
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Centrala begrepp i
patientsdkerhetsarbetet

Begreppen "handelser som har medfért eller hade
kunnat medféra en vardskada™ och "risk for

vardskada”

Begreppet “hiandelser som har medfort eller hade kunnat medfora en vérd-
skada” &r centralt i HSLF-FS 2017:40. Foreskrifterna syftar som ndmnts bl.a.
till att stirka det forebyggande arbetet, sa att risken for hédndelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en vardskada forhindras eller minskar.
Som en del i det arbetet ska hélso- och sjukvardspersonal rapportera risker
for vardskador samt hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora en
vardskada till vardgivaren’ och virdgivaren ska utreda hindelser i verksam-
heten som har medfort eller hade kunnat medfra en vardskada®. HSLF-
FS 2017:40 innehaller bl.a. olika bestimmelser om vad dessa utredningar ska
innehélla samt om viss informationsskyldighet kopplad till dessa utredningar.
Héandelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada
ska vardgivaren dessutom anméla till Inspektionen for vard och omsorg,
IVO.? En patient som har drabbats av en vardskada ska snarast i viss in-
formation fran vardgivaren.'? Det finns allts3 en rad olika juridiska skyldig-
heter kopplade till de olika definitionerna. Det dr darfor viktigt att fundera pa
vad de olika begreppen betyder och att i verksamheterna aterkommande dis-
kutera dessa fragor.

I syfte att visa pa skillnaderna mellan en hindelse som har medfort en
vardskada, en hindelse som hade kunnat medfora en vardskada och en risk
for vardskada ges ett exempel.

Hdndelse som har medfért en vdrdskada

En sjukskdterska ska iordningstélla och ge en patient ett lakemedel
intravendst. Det dr ett stressigt arbetspass och i likemedelsrummet ra-
kar hon/han forvixla tva lidkemedel. Forpackningarna ar mycket snar-
lika och dessutom stér de bredvid varandra pa hyllan. Sjukskoterskan
rakar dérfor ta fel lakemedelsforpackning. Hon/han drar upp ldkemed-
let i en spruta och forbereder injektionen. Sjukskdterskan gér bort till
patienten pa rum 4:2 och ger patienten det felaktiga lakemedlet. Pati-
enten drabbas av en ldkemedelsreaktion p.g.a. det. Det har alltsa intréf-
fat en héndelse som har medfort en vardskada eftersom skadan hade
kunnat undvikas. Beroende pa vilka effekter ldkemedelsreaktionen
ledde till, kan patienten dven ha drabbats av en allvarlig vardskada
som ska anmdlas till IVO.

76 kap. 4 § forsta stycket PSL.
83 kap. 3 § PSL.
93 kap. 5 § PSL.
103 kap. 8 § PSL.
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Hdndelse som hade kunnat medféra en vdrdskada
En sjukskdterska ska iordningsstélla och ge en patient ett ldkemedel
intravendst. Det dr ett stressigt arbetspass och i likemedelsrummet ra-
kar hon/han forvixla tva lidkemedel. Forpackningarna ar mycket snar-
lika och dessutom stér de bredvid varandra pa hyllan. Sjukskoterskan
rakar dérfor ta fel lakemedelsforpackning. Hon/han drar upp ldkemed-
let i en spruta och forbereder injektionen. Pa vig till patienten hejdar
sig sjukskoterskan, eftersom hon/han blir oséker pa om det blev rétt da
injektionen iordningsstélldes. Patienten far aldrig det felaktiga ldke-
medlet.

I ovanstdende fall avbryts det hindelseforlopp, som hade kunnat leda till att
patienten fick ett felaktigt ldkemedel. Nagon skada har inte uppkommit, men
hindelsen (dvs. forviaxlingen av ldkemedlen som sker) hade kunnat medfora
en vardskada.

Det kan vara svart att sérskilja en hindelse som hade kunnat medfora en
vérdskada fran en risk for vardskada. De ligger néra varandra men skiljer sig
at. Exemplet ovan visar att en hindelse som hade kunnat medfora en vard-
skada innebér att hdandelseforloppet har inletts (sjukskoterskan har iordnings-
stéllt fel 1akemedel och &r pé vag till patienten for att ge det) men av ndgon
anledning avbrutits (pa vég in till patienten hejdar sig sjukskoterskan och gor
en extra kontroll, vilket forhindrar att patienten far fel 1dkemedel). En risk in-
nebdr att det foreligger en mojlighet for att en hindelse som (om den reali-
serades), skulle kunna leda till att en framtida patient drabbas och att en véard-
skada intréffar.

Risk fér vardskada

Sjukskoterskan i exemplet ovan uppticker att tva olika lakemedel med
liknande forpackningar star bredvid varandra pa hyllan i ldkemedels-
rummet. Hon/han konstaterar att det ddrmed foreligger en risk for att
ndgon kan ta fel lakemedel av misstag.

Négon forvéxling har 6verhuvudtaget inte skett, men mgjligheten att ndgon
ur hilso- och sjukvardspersonalen skulle kunna ta fel lakemedel har upp-
mirksammats. Risken for detta kan avhjélpas genom att sjukskdterskan gor
en avvikelserapportering som i sin tur leder till att verksamheten vidtar de ét-
girder som dr nodvéandiga for att forhindra att en forvéxling sker.
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Sarskilt om negativ hdndelse, filllbud och risk

Risk, tillbud och negativ hdandelse dr begrepp som dr centrala i patientséker-
hetsarbetet generellt sett och specifikt vid t.ex. vardgivarens skyldighet att ut-
reda hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora vardskada'l, eller
nér det giller personalens rapporteringsskyldighet av risker for vardskador
samt hiindelser som har medfort eller hade kunnat medfora véirdskada'?. Be-
greppen forekommer dock med négot olika definitioner i olika sammanhang.

Definitionerna ndr handboken Idses

Handboken kopplar direkt an till bindande regler, dvs. juridiska skyldigheter.
Definitionen av begreppen i denna handbok é&terfinns i det forfattningsfor-
slag som limnades i betiinkandet'*, som 14g till grund for den proposition'*
som ledde fram till PSL. De #r foljande. '

» Negativ hindelse: hidndelse som har medfort vardskada.
* Tillbud: hindelse som hade kunnat medfora vardskada.
+ Risk: att det foreligger en mojlighet att en negativ hindelse ska intréfta.

Definitionerna i Socialstyrelsens termbank

Samma begrepp aterfinns i Socialstyrelsens termbank'¢, som innehéller be-
grepp som rekommenderas for fackomradet vard och omsorg. Definitionerna
av begreppen i termbanken ér:

* Negativ hindelse: hindelse som medfort ndgot odnskat.
+ Tillbud: hindelse som hade kunnat medfora nagot oonskat.
* Risk: mgjlighet att en negativ hindelse ska intréffa.

”Négot oonskat” har en vidare innebord dn “vardskada”. Om termbankens
definitioner skulle anvéndas i handboken skulle de juridiska skyldigheterna
utokas utan stod 1 lagstiftningen. Termbankens definitioner dr utformade uti-
fran begreppens generella innebdrd. I den hdr handboken anvénder vi oss
istillet av definitioner som &r kopplade till juridiska skyldigheter (se ovan).

Om begreppen "vardskada som inte dr allvarlig”
och "allvarlig vérdskada”

I HSLF-FS 2017:40 forekommer begreppen “vardskada som inte dr allvarlig”
och “allvarlig vardskada”. Av definitionerna av vardskada och allvarlig vard-
skada i PSL'7 framgar att begreppet vardskada i sig innefattar dven allvarlig
vardskada, det dr vardskadans effekt som avgdr om den ar att betrakta som
allvarlig eller inte. Distinktionen mellan en allvarlig vardskada och en vérd-
skada som inte klassificeras som allvarlig ar dock juridiskt viktig, eftersom

113 kap. 3 § PSL.

12 6 kap. 4 § PSL.

13 Patientsiikerhetsutredningens betinkande Patientsciikerhet — Vad har gjorts? Vad behéver géras? (SOU 2008:117).
14 Regeringens proposition Patientséikerhet och tillsyn (prop. 2009/10:210).

15 Se t.ex. SOU 2018:117, s. 36 och prop. 2009/10:210, s. 82 f.

16 Begreppen i termbanken har genomgétt ett analysarbete enligt terminologildrans principer. Det sker i samarbete
mellan terminologer och sakkunniga och i bred remiss till kommuner, landsting/regioner, privata vardgivare, myndig-
heter och andra organisationer.

171 kap. 5 § PSL.
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allvarliga vardskador ska anmailas till IVO enligt den s.k. lex Maria-bestdm-
melsen'®. I HSLF-FS 2017:40 har denna distinktion betonats genom att be-
ndmna vardskador som “allvarliga” och “inte allvarliga”. Lds mer om definit-
ionen av vardskada i avsnittet om utredning av héndelser — vardskador (s. 33
ff)

18 3 kap. 5 § PSL.
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1 kap. Inledande bestdmmelser

HSLF-FS 2017:40 kompletterar 3 kap. PSL

1 kap. 1 § HSLF-FS 2017:40

I denna forfattning ges kompletterande foreskrifter och allménna rad
till bestimmelserna i 3 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659) om en
vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsar-
bete.

Vardgivare dar den som bedriver hdlso- och sjukvérd

3 kap. PSL innehaller bestimmelser om vardgivarens skyldighet att bedriva
ett systematiskt patientsikerhetsarbete. I PSL avses med vérdgivare statlig
myndighet, landsting och kommun i frdga om sddan hilso- och sjukvard som
myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvérd."

Kommuner och landsting
Sverige dr indelat i kommuner och landsting och varje landsting omfattar ett
lin om inte ndgot annat ér sirskilt beslutat.?

Landstingen kallar sig for regioner, men den bendmning som anvénds 1
forfattningar, t.ex. i HSL och PSL, dr landsting. I den hiar handboken star det
darfor landsting.

Samtliga landsting och dven Gotlands kommun har det regionala utveckl-
ingsansvaret frdn och med den 1 januari 2019. Det regionala utvecklingsan-
svaret innefattar uppgifter inom bland annat regionalt tillvixtarbete och den
regionala transportinfrastrukturen.?!

Huvudman och vardgivare

Det landsting eller den kommun som enligt lagen ansvarar for att erbjuda hélso-
och sjukvard kallas i HSL for huvudman. Inom en huvudmans geografiska om-
réde kan en eller flera vardgivare bedriva verksamhet.??

Landsting och kommuner far med bibehallet huvudmannaskap sluta avtal
med ndgon annan om att utfora de uppgifter som landstinget eller kommunen
ansvarar for enligt denna lag. Av avtalet ska framga de sérskilda villkor som
géller for 6verlimnandet. En uppgift som innefattar myndighetsutdvning féar
dock inte med stod av denna bestimmelse dverldmnas till en juridisk person
eller en enskild individ.*

Ett avtal med ndgon annan vardgivare om att t.ex. tillhandhalla viss vard
medfor alltsd inte att huvudmannaskapet for varden 6vergar pa den andre

191 kap. 3 § PSL.

201 kap. 1 § kommunallagen (2017:725), KL.

2 Se lagen (2010:630) om regionalt utvecklingsansvar. I den lagen finns bestimmelser om att landsting samt Gotlands
kommun fér beteckna fullméktige och styrelsen som regionfullméaktige och regionstyrelsen.

222 kap. 2 § HSL.

2315 kap. 1 § HSL.
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vérdgivaren. Det dr utforandet av uppgiften som overgér till den andre vérd-
givaren. Det innebdr att landstinget eller kommunen har kvar ett dvergri-
pande ansvar for att dess medlemmar far en god vard, vilket kan sikerstéllas
bl.a. genom tillrdckliga och relevanta krav 1 avtalen med de externa utfo-
rarna.**

Foreskrifternas tillimpningsomrdde

1 kap. 2 § HSLF-FS 2017:40

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

2. tandvardslagen (1985:125), och

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

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

HSLF-FS 2017:40 har samma tillampningsomrade som PSL. Syftet med PSL
ar att frimja hog patientsékerhet inom hilso- och sjukvéarden och ddrmed
jamforlig verksamhet.?” I PSL avses med “hiilso- och sjukvard” verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), tandvéardslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar samt verksamhet
inom detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med 14-
kemedel.”® Begreppet hiilso- och sjukvard har getts en vidare definition i pa-
tientsdkerhetslagen 4n i hélso- och sjukvardslagen, eftersom det forutom att
inkludera all hilso- och sjukvardsverksamhet enligt hélso- och sjukvérdsla-
gen dven omfattar verksamhet som bedrivs med stod av andra lagar.?’

Definitioner i foreskriften

1 kap. 3 § HSLF-FS 2017:40

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

I de angivna bestimmelserna i PSL definieras, forutom vardskada” och all-
varlig vardskada”, dven hélso- och sjukvard”, ”vardgivare”, ’hilso- och
sjukvérdspersonal” och ”patientsékerhet”. Definitionerna kommenteras inte
sdrskilt har utan istillet hanvisas till kommentaren till den foreskrift eller det
allménna rad dir definitionen forst forekommer i HSLF-FS 2017:40.%8

24 Prop. 2016/17:43, s. 115 och 146.

251 kap. 1 § PSL.

26 1 kap. 2 § PSL.

27 Jfr 1 kap. 2 § PSL och 2 kap. 1 § HSL.

28 T.ex. finns definitionen for vrdgivare i kommentaren till 1 kap. 1 § HSLF-FS 2017:40 och definitionen for hélso-
och sjukvérd i kommentaren till 1 kap. 2 § HSLF-FS 2017:40.
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2 kap. Allmanna bestdmmelser om
systematiskt patientsdkerhets-
arbete

Vissa av vardgivarens skyldigheter

2 kap. 1 § HSLF-FS 2017:40

Av de allménna bestdmmelserna 1 3 kap. patientsdkerhetslagen
(2010:659) framgar att vardgivaren ska

— planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sétt som leder till
att kravet pa god vard i hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) respektive
tandvardslagen (1985:125) uppritthalls,

— vidta de atgérder som behovs for att forebygga att patienter drabbas
av vardskador, och

— ge patienter och deras nirstaende mojlighet att delta i patientsiker-
hetsarbetet.

Vardgivaren ska leda, planera och kontrollera
verksamheten fér en god vard och tandvard

Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sétt som
leder till att kravet pa god vérd i hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL,
respektive tandvardslagen (1985:125), TvL, uppritthalls.?’

God vdrd enligt HSL
Hilso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sé att kraven pa en god véard
uppfylls. Det innebér att varden sirskilt ska

vara av god kvalitet med en god hygienisk standard,

tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet och sékerhet,
bygga pa respekt for patientens sjidlvbestimmande och integritet,
fraimja goda kontakter mellan patienten och hilso- och sjukvardsperso-
nalen, och

5. vara litt tillginglig.>

bl el S e

Kraven for en god vard ar komplexa och beskrivs dven pé andra stéllen i la-
gen samt 1 andra forfattningar och kunskapsstod. De relevanta aspekter som
lyfts fram i bestimmelsen om god vard i HSL ar alltsa inte uttdmmande.>!

293 kap. 1 § PSL.
305 kap. 1 § HSL.
31 Regeringens proposition En ny hélso- och sjukvdrdslag (prop. 2016/17:43), s. 95.
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God tandvard enligt TvL
Tandvérden ska bedrivas sa att den uppfyller kravet pd en god tandvard.
Detta innebér att den ska

1. varaav god kvalitet med en god hygienisk standard och lagga sarskild
vikt vid forebyggande dtgarder,

tillgodose patientens behov av trygghet i varden och behandlingen,
vara latt tillginglig,

bygga pa respekt for patientens sjialvbestimmande och integritet,
fraimja goda kontakter mellan patienten och tandvardspersonalen.

nh N

Akuta fall ska behandlas med fortur och nér tandvard ges till barn ska barnets
bista sirskilt beaktas. >

Systematik i planering, ledning och kontroll &r n6dvdandig
Béde HSL och TvL innehéller bestimmelser om att kvaliteten 1 verksam-
heten systematiskt och fortldpande ska utvecklas och sikras. **

Det framgar av forarbetena till PSL att det kravs systematisk planering,
ledning och kontroll av att verksamheten bedrivs pa ritt sitt for att kunna
leda komplexa verksamheter som hélso- och sjukvérd, sé att de uppfyller kra-
ven pa god vard i HSL och TvL. Det ar av stor betydelse, men inte tillrdck-
ligt, att vardgivaren regelbundet foljer upp verksamhetens planering, utfo-
rande, resultat och forbattringsatgarder. Vardgivaren méste ocksd lopande
undersoka vilka risker som finns i verksamheten och vidta de atgirder som é&r
nodvéndiga for att undanrdja riskerna eller, om det inte gér, hélla dem under
kontroll. Detta stiller krav pa ett system for insamling av iakttagelser och in-
formation om risker. Det dr vardgivaren som sjilv avgor hur detta system ska
organiseras.**

Det ar inte tillrdckligt att vardgivaren bara forlitar sig pé informationen om
avvikelser som hilso- och sjukvardspersonalen ar skyldig att rapportera. Det
finns ménga andra sitt att inhdmta information med betydelse for patientsa-
kerhetsarbetet. Det kan t.ex. ske genom intervjuer eller enkéter till patienter
och regelbundna observationer av vardverksamheten for att t.ex. méta {6l;-
sambhet till faststéllda rutiner. I patientsékerhetsarbetet bor det ocksa inga att
ta del av drenden som behandlats i patientndmnder, hos IVO och av Lof for
att overviaga om liknande héndelser skulle kunna intrdffa i den egna verksam-
heten.

Socialstyrelsen kan konstatera att det &ven finns andra sitt att hamta in in-
formation av betydelse for patientsékerhetsarbetet, t.ex. genom punktpreva-
lensmitningar (PPM)*® av vardrelaterade infektioner (VRI), trycksar och av
foljsamhet till basala hygienrutiner och kliddregler (BHK). En ytterligare me-
tod som kan anvidndas dr markorbaserad journalgranskning (MJG). Det gar
att lasa mer om MJG pa SKL:s webbplats.

323§ TvL.

3 5 kap. 4 § HSL och 16 § TvL.

3 Prop. 2009/10:210, s. 85.

335 Prop. 2009/10:210, s. 85 f.

36 Punktprevalensmitning innebér att man miter forekomsten av nagot specifikt, t.ex. trycksar, vid en bestdmd tid-
punkt.
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Vid bedomningen av om en vérdgivare uppfyller sin skyldighet enligt be-
stimmelserna bor hénsyn tas till verksamhetens karaktér. En del verksam-
heter dr mer riskfyllda &n andra. Det kan stillas hogre krav pa att vardgivare i
mer riskfyllda verksamheter har ett mer aktivt patientsékerhetsarbete, dn 1
verksamheter dér riskerna #r fi och konsekvenserna av negativa hiindelser’’
ar mindre allvarliga. Om vérdgivaren kan visa att det finns ett vil fungerande
system for att hdmta in sévil intern som extern information om risker i den
typ av verksamhet som vardgivaren bedriver och att informationen anvénds
systematiskt och fortlopande i patientsdkerhetsarbetet, bor kravet anses vara
uppfylit.*®

Vardgivaren ska ha uppfoljningsbara méal och en redovisning av hur upp-
foljningen ska goras.>’

Ledningssystem fér att styra och utveckla verksamheten
Det behovs ett ledningssystem for att systematiskt och fortlopande kunna ut-
veckla och sdkra kvaliteten, inklusive patientsidkerheten, i verksamheten.
Ledningssystemet gor det mojligt for ledningen att styra verksamheten sa att
ritt sak gors vid rétt tillfdlle och pa rétt sétt. Att ha ett ledningssystem for ett
systematiskt kvalitetsarbete innebdr att arbeta utifran ett systemperspektiv
dér fokus laggs pa att skapa en struktur for verksamhetens ledning och styr-
ning samt pa att bedriva ett kontinuerligt forbattringsarbete av dessa struk-
turer. Se ledningssystemforeskriften och tillhérande handbok*.

Vidta atgdrder for att férebygga vardskador

Vardgivaren ska vidta de atgiarder som behovs for att forebygga att patienter
drabbas av vardskador. For atgérder som inte kan vidtas omedelbart ska en
tidsplan upprittas.*' Detta innebir att risker for vardskador ska undanrojas
eller, om det inte ir mojligt, begrinsas.*

Vad giller vardgivarens ansvar for patientsikerhetshdjande dtgirder far de
insatser som krivs inte vara orimliga i forhallande till de resultat som kan
uppnds. Det betyder att det alltid ska finnas utrymme for en rimlighetsbe-
domning. Om t.ex. en risk har identifierats, och vardgivaren vid efterfoljande
analys drar slutsatsen att sannolikheten for att risken ska leda till vardskada
ar liten och konsekvensen ar obetydlig, kan det inte krévas att vardgivaren
ska ha vidtagit omfattande atgérder for att eliminera eller kontrollera risken.
Om det ddremot i efterhand visar sig att vardgivaren har gjort en bristfallig
analys eller att fel slutsatser har dragits betrdffande riskens allvarlighet bor
det kunna leda till ett ifrdgasattande av om véardgivaren har uppfyllt lagens
krav.*

37 Angiende definitionen se avsnittet om centrala begrepp i patientsikerhetsarbetet, s. 10 ff.

38 Prop. 2009/10:210, s. 86.

39 Prop. 2009/10:210, s. 194.

40 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete - Handbok for tillimpningen av foreskrifter och allméinna rdd
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Socialstyrelsen, 2012 (art nr 2012-6-53).
413 kap. 2 § PSL.

42 Prop. 2009/10:210, s. 194.

4 Prop. 2009/10:210, s. 87.
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Sakerstall att risker identifieras och analyseras

Vérdgivaren maéste bedriva ett aktivt arbete for att identifiera sddana tillstand,
aktiviteter eller omsténdigheter som skulle kunna leda till att patienter drab-
bas av virdskador. Det dr déarfor en vésentlig del av patientsikerhetsarbetet
att hdmta in information om risker och att analysera dessa. En risk kan t.ex.
vara kind genom att en vardskada har intrdffat i en liknande verksamhet eller
genom att personalen har bedomt en situation eller process som riskfylld.* I
PSL finns ocksa en bestimmelse om att hédlso- och sjukvardspersonalen ar
skyldig att rapportera bl.a. risker for vardskador till vardgivaren. ** Fér mer
information om rapporteringsskyldigheten se vidare 1 avsnittet om informat-
ion till hélso- och sjukvérdspersonalen, s. 52 ff.

Av forarbetena framgar vidare att det ocksa det finns andra sétt att himta
in information av betydelse for patientsdkerhetsarbetet. Det kan t.ex. ske ge-
nom systematiska journalgenomgangar, intervjuer eller enkéter till patienter
och deras anhoriga, deltagande observationer i vardverksamheten for att t.ex.
mita foljsamhet till faststdllda rutiner, nationella och kliniska riktlinjer samt
genom att ta del av drenden som behandlats i patientndmnder, hos IVO och
av Lof. Det ar viktigt att vrdgivaren inte bara ligger sddant som redan hént
till grund for sdkerhetshojande dtgirder, utan att vardgivaren ocksa har ett sy-
stem fOr insamling av gjorda iakttagelser om risker. Riskinventeringar bor
goras regelbundet och alltid vid inférandet av ny teknik och vid organisat-
ionsforindringar.*® I ledningssystemforeskriften finns bl.a. en bestimmelse
om riskanalyser.*’ For mer information om riskanalyser se vidare i avsnittet
om att riskanalys 4r en del av det forebyggande arbetet, s. 25.

I manga avseenden &r hélso- och sjukvérden att betrakta som en hogrisk-
verksamhet.*® Delar av hiilso- och sjukvarden skulle éverhuvudtaget inte
kunna bedrivas om det infordes en skyldighet for vardgivare att undanrdja
alla typer av risker for vardskador. Vardgivarens skyldigheter géller darfor
inom ramen for de kunskaper som finns tillgdngliga i samhéllet. Det far be-
domas 1 varje enskilt fall om vérdgivaren har fullgjort skyldigheten 1
3 kap. 2 § PSL. Vid beddomningen av vilka krav som kan stillas pa vardgiva-
ren maste det finnas en balans mellan vad som ar rimligt och vad som &r teo-
retiskt mojligt att gora. Det krdvs mer langtgdende atgérder om risken for all-
varlig vardskada ir stor, jamfort med om risken — om den realiseras — enbart
kan leda till obetydliga konsekvenser for patienterna.*

Ansvaret for att vidta dtgérder till skydd for patienter géller generellt, dvs.
det begrinsas inte bara till patienter i den egna verksamheten. Om en vardgi-
vare fir vetskap om ndgot som kan vara av betydelse for patientsdkerheten 1
en annan hilso- och sjukvardsverksamhet ska vardgivaren vidta lampliga &t-
gérder, exempelvis att géra den andra verksamheten uppmaérksam pa bris-
terna.’® For mer information se vidare i avsnittet om vardskador som intriiffat
1 annan vardgivares verksamhet, s. 54 f.

4 Prop. 2009/10:210, s. 194.

4 6 kap. 4 § PSL.

46 Prop. 2009/10:210, s. 194 f.

475 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.
48 Prop. 2009/10:210, s. 195.

4 Prop. 2009/10:210 s. 195.

Prop. 2009/10:210, s. 195.
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Patienter och narstdende ska f& mojlighet att delta

Vardgivaren ska ge patienterna och deras nérstdende mojlighet att delta i1 pa-
tientsikerhetsarbetet.’! Patienter och nirstdende har ett annat perspektiv och
ser inte sédllan sddant som hélso- och sjukvardspersonalen inte uppmaérksam-
mar. De har darfor manga ganger mycket att tillfora om risker i hélso- och
sjukvérden. Det dr angelédget att dessa observationer anvénds i patientséker-
hetsarbetet. Patienterna ska darfor fa mojlighet att delta i utvecklingen av
hélso- och sjukvéirden och vardgivaren ska pé olika sdtt uppmuntra och invol-
vera patienterna och deras nérstdende i patientsdkerhetsarbetet. Det kan t.ex.
ske genom att virdgivaren har rutiner for att aktivt uppmana patienter och
ndrstaende att fraga och ifragasétta om det dr nagot de undrar 6ver eller kin-
ner sig tveksamma till 1 vardsituationen. Brister i kommunikation mellan pa-
tienter och vardpersonal kan fa allvarliga konsekvenser. Det kan t.ex. rora sig
om situationer dir patienter inte fatt mojlighet att ta till sig information eller
inte vagar be om ytterligare besked, medan personalen uppfattar sig ha gett
all information och att patienten tagit till sig denna. Ett konkret exempel pd
hur patientens synpunkter tas tillvara ar en systematisk klagomélshantering
for att fanga upp brister som en del av arbetet med att identifiera risker och
utreda hiindelser i varden.>

Synpunkter och klagomdal é&r en central del av kvalitets-
och patientsdkerhetsarbetet

Vardgivaren ska ta emot klagoméal och synpunkter pd den egna verksamheten
fran patienter och deras nérstdende.> Det #r viktigt att virdgivarna har en
vélfungerande klagomélshantering, som &r en central del 1 det systematiska
patientsidkerhetsarbetet. Det bidrar till att uppmérksamma och forebygga
vérdskador.>* Fér mer information se vidare i avsnittet om utredning av avvi-
kelser, s. 26 ff.

Det finns dven andra metoder for att ge patienter och nérstdende mojlighet
att delta 1 patientsékerhetsarbetet. Det kan t.ex. vara att knyta patientrad till
verksamheten for att diskutera frdgor om patientsékerhet, att arbeta med upp-
foljningssamtal samt att i samband med annan insamling av patientupplevd
kvalitet ocks4 efterfriga patienternas synpunkter pa patientsiikerheten.>

Patienten avgdr vem som &r ndrstdende

Det dr i1 forsta hand patienten som avgdr vem som &r att betrakta som nérsta-
ende. Om patienten saknar formaga att kunna informera om det kan forarbe-
tena till 3 kap. 4 § PSL ge viss védgledning. Dér framgar att vem som &r nér-
stadende far avgoras fran fall till fall och att det vanligtvis ar familjen, det vill
sdga make, registrerad partner, sammanboende, barn, fordldrar och syskon
men att det ocksé kan vara nagon annan som patienten har en sérskilt djup
vinskap med. Vidare framgér att nirstdende kan ges mojlighet att delta i pati-
entsikerhetsarbetet oavsett om patienten har nedsatt autonomi eller inte, dock

513 kap. 4 § PSL.

32 Prop. 2009/10:210, s. 86.

333 kap. 8 a § PSL.

34 Regeringens proposition Ett mer dndamdlsenligt klagomdlssystem i héilso- och sjukvdrden (prop. 2016/17:122),
s. 30.

35 Prop. 2009/10:210, s. 86.
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under forutsdttning att detta inte strider mot géllande bestimmelser om sekre-
tess och tystnadsplikt.>¢

Ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete

2 kap. 2 § HSLF-FS 2017:40

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete framgéar att varje véard-
givare ansvarar for att det finns sddana processer och rutiner som be-
hovs for att sékerstilla att verksamheten uppfyller kraven i dessa fore-
skrifter.

I 1 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad om led-
ningssystem for systematiskt kvalitetsarbete anges att foreskrifterna
ska tillampas i det systematiska patientsékerhetsarbete som vardgivare
ska bedriva enligt 3 kap. patientsékerhetslagen (2010:659).

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad om ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete innehaller bestimmelser om
— processer och rutiner (4 kap. 2-4 §§),

— samverkan (4 kap. 6 §),

— riskanalys (5 kap. 1 §),

— egenkontroll (5 kap. 2 §),

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

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

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

Systematiskt patientsdkerhetsarbete ar en del av
ledningssystemet for systematiskt kvalitetsarbete

Som framgatt ska vardgivare enligt PSL planera, leda och kontrollera verk-
samheten pa ett sitt som leder till att kravet pa god vard i HSL och TvL upp-
ritthalls.>” Vardgivaren ska ocks vidta de tgirder som behdvs for att fore-
bygga att patienter drabbas av vardskador.’® Vidare ska kvaliteten i hilso-
och sjukvards- och tandvardsverksamhet systematiskt och fortlopande ut-
vecklas och siikras.”

For att systematiskt och fortlopande kunna utveckla och sikra kvaliteten i
verksamheterna behovs ett ledningssystem. Foreskrifterna i ledningssystem-
foreskriften ska tillampas i arbetet med att systematiskt och fortlopande ut-
veckla och sikra kvaliteten 1 sddan verksamhet som omfattas av bl.a. kvali-
tetsbestimmelserna® i HSL och TvL.®! Féreskrifterna i ledningssystem-

3¢ Prop. 2009/10:210, s. 196.

573 kap. 1 § PSL.

83 kap. 2 § PSL.

%5 kap. 4 § HSL och 16 § TvL.

60 5 kap. 4 § HSL och 16 § TvL.

611 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.
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foreskriften dven ska tilldimpas 1 det systematiska patientsékerhetsarbetet som
vardgivare ska bedriva enligt 3 kap. PSL.®* HSLF-FS 2017:40 innehaller be-
stimmelser som kompletterar bestimmelserna i 3 kap. PSL och lednings-
systemforeskriften. Dessa forfattningar® innehaller dock inte de enda rele-
vanta bestimmelserna pd omradet. Hanvisningarna i 2 kap. HSLF-

FS 2017:40 ska darfor inte ses som uttommande, utan syftet med de sé kal-
lade hianvisningsbestimmelserna ar att fortydliga kopplingen mellan dessa tre
forfattningar och pé sa sitt underlitta vardgivarnas systematiska kvalitetsar-
bete.

For att fa till stdnd ett systematiskt arbetssétt &r det viktigt att vardgivarna
ser arbetet med att bl.a. utreda hdandelser som har medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada och information till patienter och hélso- och sjuk-
vardspersonalen som en del av det dvriga systematiska patientsiakerhetsar-
betet. Det dr ocksa visentligt att vrdgivarna ser att det systematiska patient-
sakerhetsarbetet dr en del av det systematiska kvalitetsarbetet.

Ledningssystemet ska innehdlla processer och rutiner
for att sékra verksamhetens kvalitet

I ledningssystemforeskriften regleras att varje vardgivare ska ansvara for att
det finns ett ledningssystem for verksamheten.®* Ett ledningssystem ir ett sy-
stem fOr att faststélla principer for ledning av en verksamhet. Ledningssyste-
met gor det mojligt for ledningen att styra verksamheten si att ritt sak gors
vid ratt tillfalle och pa ritt sitt.

Vérdgivaren ska med stod av ledningssystemet planera, kontrollera, folja
upp, utvirdera och forbittra verksamheten.® Vardgivaren ska faststilla de
processer och rutiner som behdvs for att siikra verksamhetens kvalitet.®® Kva-
litet definieras som att en verksamhet uppfyller de krav och mal som giller
for verksamheten enligt lagar och andra foreskrifter om bl.a. hélso- och sjuk-
vérd och beslut som har meddelats med stdd av sddana foreskrifter. ¢’

Ett dvergripande ledningssystem i en verksamhet kan innehdlla flera delsy-
stem for olika andamal, exempelvis miljo, kvalitet, informationssékerhet och
systematisk patientsidkerhet.

Bestdmmelsen i 2 kap. 2 § HSLF-FS 2017:40 beskriver vardgivarens an-
svar for att det finns sadana processer och rutiner som behdvs for att verk-
samheten uppfyller alla de krav som stélls i HSLF-FS 2017:40. Det ir alltsa
genom ledningssystemet for systematiskt kvalitetsarbete som kraven i dessa
foreskrifter ska sikerstillas.

Ledningssystemet ska anpassas till verksamhetens inriktning och omfatt-
ning.®® En verksamhet som t.ex. omfattar manga olika delar av hilso- och
sjukvard kan behdva arbeta fram fler processer och rutiner dn en verksamhet

621 kap. 2 § ledningssystemforeskriften.

3 Syftar hir p& PSL, ledningssystemfGreskriften och HSLF-FS 2017:40.
64 3 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.

65 3 kap. 2 § ledningssystemforeskriften.

6 4 kap. 2-4 §§ ledningssystemforeskriften.

672 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.

8 4 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.
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som dr av mer begrdnsad inriktning eller omfattning. I Socialstyrelsens hand-
bok® till ledningssystemforeskriften finns stod. Handboken kan laddas ner
fran Socialstyrelsens webbplats.

Samverkan i syfte att férebygga vardskador

Skyldigheten att undanrgja eller begrinsa riskerna som uppstar 1 kontaktytor
mellan verksamheter framgar redan av vardgivarnas skyldighet att bedriva ett
systematiskt patientsdkerhetsarbete och att vidta de atgérder som behovs for
att forebygga att patienter drabbas av vardskador.”® Ansvaret for att vidta &t-
gérder begrinsas inte till den egna verksamheten utan géller generellt. Far en
vardgivare vetskap om ndgot som kan vara av betydelse for patientsdkerheten
1 en annan hélso- och sjukvédrdsverksamhet ska vardgivaren vidta lamplig at-
giird, exempelvis gora den andra verksamheten uppmirksam pé bristerna.”!
IVO har konstaterat att kommunikation och information dr omrédden som kan
forbattras. Kommunikationsbristerna finns pé olika nivaer, bade mellan var-
denheter, t.ex. mellan rontgenavdelningen och akutmottagningen, men dven
utanfor, mellan sjukhuset och t.ex. ett gruppboende.”

Av ledningssystemforeskriften framgér att vardgivaren ska identifiera de
processer enligt 2 § dir samverkan behovs for att forebygga att patienter
drabbas av vardskada. Det ska framgé av processerna och rutinerna hur sam-
verkan ska bedrivas i den egna verksamheten. Det ska genom processerna
och rutinerna dven sékerstéllas att samverkan mojliggérs med andra virdgi-
vare och med verksamheter inom socialtjénsten, enligt LSS och med myndig-
heter.”

Kraven i ledningssystemforeskriften pa att identifiera, beskriva och fast-
stélla processer for samverkan géller for dem som finns i den egna verksam-
heten. Det kan vara frdga om hur samverkan ska bedrivas t.ex. mellan olika
enheter eller andra organisatoriska delar och mellan olika personalgrupper.
Samtidigt ror sig patienter, klienter och brukare ofta mellan flera vard- och
omsorgsgivare. Av processerna och rutinerna ska det darfor ocksa framgé hur
samverkan mgjliggors med externa aktorer. Foreskrifterna kraver inte att
olika verksamheter har identiska processer, sé linge nédviandig samverkan
mojliggdrs. Méanga génger kan det dock vara ldttare att samverka mellan
olika vard- och omsorgsgivare om de har en likartad uppbyggnad av sina led-
ningssystem och en likartad syn pa processer. Det dr mdjligt for vard- och
omsorgsgivare som har behov av samverkan att ta fram processer gemen-
samt. Utdver samverkansbestimmelserna i ledningssystemforeskriften finns
dven andra bestimmelser som forutsitter eller krdver samverkan. Néar sam-
verkan ska ske med externa aktorer kring en enskild person méste bestim-
melserna om sekretess och tystnadsplikt beaktas. For mer information se vi-
dare 1 avsnittet sarskilt om sekretess och tystnadsplikt, s. 58 ff.

% Ledningssystem fOr systematiskt kvalitetsarbete - Handbok for tillimpningen av foreskrifier och allménna rdd
(SOSES 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Socialstyrelsen, 2012 (art nr 2012-6-53).

70 Prop. 2009/10:210 s. 89.

7! Prop. 2009/10:210 s. 195.

72 Systematiskt kvalitetsarbete behover utvecklas — Klagomdl och anmdilningar enligt lex Maria inom den somatiska
specialistsjukvdrden. IVO, 2014 (art nr IVO2014-9), s. 5 och 12.

73 4 kap. ledningssystemforeskriften.
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Riskanalys ar en del av det férebyggande arbetet

Vérdgivaren ska fortlopande bedéma om det finns risk for att hdndelser
skulle kunna intrdffa som kan medfora brister i verksamhetens kvalitet. For
varje sddan héndelse ska vardgivaren

1. uppskatta sannolikheten for att hindelsen intréaffar, och
2. bedoma vilka negativa konsekvenser som skulle kunna bli féljden av
héindelsen.”

Riskanalys innebar att den som bedriver verksamheten arbetar forebyggande.
Riskanalysen ska omfatta verksamhetens samtliga delar. Analyser ska goras
for att identifiera hdandelser som skulle kunna intréffa och som gor att verk-
samheten inte kan leva upp till de krav och mal som stélls i lagar och andra
foreskrifter och beslut.

Riskanalyser ska alltsa genomforas for att identifiera hindelser som skulle
kunna intrdffa och som gor att vardgivaren inte till exempel kan leva upp till
kraven om systematiskt patientsdkerhetsarbete i 3 kap. PSL eller HSLF-

FS 2017:40.

Riskanalyserna ska genomforas fortlopande. Omstandigheter som péaverkar
vad fortlopande innebér i det enskilda fallet dr t.ex. verksamhetens inriktning
eller om hela eller delar av verksamheten tidigare bedomts vara sarskilt risk-
fylld. Riskanalyser kan behdva genomforas innan fordndringar av en verk-
samhet eller infor fordndringar av personalens sammansattning och innan nya
arbetssitt eller metoder borjar tillimpas.

I handboken Riskanalys och hindelseanalys — analysmetoder for att 6ka
patientsiikerheten”’ finns instrument som beskriver hur bland annat riskana-
lyser kan genomforas. Handboken riktar sig till alla som arbetar med kvalitet
och patientsdkerhet i landsting, regioner, kommuner och hos andra vardgi-
vare. Analysmetoderna som beskrivs i handboken dr utvecklade for att identi-
fiera brister 1 verksamheten som kan riskera patientsdakerheten. Till handbo-
ken finns checklistor och mallar som kan ge stod i det praktiska
analysarbetet.”®

For mer information om riskanalysernas betydelse i det systematiska kvali-
tets- och patientsdkerhetsarbetet se vidare i avsnittet om att vidta atgérder for
att forebygga vardskador, s. 19 f.

FOlj upp och utvardera genom egenkontroll

Egenkontroll dr systematisk uppfoljning och utvirdering av den egna verk-
samheten samt kontroll av att den bedrivs enligt de processer och rutiner som
ingar i verksamhetens ledningssystem.”’ Vérdgivaren ska utdva egenkontroll.
Egenkontrollen ska goras med den frekvens och i den omfattning som krivs
for att vardgivaren ska kunna siikra verksamhetens kvalitet.”®

745 kap. 1 § ledningssystemfGreskriften.

75 Handbok, Riskanalys och héindelseanalys — analysmetoder for att 6ka patientsiikerheten, Sveriges Kommuner och
Landsting, 2015, tredje reviderade upplagan.

76 Handboken finns att ladda ner och bestiilla p4 SKL:s webbplats.

772 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.

785 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.
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Till skillnad mot riskanalys, som innebér att arbeta forebyggande, innebér
egenkontrollen att granskning ska goras av den egna verksamheten som har
bedrivits eller bedrivs. Egenkontrollen kan ocksé utféras som intern gransk-
ning av att den egna verksamheten uppnér stillda krav och méal. Omsténdig-
heter som kan péverka frekvensen och omfattningen &r t.ex. verksamhetens
inriktning, om verksamheten omfattas av komplicerade krav i lagstiftningen,
om hela eller delar av verksamheten har varit sarskilt riskfylld, om forand-
ringar genomforts 1 en verksamhet, om nya arbetssétt inforts eller om nya
metoder har tillimpats. I ledningssystemforeskriften finns ett allmént rad
som ger exempel pa aktiviteter som kan inga i egenkontrollen, men det ar
moijligt att inkludera dven andra aktiviteter i egenkontrollen.” Sadana aktivi-
teter kan exempelvis vara markorbaserad journalgranskning for att identifiera
vardskador och andra kvalitetsbrister, aterkommande sammanstéllning och
analys av data 1 kvalitetsregister och 1 dterkommande métningar av patienters
rapporterade medicinska resultat och upplevelse av varden.

Utredning av avvikelser

Vardgivare ska ta emot och utreda klagomal och synpunkter pa verksamhet-
ens kvalitet frdn

personal,

andra vardgivare,

de som bedriver socialtjanst eller verksamhet enligt LSS,
myndigheter, och

foreningar, andra organisationer och intressenter.

ARl

Bestdmmelser om att vardgivare ska ta emot klagomal och synpunkter pa den
egna verksamheten fran patienter och deras nérstaende finns i 3 kap. 8 a §
PSL.%

Med klagomaél avses att nagon klagar pa att verksamheten inte uppnér kva-
litet. Med synpunkter avses 0vrigt som framfors som beror verksamhetens
kvalitet, t.ex. forslag pa forbattringar.

De mottagna klagomalen och synpunkterna pa verksamhetens kvalitet ska
utredas. Utredningen ska leda till att den som bedriver verksamheten ska
kunna ta stéllning till om det forekommit avvikelser 1 verksamheten. Med av-
vikelse avses i detta sammanhang att verksamheten inte nér upp till krav och
mal enligt lagar och andra foreskrifter om t.ex. hélso- och sjukvard och be-
slut som har meddelats med stod av sddana foreskrifter.

Vérdgivaren ska fran patienter och deras nirstdende ta emot klagoméal mot
och synpunkter pa den egna verksamheten.®! Av forarbetena framgar att en-
ligt Socialstyrelsens ledningssystemforeskrift dr vardgivarna skyldiga att pa
ett systematiskt sétt hantera patientklagomal. Det kan dock konstateras att
hanteringen av patientklagomalen for ndrvarande skiljer sig &t mellan virdgi-
vare och att patienterna inte alltid far sina fragor eller klagomél besvarade.
Det dr viktigt att vardgivarna har en vilfungerande klagomélshantering. Det
ar en central del i det systematiska patientsékerhetsarbetet eftersom det bidrar

7 Se allmint rad till 5 kap. 2 § ledningssystemfdreskriften.
805 kap. 3 a § ledningssystemforeskriften.
813 kap. 8 a § PSL.
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till att uppmarksamma och forebygga vardskador. Det framgér dven att det ur
patientsdkerhetssynpunkt dr viktigt att vardgivaren i ett tidigt skede far ta del
av patienters och deras nérstaendes upplevelser sa att eventuella fel och bris-
ter kan dtgirdas s snart som mojligt. En mer effektiv hantering av klagoma-
len hos vardgivarna bidrar pa sa sitt till en mer patientsiker verksamhet och
till ett lirande inom vérden.®

Vardgivaren bedomer sjdlv om det behdver goras en utredning eller inte
for att besvara patientens eller den nérstdendes klagomaél och dra slutsatser
for det egna patientsikerhetsarbetet.®> Av PSL foljer dven att vardgivaren
bl.a. i forekommande fall ska ge klaganden en beskrivning av vilka dtgirder
som vardgivaren avser att vidta for att en liknande héndelse inte ska intréffa
igen.?* Relevanta atgirder behdver bara vidtas vid behov med syftet att ut-
veckla och stdrka patientsékerheten i verksamheten. Ett hallbart forbéttrings-
arbete behover genomforas strukturerat utifran ett systematiskt kvalitets- och
patientsdkerhetsarbete. Av forarbetena framgar ocksa att vardgivaren kan be-
hova dokumentera de insatser som vidtagits med anledning av klagomalet.
Det dokumentationskrav som foljer av 5 kap. 6 § ledningssystemforeskriften
anses dock vara tillrickligt.®

Inkomna rapporter, klagoméal och synpunkter ska sammanstéllas och ana-
lyseras for att vardgivaren ska kunna se monster eller trender som indikerar
brister i verksamhetens kvalitet.®

Att enbart utreda varje rapport, klagomal eller synpunkt pd verksamhetens
kvalitet for sig kan leda till att problem som ar relaterade till verksamhetens
styrning inte uppmérksammas fullt ut. Ibland kan en enstaka rapport, ett en-
staka klagomal eller en enstaka synpunkt pa verksamhetens kvalitet upplevas
som mindre allvarlig 4n vad som framkommer vid en sammanstéllning. Ge-
nom att analysera inkomna rapporter, klagomal och synpunkter samlat kan
monster och trender eller bakomliggande orsaker, som inte framkommit i ut-
redningen av ett enskilt fall, upptéckas.

Det som avses i ledningssystemforeskriften dr rapporter, klagomal och
synpunkter som ska sammanstillas och analyseras. Det allménna radet till
3 kap. 1 § HSLF-FS 2017:40 sédger att genomforda utredningar av hiandelser
bor sammanstéllas och analyseras pa en aggregerad niva i syfte att dra lar-
dom av dem och forebygga att patienter drabbas av vardskador. Det ena &r en
foreskriftsbestimmelse (dvs. bindande) och tar sikte pa analyser av inkomna
rapporter, klagoméal och synpunkter. Det andra &r ett allmént rad (dvs. en ge-
nerell rekommendation) som tar sikte pa analyser av genomforda utred-
ningar. Syftet med foreskriftsbestimmelsen och det allménna radet dr dock
detsamma, dvs. att sammanstélla (eller med ett annat ord, aggregera) rappor-
terna, klagomalen och synpunkterna respektive utredningarna i syfte att fa
fram en annan information dn vad som kan nés om varje rapport, klagomal
och synpunkt eller utredning ses som nagot separat.

82 Prop. 2016/17:122,5. 29 f.

8 Prop. 2016/17:122, s. 30.

843 kap. 8 b § andra stycket 2 PSL.

85 Prop. 2016/17:122,s. 32 f.

86 5 kap. 6 § ledningssystemforeskriften.
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Foroattrande atgdrder for att sdkra kvaliteten

P4 grundval av resultaten av vissa angivna aktiviteter®’ ska de atgirder vidtas
som krilvs for att sikra verksamhetens kvalitet.®® Om resultaten av dessa akti-
viteter visar att processerna och rutinerna inte dr &ndamalsenliga for att sdkra
verksamhetens kvalitet, ska processerna och rutinerna forbittras.®

Genom de olika aktiviteter som ingér 1 det systematiska forbéttringsarbetet
kan den som bedriver verksamheten fa kdnnedom om avvikelser fran de krav
och mél som géller for verksamheten enligt lagar och andra foreskrifter om
bl.a. hilso- och sjukvard och tandvard och beslut som har meddelats med
stod av sddana foreskrifter. Sddana avvikelser ska dé atgérdas, sa att verk-
samhetens kvalitet sdkras. Framkomna avvikelser ska d&ven medfora att den
som bedriver verksamhet ser 6ver sina processer och rutiner. Visar avvikel-
serna att processer och rutiner inte dr &ndamalsenliga for att sdkra verksam-
hetens kvalitet ska dessa forbittras. Detta innebér att verksamheten blir en 14-
rande organisation.

Personalens medverkan i kvalitetsarbetet

Dir det bedrivs hélso- och sjukvérd och tandvard ska det bl.a. finnas den per-
sonal som behdvs for att kunna ge god vard.”® Hilso- och sjukvérdspersona-
len ir skyldig att bidra till att hog patientsikerhet uppritthalls.”! Vardgivaren
ska sékerstilla att verksamhetens personal arbetar i enlighet med processerna
och rutinerna som ingér i ledningssystemet.*?

All personal omfattas siledes av kompetenskrav. Att personal har rétt
kompetens dr en forutsdttning for att de ska kunna medverka i kvalitetsar-
betet och ge en god vird och omsorg. Utan ritt kompetens har personalen
inte forutsattningar att fullgora sin rapporteringsskyldighet eller i 6vrigt delta
1 kvalitetsarbetet t.ex. genom att 1dmna in klagomal och synpunkter. For att
den som bedriver verksamhet ska kunna utveckla och sdkra kvaliteten beho-
ver denne dirfor planera for personalforsorjning och kompetensutveckling.

Dokumentationsskyldighet

Arbetet med att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra verksamhet-
ens kvalitet ska dokumenteras.”® Kravet p4 dokumentation omfattar alla delar
av det systematiska kvalitetsarbetet, savél ledningssystemets grundlaggande
uppbyggnad som det systematiska forbéttringsarbetet. Det innebér att fast-
stéllda processer och rutiner ska vara dokumenterade. Det innebér dven att
arbetet med att planera och utfora riskanalyser, egenkontroller och hantering
av klagomal, synpunkter och rapporter ska dokumenteras, liksom vilka for-
bittrande dtgirder som framkomna avvikelser har gett upphov till. Det kan
dels vara friga om dokumentation av planeringen av de olika aktiviteterna,
dels friga om dokumentation av framkomna resultat och hur dessa har hante-
rats.

87 De aktiviteter som anges i 5 kap. 1-6 §§ ledningssystemforeskriften.
88 5 kap. 7 § ledningssystemfGreskriften.

895 kap. 8 § ledningssystemforeskriften.

%05 kap.2 § HSL och 4 a § TvL.

91 6 kap. 4 § PSL.

92 6 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.

9 7 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.
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Kravet pd dokumentation av arbetet med att systematiskt och fortlopande
utveckla och sikra verksamhetens kvalitet, innebdr ingen inskrankning av
kraven pa dokumentation avseende enskilda patienter enligt t.ex. PDL och
andra relevanta forfattningar. Det innebdr t.ex. att om patient A drabbas av en
vardskada ska handelsen dokumenteras i enlighet med de krav som géller for
det systematiska kvalitets- och patientsikerhetsarbetet men ocksé 1 patientens
journal i enlighet med 3 kap. 6 § PDL, i de fall vardskadan t.ex. leder till yt-
terligare behandlingsatgérder. Att patienten A har fitt information om vérd-
skadan ska ocksé antecknas i journalen.”* Om den aktuella virdskadan t.ex.
ar en vardrelaterad infektion ska dven det dokumenteras i patientens jour-
nal.”

93 kap. 8 § PSL.
% 5 kap. 5 § 8 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och behandling av
personuppgifter i hilso- och sjukvarden.
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Allmdant om utredning av hdndelser
Utredning av handelser i halso- och sjukvarden
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Flodesschemat ovan visualiserar utredningsprocessen nir nadgot avvikande intraffar i verksamheten och kopplingen mellan systematiskt
kvalitetsarbete och systematiskt patientsiakerhetsarbete. Det visar ocksa var i processen olika lagrum och foreskrifter blir aktuella.
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Utredning av handelser ar centralt |

kvalitets- och patientsdkerhetsarbetet

Systematiskt patientsékerhetsarbete handlar ytterst om att forebygga att pati-
enter drabbas av virdskador. Utredning av handelser som har medfort eller
hade kunnat medfora en vardskada dr centralt i det arbetet. Syftet ar att ldra
av det intrdffade for att forhindra en aterupprepning eller begréinsa effekterna
av sidana hindelser som inte helt gar att forhindra.”®

Det ar viktigt att se det systematiska patientsidkerhetsarbetet, inklusive ut-
redningar av hdandelser som har medfort eller hade kunnat medfora en vard-
skada, som en del i hela det systematiska kvalitetsarbetet. Om utredningen
visar att de processer och rutiner som finns i ledningssystemet inte &r dnda-
malsenliga for att sdkra verksamhetens kvalitet, inklusive patientsdkerhet,
ska processerna och rutinerna forbéattras. Det innebdr att de ldrdomar som
dragits, liksom de dtgidrder som utarbetats, ska foras in i det systematiska
kvalitetsarbetet i form av forbéattringsarbete. Se vidare i avsnittet om led-
ningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, s. 22 ff.

Vad giller utredningar av hindelser som har medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada, dr det PSL som reglerar att vardgivaren ska gora sad-
ana utredningar samt syftet med utredningarna. HSLF-FS 2017:40 reglerar
bl.a. vad utredningarna ska innehalla. HSLF-FS 2017:41°7 innehaller bestim-
melser om hur hdndelser som har medfort eller hade kunnat medfora en all-
varlig vardskada ska anmilas till IVO.

Lar av detf som hant for att undvika en
upprepning

En utredning och analys av det som redan har hént kan verka reaktivt och
inte framatsyftande. Men for att kunna identifiera och dirigenom minska ris-
ken att andra patienter drabbas dr det ocksd ndodvéndigt att titta i backspegeln
och ldra av det som har hant. De forslag till dtgérder som tas fram siktar alltid
framat och syftar till att minska risken for att det intrdffade ska handa igen.

IVO har konstaterat®® att i knappt tre av fyra lex Maria-anmilningar ge-
nomforde vardgivaren alla sina redovisade riskforebyggande atgarder men i
ndrmare var tionde anmélan hade inga atgérder alls genomforts. Det innebér
en risk for att dessa hdandelser kan intriffa igen. I rapporten lamnar IVO fyra
rekommendationer till vardgivarna:

1. 1at anmélningarna bli underlag for diskussion, erfarenhetsutbyte och la-
rande,

2. Dbesluta om atgédrder som dr forankrade och genomforbara,

3. efterstriva atgirder som leder till bestdende fordndringar dver tid,

% Se 3 kap. 3 § forsta stycket PSL.

%7 Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmélan av héindelser som har medfort eller
hade kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria).

98 Gor lex Maria virden scikrare? — En uppfoljning av lex Maria-anmdilningar fidn den somatiska specialistsjukvdrden
i sydostra Sverige, IVO, 2015 (art nr IVO2015-89), s. 4 ff.
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4.  folj upp redovisade atgarder.

Dessa rekommendationer kan fungera som stdd i utredningsarbetet &ven om
det som utreds dr hdndelser kopplade till vardskador som inte &r allvarliga.
For om atgérder tas fram som forhindrar vardskador som inte &r allvarliga,
kan dven allvarliga vardskador i basta fall forebyggas. Dessutom kan vérd-
skador som inte klassificeras som allvarliga ocksa leda till lidande for patien-
ten, upprepade virdkontakter och 6kade kostnader.
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3 kap. Utredning av handelser —
vardskador

Inledande bestadmmelse

3 kap. 1 § HSLF-FS 2017:40

Av 3 kap. 3 § forsta stycket patientsikerhetslagen (2010:659) framgér
att vardgivaren ska utreda hindelser i verksamheten som har medfort
eller hade kunnat medf6ra en vardskada.

Allmdnna rad

Med en hiandelse som har medfort eller hade kunnat medfora en vard-
skada kan t.ex. avses

- en eller flera vidtagna atgérder,

- underldtenhet att vidta en eller flera atgarder,

- brister i samspel mellan ménniska, teknik och organisation,

- brister som kan relateras till latenta tillstand i verksamheten, eller

- tillfélliga omstandigheter som sammanfaller och paverkar patientsé-
kerheten negativt.

Vid utredning av en hindelse kan ett sitt att dra lirdom av den vara att
utover negativa aspekter dven fokusera pa positiva aspekter, t.ex. at-
girder som forhindrade eller begransade effekterna av en vardskada.

Genomforda utredningar av handelser bor sammanstéllas och analy-
seras pa en aggregerad niva i syfte att dra lardom av dem och fore-
bygga att patienter drabbas av vardskador.

Definitionen av vardskada

Begreppet vardskada dr centralt eftersom det styr vilka hindelser som vardgi-
varen ska utreda enligt PSL.%

Med vérdskada avses i PSL lidande, kroppslig, eller psykisk skada eller
sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgérder hade
vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvérden.'*’ Med allvarlig
virdskada avses vardskada som &r

1.  bestdende och inte ringa, eller
2. har lett till att patienten fitt ett viisentligt dkat vardbehov eller avlidit.'"!

Begreppet vardskada i sig innefattar alltsa dven allvarlig vardskada. Det &r
vardskadans effekt som avgor om den ar att betrakta som allvarlig.

9 3 kap. 3 § PSL.
100 1 kap. 5 § forsta stycket PSL.
1011 kap. 5 § andra stycket PSL.
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Av forarbetena framgar att det krdvs att det varit ndgon slags kontakt, t.ex.
fysiskt eller via telefon, mellan en patient och ndgon form av hélso- och sjuk-
vardsverksamhet for att en vardskada ska foreligga.'%* Det skulle ocksa
kunna vara t.ex. en digital vardkontakt. Vidare kravs det att lidandet, skadan,
sjukdomen eller dodsfallet skulle ha kunnat undvikas om adekvata atgérder
hade vidtagits vid kontakten med hilso- och sjukvérden.'*

Négon utredning eller behandling behdver inte ha paborjats for att en vard-
skada ska anses ha intridffat. En vardskada kan t.ex. uppsta av den anled-
ningen att en adekvat atgéird inte har vidtagits. For att en vardskada ska anses
foreligga krivs det inte heller att hélso- och sjukvardspersonalen dr oaktsam
eller har haft uppsat att orsaka skadan.'®

Exempel p& adekvata dtgdrder och atgdrder som inte dr
adekvata
For att en vardskada ska anses foreligga kravs det alltsé att lidandet, skadan,
sjukdomen eller dodsfallet kunde ha undvikits om adekvata atgérder hade
vidtagits vid kontakten med hilso- och sjukvarden. Med adekvat atgird me-
nas att ett forfarande eller ett beslut var riktigt, utifrdn omsténdigheterna i det
enskilda fallet.

Fo6ljande exempel visar skillnaden pé en adekvat och en icke adekvat &t-
giird.'®

Adekvat dtgdrd

Om en patient t.ex. soker vard for smérta i ett ben och utredningen le-
der fram till att patienten har en elakartad tumdr, for vilken den evi-
densbaserade behandlingen dr amputation av benet och en sddan ge-
nomfors framgéngsrikt, har patienten inte drabbats av en vardskada,
trots att konsekvensen for patienten blir en livslang funktionsnedsatt-
ning p.g.a. amputationen. Adekvata atgarder vidtogs ndmligen vid kon-
takten med hélso- och sjukvarden.

A’rgc’jrd som inte ar adekvat

Om ingreppet ddremot gors pa fel sida, dvs. en icke adekvat atgérd
vidtas genom att fel ben amputeras, har patienten drabbats av en (all-
varlig) vardskada dels i form av att ett ’friskt” ben tagits bort, dels i
form av att ritt behandling fordrojts och ddrmed kan ha forsamrat pati-
entens prognos att verleva sin cancersjukdom.

En vardskada behéver inte vara tydlig och IGtt att

upptacka
Alla vardskador dr inte lika tydliga och létta att uppticka for patienter eller
hélso- och sjukvardspersonal, som exemplen ovan. En virdskada pa grund av

102 Prop. 2009/10:210, s. 190.
103 Prop. 2009/10:210, s. 190.
104 Prop. 2009/10:210, s. 191.
105 Prop. 2009/10:210, s. 190
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exempelvis felaktig ldkemedelsbehandling kan bdde av patienter och perso-
nal uppfattas som ett nytt sjukdomssymtom, i stillet for en vardskada orsa-
kad av det oldampliga ldkemedlet, och ddrmed foranleda ytterligare behand-
ling 1 stéllet f6r omprovning av den behandling som orsakade det nya
symtomet. '

I vissa fall kan ett likemedel ordineras 1 full vetskap om att det medfor bi-
verkningar, men det sker i enlighet med vetenskap och beprévad erfaren-
het.'”” Det kan t.ex. vara om nigot annat alternativ med lika god effekt men
med lagre risk for biverkningar inte finns i just den situationen.

En skada orsakad av ett likemedel anses inte vara en vardskada om t.ex.
forskrivningen eller ordinationen av ldkemedlet bedoms som en adekvat at-
giird att vidta mot exempelvis en viss sjukdom.'”® Om t.ex. likemedelsdosen
inte ar avpassad till patientens forutsittningar eller om adekvat kontroll och
uppfoljning inte gors skulle eventuella biverkningar kunna betraktas som en
vérdskada.

Sdrskilt om lidande som skada
Lidande kan t.ex. uppsta nir ett sjukdomstillstand inte har uppmérksammats
vid patientens kontakt med hilso- och sjukvarden. Den fordrdjda diagnosen i
sig behdver inte innebira att en ny skada eller sjukdom har uppkommit men
kan innebira att patienten under onddigt 14ng tid t.ex. lider av smirtor.'” Det
kan rora sig om ett forldngt fysiskt eller psykiskt lidande till f6ljd av att inte
ha fatt vard i ritt tid."'® Férdrojningen kan t.ex. innebéra att patienten fatt en
forsamrad sjukdomsprognos eller dr i behov av kraftigare behandlingsinsat-
ser dn vad som annars skulle varit fallet.

Det ska dock vara fraga om ett inte alltfor bagatellartat tillstand for att li-
dandet ska anses vara en vardskada i lagens mening.'!!

Ndr en patient skadar en annan patient
Att en patient skadas av en annan patient anses inte vara en vardskada.'!?> Det
ar dock viktigt att vrdgivaren dverviager om det finns anledning att inom ra-
men for det stindiga forbattringsarbetet enligt ledningssystemforeskriften un-
dersoka vad som hént och t.ex. se dver om rutiner eller dylikt har brustit eller
behover forbattras. Det kan dven, beroende pé hindelsen, vara aktuellt med
polisanmalan.

Det finns sirskilda regler om anmélan av annan allvarlig skada &n vardska-
dor inom vissa verksamheter 1 hdlso- och sjukvédrden. Se vidare i1 avsnittet om
sikerhetsbrister i viss verksambhet, s. 49.

196 Prop. 2009/10:210, s. 190 f. Notera att det i propositionen star “’likemedelsanvindning”. Vi har dock bedémt att det
idag dr mer vanligt att anvidnda begreppet “likemedelsbehandling” och att det i det aktuella fallet inte paverkar inne-
hallet i forarbetsuttalandet.

197 Prop. 2009/10:210, s. 191.

108 Prop. 2009/10:210, s. 191. Notera att det i propositionen endast star “forskrivningen”. Vi har lagt till ”ordination”
s att texten ocksd stimmer dverens med de definitioner som anvénds i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av ldkemedel i hilso- och sjukvérden. Vi bedomer inte att detta till-
lagg paverkar inneborden av forarbetsuttalandet.

109 Prop. 2009/10:210, s. 82.

110 prop. 2009/10:210, s. 190.

111 Prop. 2009/10:210, s. 190.

112 Prop. 2009/10:210, s. 191.
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Syftet med utredning av hdndelser

Av PSL framgar alltsa att virdgivare ska utreda hindelser i verksamheten
som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada. Syftet med utred-
ningen ska vara att

1. saldngt som mojligt klarldgga hiandelseforloppet och vilka faktorer som
har paverkat det, samt

2. ge underlag for beslut om atgirder som ska ha till &ndamal att hindra att
liknande héndelser intréffar pa nytt, eller begrinsa effekterna av sddana
hiindelser om de inte helt gar att forhindra.!''?

En grundldaggande bestdndsdel i vardgivarens patientsdkerhetsarbete dr att det
g0rs en utredning sé snart en hiandelse som har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig vardskada intriffat. Det centrala dr att ta reda pa vad
som kan goras for att det intrdffade inte ska hinda igen, inte att ta reda pd om
det r nagon viss individ som har gjort fel.!!*

Att vardgivaren sa langt som mdjligt ska klarldgga hindelseforloppet och
paverkande faktorer innebér att det inte ar tillrédckligt att t.ex. konstatera vad
som hént, dvs. den direkta hdndelsen. Virdgivaren méste ocksé forsoka fa en
forklaring till varfor det kunde ske. Utredningen dr dock inte bara till for att
sé langt som mojligt 6ka kunskapen om varfor det intrdffade kunde ske. Den
ska ocksa innehalla forslag till atgirder for att minska sannolikheten for att
det ska hiinda igen.'"”

En hdndelse kan vara av olika karaktdar

En héndelse som har medfort eller hade kunnat medfora en virdskada inne-
bér att ndgot har hint, som antingen ledde till en vdrdskada eller en situation
dér en vardskada inte uppstod eftersom nagot forhindrade att patienten kom
till skada.

Begreppet hindelse kan leda tanken till att det &r en sarskild atgérd, eller
underldtenhet att agera, som lett till en vrdskada. Men en hdndelse kan dven
utgoras av en rad ménskliga handlingar, av latenta tillstdnd i verksamheten
eller omstidndigheter som tillsammans genom tillfdlliga interaktioner urholkar
patientsiikerheten.''® Hindelser kan alltsa vara av olika karaktir och ha olika
bakomliggande eller bidragande orsaker. Brister i samspelet mellan ménni-
ska, teknik och organisation'!” &r ofta bidragande orsaker till hindelser som
har medfort eller hade kunnat medfora vardskador.

En hédndelse kan ocksa orsakas av latenta tillstdnd i verksamheten. Ett la-
tent tillstdnd kan vara ndgot som finns 1 verksamheten men som inte direkt

1133 kap. 3 § PSL.

114 Prop. 2009/10:210, s. 88.

115 Prop. 2009/10:210, s. 196.

116 Prop. 2009/10:210, s. 195 f.

117 Begreppet minniska-teknik-organisation (MTO) fokuserar p& samspelet mellan de tre delarna snarare n pé delarna
i sig. Det handlar om relationen mellan ménniskans formagor och begrinsningar, teknik och omgivande fysisk miljo
samt organisation och de forutséttningar som denna ger. Exempel pa ménskliga faktorer kan vara stress eller bristande
utbildning. Exempel pa tekniska faktorer kan vara trasig eller komplicerad utrustning. Exempel pa organisatoriska fak-
torer kan vara schemaldggning eller bemanning. Om nagon av dessa faktorer pd varje omrade samverkar, dvs. intraffar
samtidigt, skulle ytterligare risker uppstd &n om de existerade var for sig. T.ex. kan trasig utrustning alstra &nnu mer
stress till en redan stressad personal som pé grund av délig schemalédggning fatt for dalig aterhdmtning.
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syns, eller ndgot som syns men accepteras eftersom det uppfattas som saker-
nas tillstand, tills det bidrar till en hindelse som har medfort eller hade kun-
nat medfora en vardskada. Det kan t.ex. besta i arbetssétt som innebér att si-
kerhetsmarginal saknas i ett visst arbetsmoment. Latenta tillstdnd kan g att
identifiera genom riskanalys och forutsittningarna for arbetet kan dé forbétt-
ras innan en hindelse intréffar.

Tillfalliga omstédndigheter som sammanfaller kan handla om att det inte
finns flexibilitet att hantera en tillfdllig variation i belastningen, t.ex. att anta-
let patienter plotsligt 0kar pa en akutmottagning samtidigt som det inte finns
mojlighet att 6ka bemanningen.

Risker i hdlso- och sjukvdrden behdver hanteras

Risker dr dynamiska och kan uppsté var som helst i vardkedjan. De varierar
over tid och mellan olika verksamheter och de kan paverkas av varandra.
Styrningen och ledningen av hilso- och sjukvarden pa den nationella, den
regionala och den lokala nivén behdver ge forutsittningar for en god patient-
sakerhet. Det dr viktigt att chefer och ledare 1 hilso- och sjukvarden och be-
slutsfattare underléttar och skapar forutsittningar for ett systematiskt patient-
sakerhetsarbete

Nya risker uppstér hela tiden nér organisation, behandlingsformer, belast-
ning och arbetsgruppers sammanséttning fordndras. Nar man atgirdar en risk
kan andra samtidigt uppsta, men det kan vara svart att forutsdga vilka. Det &r
viktigt att konsekvenser av fordndrings- och forbéttringsarbete innehaller in-
ventering av mdjliga risker. Vissa risker ser man, men dolda och okénda ris-
ker forekommer hela tiden. Erfaren hélso- och sjukvardspersonal spelar en
betydelsefull roll. Den som har 14ng erfarenhet vet ofta vilka variationer och
risker som brukar uppsta och hur arbetsuppgifterna kan utforas pa ett siakert
satt under olika forutséttningar.

Formagan att anpassa sig till storningar och kunna bibehalla ett sikert ar-
betssitt dr beroende av hilso- och sjukvardspersonalens kompetens och far-
digheter och pa egenskaperna i det system dar arbetet utfors. Alla medarbe-
tare behover arbeta riskmedvetet och forebyggande, samt kommunicera och
samarbeta for att hindra att vardskador uppstar.

I hélso- och sjukvérden finns barridrer som hindrar att risker leder till vard-
skador. Det kan vara allt frdn den enskilda medarbetarens yrkeserfarenhet
och kompetens till lokala rutiner for hur ett visst arbetsmoment ska utforas.
Barridrer finns dven pa andra nivaer, t.ex. bemanning eller samverkan mellan
olika vérdgivare. Dessutom kan det finnas tekniska barridrer, t.ex. en spérr i
patientjournalen som gor det omojligt att ordinera ett likemedel om en viss
uppgift saknas i1 journalen. Barridrerna finns ocksd pa den nationella nivén,
t.ex. 1 form av den lagstiftning som styr arbetet. Hélso- och sjukvérdpersona-
len &r en av de viktigaste barridrerna genom sin forméga att se och avvirja
risker genom anpassningar.

Ibland kan barridrerna brista, pa individniva t.ex. for att man blir avbruten
mitt i en arbetsuppgift. Det kan ocksé handla om de 6vergripande arbetsfor-
héallandena pé den lokala arbetsplatsen, eller beslut hogre upp i organisat-
ionen som paverkar forutsdttningarna for arbetet néra patienten.
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Lar av det som gick ratt

Ett av syftena med att utreda héndelser 1 verksamheten som har medfort eller
hade kunnat medfora en vardskada ar att utredningen ska ge underlag for at-
géirder som ska ha till &ndamaél att hindra att liknande héndelser intréftar pa
nytt, eller att begrinsa effekterna av sddana hindelser om de inte helt gar att
forhindra.''®

Ytterligare ett sitt att forebygga och ddrmed forhindra att patienter drabbas
av virdskador kan vara att fokusera pa och ldra av positiva aspekter, dvs. pd
det som gick ritt. Det kan t.ex. vara att ldra av situationer dér risken var up-
penbar att patienten skulle ha kunnat komma till skada, men déar en uppmérk-
sam och rdddande atgird innebar att ndgon skada aldrig uppkom.

Av ledningssystemforeskriften framgér att vardgivaren fortlopande ska be-
doma om det finns risk for att handelser skulle kunna intrdffa som kan med-
fora brister i verksamhetens kvalitet.!'” Att fortldpande anviinda riskanalys
som metod innebir att den som bedriver verksamheten ar framéatblickande,
dvs. arbetar forebyggande. Att arbeta med riskanalyser &r saledes ett proak-
tivt arbete.

Arbetet med att utreda redan intrdffade hindelser kan jamforelsevis tyckas
vara reaktivt men nér en hindelse intrédffat finns alltid en risk att den kan in-
traffa igen. Syftet med att utreda hdndelser r att identifiera risker och att
skapa ett proaktivt ldrande. Ur det perspektivet blir syftet med bade arbetet
med riskanalyser och arbetet med att utreda hdandelser detsamma, dvs. att fo-
rebygga att patienter drabbas av vardskador.

Haélso- och sjukvarden dr komplex och i ménga fall att betrakta som en
hogriskverksamhet. Det dr darfor svart for vardgivare att undanréja alla typer
av risker. Men genom att skapa ett lirande dven av positiva aspekter bygger
vardgivaren en verksamhet, som har béttre beredskap for det ovantade och
dérfor har battre motstandskraft att kunna forhindra att ndgot gar fel.

Analyser av utredningar pd aggregerad nivd kan
bidra till IGrande

Att sammanstélla och analysera resultatet fran flera genomforda utredningar
kan bidra till 1drande utdver det som kan uppnds nir hindelser analyseras en-
bart var for sig. Aven om varje hiindelse i sig inte #r allvarlig kan analyser pa
aggregerad niva bidra till larandet genom att bakomliggande systemfaktorer
blir synliga och kan atgérdas i det forebyggande arbetet. Att analysera vérd-
skador pé aggregerad niva kan ocksé skapa béttre forutsdttningar for att f6lja
utvecklingen av vardskador pa lang sikt. Det kan vara till nytta att inte bara
sammanstilla resultatet frin utredningar av negativa hindelser'?’, utan ocksé
resultaten av genomforda kvalitetsmétningar och annan tillgénglig informat-
ion om kvalitetsbrister i verksamheten. Niar den sammantagna bilden analys-
eras kan ofta fler bakomliggande orsaker identifieras och underlaget till for-
battringsarbete blir tydligare. Det blir da ocksa littare att se hur olika
atgérder ska prioriteras.

118 3 kap. 3 § forsta stycket 2 PSL.
119 5 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.
120 Angéende definitionen se vidare i avsnittet om centrala begrepp, s. 11 ff.
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Sammanstillning och analys kan goéras pa olika organisatoriska nivéer i
verksamheten och kan di gora nytta pa olika sitt. Analys pa en vardavdel-
ning, en mottagning eller en enhet direkt i den berdérda verksamheten kan ge
en konkret bild av brister och direkt underlag till &tgirder. Atgirderna kan da
ofta handla om arbetssitt, procedurer och den lokala utrustningen. Samman-
stdllning och analys pa hogre organisatoriska nivaer som klinik, sjukhus och
vardorganisation ger forutsattningar att se viktiga bakomliggande orsaker pa
systemniva sdsom samarbetsformer 1 vdrdkedjor som inbegriper andra delar
av sjukvarden och/eller socialtjanst, bemanning och resursfordelning.

Se vidare 1 avsnittet om utredning av avvikelser, s. 26 ff.

En utrednings omfattning

3 kap. 2 § HSLF-FS 2017:40

Utredningen av en hidndelse som har medfort eller hade kunnat med-
fora en vardskada ska ha en omfattning som anpassas efter hindelsens
karaktar.

Utredningarnas omfattning kan varieras fran fall till fall utefter handelsens
karaktdr. En hindelse kan ha resulterat i en vardskada som inte har lett till
stora konsekvenser for patienten eller till en allvarlig vardskada dér patienten
har avlidit. Konsekvensen av vardskadan kan t.ex. ocksé paverkas av patien-
tens tidigare sjukdomshistoria, nuvarande hilsotillstand och alder. Véardska-
dan kan dven vara mer eller mindre vanligt forekommande. Faktorer som
t.ex. omfattning, frekvens, allvarlighetsgrad och konsekvens ér alltsd sddana
aspekter som vérdgivaren far ldgga till sin bedomning 1 varje enskilt fall av
hur omfattande utredningen behover vara. Nir flera patienter under en viss
tidsperiod har drabbats av en viss typ av vardskada, som inte &r allvarlig, kan
atgirder baserade pa en samlad analys av bakomliggande orsaker var det
mest effektiva séttet att minska risken for framtida upprepning. Nér en vard-
skada dr allvarlig finns det ofta anledning att mer ingédende utreda de bakom-
liggande orsakerna och utforma atgérder for att minska risken for upprep-
ning, trots att hindelsen bara intraffat vid ett tillfalle.

En utredning ska dock alltid goras av varje enskild hindelse som har med-
fort eller hade kunnat medfora en vardskada. Utredningen ska innehalla de
uppgifter som framgar av 3 kap. 3 § alternativt 3 kap. 46 §§ HSLF-

FS 2017:40. Vardgivare maste ocksé beakta vad syftet med utredningarna
ska vara enligt PSL'*! niir de gor sin bedémning.

121 3 kap. 3 § forsta stycket PSL.
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Vardskador som inte ér allvarliga

3 kap. 3 § HSLF-FS 2017:40

En utredning av en hidndelse som har medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada som inte dr allvarlig ska innehalla

1. uppgifter om hindelsen samt analysen och bedomningen av den,
2. uppgifter om hur kunskap om héndelsen och dess konsekvenser
ska spridas 1 syfte att bidra till 1arande och 6kad patientsdkerhet, och
3. de andra uppgifter som behovs for att bidra till att systematiskt
och fortlopande utveckla och sdkra verksamhetens kvalitet.

Utredningen ska vidare innehélla uppgifter om de atgirder som pla-

neras med anledning av hdandelsen samt nér de ska vidtas. Om héan-

delsen inte har foranlett ndgon atgérd, ska skilen till det anges.
Utredningen ska dokumenteras.

Bestimmelsen innehaller en miniminiva for vad utredningar av handelser
som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada som inte dr allvar-
lig ska innehélla. Bestimmelsen ska ldsas ithop med vad som ségs om syftet
med utredningarna 1 PSL, ndmligen att:

* sa langt som mgjligt klarldgga hiandelseforloppet och vilka faktorer som
har paverkat det, samt

» ge underlag for beslut om atgérder som ska ha till &ndamal att hindra att
liknande héndelser intréffar pa nytt, eller begrinsa effekterna av sddana
hiéindelser om de inte helt gar att forhindra. '**

Bestimmelsen ska ocksa ldsas ithop med 3 kap. 2 § HSLF-FS 2017:40, som
sdger att utredningens omfattning kan anpassas efter hindelsens karaktir.

Dokumentation av utredningen

Dokumentationskravet i 3 kap. 3 § HSLF-FS 2017:40 syftar till att vardgiva-
ren ska kunna planera, leda och kontrollera verksamheten pé ett sétt som le-
der till att kravet pa god vard i HSL och TvL upprétthalls. Det ska ocksa fin-
nas dokumenterade underlag for IVO att ta del av vid IVO:s tillsyn.

Bestimmelsen anger inte var eller pa vilket sitt dokumentationen ska ge-
nomf0ras. Det dr upp till virdgivaren att bestdimma. Om vérdgivaren har ett
avvikelsehanteringssystem och/eller ett sirskilt system for dokumentation av
utredningar, t.ex. Nitha (Nationellt IT-st6d for hindelseanalys) som mdjlig-
gor dokumentation av det innehall som utredningen enligt bestimmelsen ska
innehalla, sé ar det tillrdckligt.

Av ledningssystemforeskriften framgar att arbetet med att systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra verksamhetens kvalitet ska dokumenteras. '

122 3 kap. 3 § forsta stycket PSL.
123 7 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.
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Det kravet omfattar alla delar av det systematiska kvalitetsarbetet, sévil led-
ningssystemets grundliggande uppbyggnad som det systematiska forbatt-
ringsarbetet. Annat som kan vara relevant att dokumentera ér resultat av sam-
manstéllning och analys av genomforda utredningar. Det systematiska arbetet
kan underléttas om det dokumenteras vilka atgérder som har beslutats, ge-
nomforts och vars effekter utvirderats som en del i det arbetet for att minska
risken for vardskador.

Kravet pd dokumentation kopplat till det systematiska patientsékerhets-
och kvalitetsarbetet innebér ingen inskridnkning av krav pa dokumentation
avseende patienter enligt t.ex. 3 kap. PSL, PDL eller Socialstyrelsens fore-
skrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalforing och behand-
ling av personuppgifter i hélso- och sjukvarden.

Vardgivaren ska informera patienter om att det intrdffat en hindelse som
har medfort en virdskada.'?* Uppgift om den information som limnats ska
antecknas i patientjournalen.'* Det innebir att uppgiften om att det har in-
tréffat en hindelse som har medfort en vardskada ska dokumenteras i patien-
tens journal. Bestimmelsen tar dock inte sikte pa sjélva utredningen av hin-
delsen.

Allvarliga vardskador

3 kap. 4 § HSLF-FS 2017:40

En utredning av en hindelse som har medfort eller hade kunnat med-
fora en allvarlig vardskada ska innehalla uppgifter om

1. hiandelseforloppet,

2. nir hindelsen intréffade, uppmirksammades och rapporterades,

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

4. vardgivarens analys och bedomning av bidragande och bakomlig-
gande orsaker till hdandelsen.

Innehéllet i bestimmelsen &r tdnkt att svara mot syfte ett i 3 kap. 3 § forsta
stycket 1 PSL.

En grundldggande bestdndsdel i vardgivarens patientsikerhetsarbete dr att
det gors en utredning sa snart det intraffat en hiandelse som har medfort eller
hade kunnat medfora en allvarlig vardskada. Det &r bra om utredningen kan
inledas snarast sa att uppgifterna kan samlas in medan de &nnu &r farska i
minnet hos de inblandade. Om héndelsen berdr flera verksamheter kan det
vara en fordel for utredningsarbetet om representanter fran alla berérda verk-
samheter deltar i utredningen forutsatt att det inte finns sekretesshinder for
det.

En god patientsdkerhetskultur r en forutsittning for att skapa en séker
vird. Hantering och utredning av hindelser som har medfort eller hade kun-

124 3 kap. 8 § forsta stycket PSL.
125 3 kap. 8 § tredje stycket PSL.
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nat medfora en allvarlig vdrdskada &r centrala moment i en ldrande organisat-
ion. Det &r viktigt att ta tillvara hédndelserna och ldra av dem, misstag kan
leda till positiva fordndringar.

Handelseforloppet

Borja med att samla in fakta om héndelsen. Klarldgg hela hindelseforloppet
genom att involvera den hélso- och sjukvardspersonal som varit med i hian-
delsen samt utifran journaldokumentationen. Beskriv tydligt hela hindelse-
forloppet och vad som gétt fel under varje del av forloppet.

Enskilda medarbetares beskrivning av hindelsen kan vara viktig for att
forsta orsakerna till att handelsen intrdffade, men rikta inte in utredningen pa
enskilda medarbetare.

Patienten eller ndrstaende till patienten kan ha tillgang till information som
ar viktig for att forstd orsakerna till att hindelsen intrdffade. Det kan dérfor
vara till nytta for utredningen att himta in deras beskrivning av handelsen. Se
dven nedan under beskrivningen av 3 kap. 6 § HSLF-FS 2017:40.

Om en hédndelse beror flera vardgivare kan man dverviga att gora en ge-
mensam utredning av hindelseforloppet forutsatt att det inte finns sekretess
eller tystnadspliktshinder for det.

Analys och beddmning av bidragande och
bakomliggande orsaker

Det yttersta syftet med att analysera hdndelsen ir att identifiera risker och
svagheter i1 systemet samt att foresla effektiva atgirder for att eliminera eller
minska dessa risker och svagheter.

Vérdgivaren ska identifiera bakomliggande orsaker som paverkat hindel-
seforloppet. Utredningen ska belysa vilka brister i verksamheten som bidragit
till att hindelsen intrdffade samt orsaken till dessa brister. Séllan finns det en
eller ett fatal enskilda orsaker till en hdndelse nér en skada intréffar i en kom-
plex hélso- och sjukvéirdsorganisation. Det finns oftast flera bidragande orsa-
ker, som det &r viktigt att identifiera. Detta betyder att det ofta krdvs mer &n
en atgérd for att en liknande héndelse inte ska intrdffa igen.

For att identifiera bakomliggande orsaker kan fragan varfor vara till god
hjalp. For varje fel som identifierats under hindelseforloppet kan frdgan var-
for stéllas. Utifran varfor-fragorna gar man vidare med svaren som underlag
for att ta fram vilka atgdrder som behover vidtas. Ibland kan frdgan varfor
behova stéllas i flera led innan man nér fram till grundorsaken.

Héndelser dr av olika karaktir och har olika bakomliggande eller bidra-
gande orsaker. Orsaken dr inte alltid brister i rutiner och processer eller att
nagon enskild hilso- och sjukvardspersonal har kommit till korta. Brister i
samspelet mellan méinniska, teknik och organisation &r ofta bidragande orsa-
ker till hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora vardskador.
Syftet med utredningen &r att identifiera systembrister s att de kan atgérdas,
inte att peka ut enskilda individer.

Om en vilutbildad person som arbetar i sin normala omgivning har begatt
ett misstag eller fel kan det finnas systemfaktorer som mojliggjort detta. For-
utséttningarna och omstandigheterna maste beaktas nir det ska utredas varfor
en erfaren sjukskdterska pa en vardavdelning 1dmnat kvéllsdosen av tabletter
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till fel patient. En kollegas sjukfranvaro och tva nyanlédnda patienter att ta
hand om under den senaste timmen &dr exempel pé faktorer att vdga in vid en
analys av hindelsen.

Det ar avgorande att forstd dessa systemfaktorer, sé att de kan elimineras
eller deras konsekvenser begransas. Malet ar att 6ka den langsiktiga sdker-
heten och att en liknande hédndelse inte ska intréffa igen.

Beskrivningen av bakomliggande orsaker dr en forutsittning for tillrack-
liga och effektiva atgérder.

3 kap. 5 § HSLF-FS 2017:40

Utredningen ska vidare innehalla uppgifter om

1. vilka dtgérder som &r beslutade och har vidtagits eller ska vidtas for
att forhindra att en liknande handelse intréffar igen eller for att be-
griansa effekterna av en hdndelse som inte helt gar att forhindra,

2. vem eller vilka som ansvarar for att atgirderna vidtas,

3. nér atgdrderna enligt tidplan ska vara vidtagna,

4. vem eller vilka som ansvarar for uppfoljningen av atgirderna, och

5. hur hélso- och sjukvardspersonalen har informerats eller ska inform-
eras om vardgivarens analys och bedomning av hdndelsen i syfte att bi-
dra till larande och 6kad patientsidkerhet.

Innehéllet 1 bestimmelsen &r tdnkt att svara mot syfte tvd i 3 kap. 3 § forsta
stycket 2 PSL.

Atgdrder

Genom anmélan ska IVO bl.a. fa underlag for att géra en bedémning av
huruvida vardgivaren har vidtagit de atgarder som krdvs utifrdn en anmald
hindelse. Det vill sdga IVO ska sékerstilla att handelser som har anmaélts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 § PSL har utretts i nddvandig omfattning samt
att vardgivaren har vidtagit de atgérder som krévs for att uppnd hog patient-
siikerhet.'?¢ Nir IVO gbr sin beddmning tittar myndigheten p& om atgirderna
ar kopplade till analys, bedomning och de identifierade bakomliggande orsa-
kerna. IVO faster ocksa vikt vid att atgarderna tydligt visar hur de forhindrar
eller minskar risken for att en liknande héndelse intréffar igen. De atgérder
som redovisas ska vara beslutade. Av utredningen ska det dven framga om
atgirderna redan dr genomforda. Det dr viktigt att dtgdrderna ar forankrade 1
alla involverade verksamheter.

Atgiirder kan delas in i mindre effektiva atgirder, effektiva atgirder och
mycket effektiva dtgiarder dir de mindre effektiva atgarderna till stor del byg-
ger pd att personalen ska komma ihag det ritta sittet att utfora en uppgift,
t.ex. utbildning, fordndring av rutiner etc.

Det ér ocksa viktigt att overvidga om det finns behov av atgirder pa andra
nivéer dn just den dir hindelsen har intraffat.

1267 kap. 8 § PSL.
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3 kap. 6 § HSLF-FS 2017:40

Niér en hiandelse har medfort en allvarlig vardskada, ska utredningen
dven innehalla uppgifter om patientens beskrivning och upplevelse av
handelsen.

Om patienten inte kan eller vill beskriva eller vill formedla sin upp-
levelse av handelsen, ska istéllet det anges.

Allmdnna rad

Om patienten begér det eller sjalv inte kan beskriva eller formedla sin
upplevelse av hiandelsen, bor denna mdjlighet erbjudas en nérstaende.
Detta under forutsittning att det inte finns hinder enligt bestammel-
serna om sekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller
tystnadsplikt i patientsidkerhetslagen (2010:659).

Observera att denna bestdmmelse géller nér en hiandelse #ar medfort en vérd-
skada. Handelser som /ade kunnat medfora en allvarlig vardskada omfattas
inte av bestimmelsen.

Lis mer om varfor patienter och nérstdende ska ges mojlighet att delta i
patientsidkerhetsarbetet och hur det kan ske 1 avsnittet patienter och nérsta-
ende ska fa mojlighet att delta, s. 21 f., och i avsnittet utredning av avvikel-
ser, s. 26 ff.

3 kap. 7 § HSLF-FS 2017:40

Utredningen av en hindelse som har medfort eller hade kunnat med-
fora en allvarlig vardskada ska dokumenteras.

Utredningen av en hdndelse som har medfort eller hade kunnat medfora en
allvarlig vardskada ska ockséa utgora det underlag som ska lamnas in till IVO
dé vardgivaren gor en s.k. lex Maria-anmilan.'?’ Det r centralt att utred-
ningen innehéller de uppgifter som anges i 3 kap. 4, 5 och 6 §§ HSLF-

FS 2017:40 for att uppna ett ldrande. Se vidare i avsnittet om dokumentation
av utredningen, s. 40 f.

Skillnaden mellan vérdskada och allvarlig vérdskada

Distinktionen mellan en vardskada och en allvarlig vardskada ar viktig, ef-
tersom kraven pd utredningen i respektive fall skiljer sig at och for att hin-
delser kopplade till allvarliga vardskador ska anmélas till IVO.

Nér man ska beddma om en héndelse har medfort eller hade kunnat med-
fora en vardskada eller en allvarlig vardskada maste man forhalla sig till defi-
nitionen av vardskada i PSL.'?® Den innebir bl.a. att det intriffade (lidandet,

1273 kap. 5 § PSL.
128 | kap. 5 § PSL.

VARDGIVARES SYSTEMATISKA PATIENTSAKERHETSARBETE
SOCIALSTYRELSEN



den kroppsliga eller psykiska skadan, sjukdomen eller dodsfallet) hade kun-
nat undvikas om adekvata atgérder hade vidtagits vid patientens kontakt med
hilso- och sjukvérden. En allvarlig vardskada innebér att vardskadan dr be-
stdende och inte ringa eller har lett till att patienten har fétt ett visentligt okat
vardbehov eller har avlidit.'?® Se vidare i avsnittet utredning av hiindel-

ser — vardskador s. 33 ff.

Vad skulle kunna vara en allvarlig vardskada i
verksamhetene

Vad som skulle kunna utgora en hiandelse som har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig vardskada kan skilja sig at, t.ex. beroende pad omstindig-
heterna 1 det enskilda fallet. Olika verksamheter har ocksé olika forutsitt-
ningar och ddrmed olika risker. Dessutom gér utvecklingen av hélso- och
sjukvarden bade avseende kunskap och ny teknik fort. Det innebér att det
som inte hade kunnat undvikas idag kanske kan undvikas imorgon eller om
ett ar. Det betyder att det dr oldmpligt att ta fram en forteckning med exempel
pa vad som skulle kunna utgdra en héndelse som har medfort eller hade kun-
nat medfora en allvarlig vdrdskada. Det dr istillet viktigt att t.ex. 1 verksam-
heterna dterkommande diskutera vilka risker eller typer av handelser som
skulle kunna foranleda en lex Maria-anmailan 1 den aktuella verksamheten.

Anmalan av hdndelser — allvarliga
vardskador

3 kap. 8 § HSLF-FS 2017:40

I Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2017:41)
om anmdilan av hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora
en allvarlig vardskada (lex Maria) finns bestimmelser om hur en an-

malan enligt 3 kap. 5 § patientsdkerhetslagen (2010:659) ska goras.

Vardgivare ska till IVO anmaéla hindelser som har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig vardskada. Samtidigt med anmélan eller snarast dérefter
ska vardgivaren ge in den utredning av hdandelsen som foreskrivs i 3 kap. 3 §
PSL till IVO."°

IVO ska ta del av vardgivarens utredning och slutsatser betraffande hén-
delseforlopp, mojliga orsaker och atgardsbehov. Om vardgivarens slutsatser
framstar som rimliga och det inte finns nagra sérskilda omsténdigheter avslu-
tar IVO drendet. Om IVO finner brister 1 vardgivarens anmilan och bedomer
att vardgivarens utredning ar otillracklig, begérs i forsta hand en skriftlig
komplettering alternativt genomfors en inspektion 1 verksamheten. Om lex
Maria-utredningen inte uppfyller lagens krav eller om det framkommer andra
allvarliga brister 6ppnar IVO ett initiativirende.

1291 kap. 5 § PSL.

130 Qe 3 kap. 5 § forsta och andra stycket. PSL. Notera @ven att regeringen eller den myndighet som regeringens be-
stimmer kan meddela foreskrifter om anmélningar fran vardgivare inom Forsvarsmakten och Forsvarets materielverk
enligt 3 kap. 5 § tredje stycket PSL.
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Det primira syftet med anmélningsskyldigheten (lex Maria) ér att IVO
som tillsynsmyndighet ska fa vetskap om allvarliga risker i hélso- och sjuk-
varden, sa att myndigheten kan sprida kunskap om dessa risker till andra
vérdgivare samt att myndigheten ska kunna anvénda informationen 1 sitt till-
synsarbete. '*! Socialstyrelsen behdver ocksa kiinnedom om risker i hilso-
och sjukvérden for myndighetens normerings- och kunskapsarbete. Ett ytter-
ligare skl till anmélningsskyldigheten dr att upprétthalla allménhetens for-
troende for hélso- och sjukvarden. Genom anmélningsskyldigheten sdker-
stélls insyn 1 hélso- och sjukvarden samt ges mojlighet till en oberoende
granskning av det intriffade.'*> Anmilningar #r ocksa en grund for IVO:s
riskbaserade tillsyn. Mer information finns pa IVO:s webbplats.

Anmalningsblankett

Det framgér av HSLF-FS 2017:41 att anmélan ska goras pd blanketten ”An-
mélan av hiandelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig
vérdskada (lex Maria)”. Blanketten finns péd IVO:s webbplats. Istéllet for
blanketten kan formuldret i e-tjansten lex Maria fyllas i. Ténk pé att fylla i
samtliga uppgifter i blanketten/formuléret.

Andra anmalningsskyldigheter kan bli
aktuella

Forutom den anmilningsskyldighet som vérdgivarna har till IVO av héndel-
ser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada'>?,
finns det dven andra anmélningsskyldigheter som kan bli aktuella. En anmél-
ningsskyldighet slér inte ut” en annan, utan samma héndelse kan foranleda
flera olika anmilningar. Det skulle t.ex. kunna handla om en hdndelse som
ska anmélas enligt lex Maria och lex Sarah pd samma ging. Vardgivarna be-
hover ocksé forhélla sig till andra begrepp dn ”héndelser som har medfort el-
ler hade kunnat medfora en allvarlig vardskada”. For att undvika dubbelar-
bete i sa stor utstrickning som mojligt kan det vara bra om vardgivaren i
ledningssystemet har sett over vilka utredningskrav som finns i de olika an-
méilningsskyldigheterna och vad de olika begreppen innefattar, nir de over-
lappar varandra och nér det kan finnas intrdffade hidndelser som kan kopplas
till nagon eller nagra anmilningsskyldigheter.

Lokemedel

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvarden ska snarast rap-
portera om samtliga misstdnkta biverkningar av lidkemedel till Lakemedels-
verket. Aven misstinka biverkningar som har samband med exponering i ar-
betet ska rapporteras.'** Om det ror sig om en likemedelsrelaterad hindelse
ska den alltsd rapporteras som biverkning till Lakemedelsverket &ven om
héndelsen anmilts till IVO. Det kan t.ex. handla om fall av 6verdos och

131 Prop. 2009/10:210, s. 145.132 Prop. 2009/10:210, s. 197.

132 Prop. 2009/10:210, s. 197.

1333 kap. 5 § PSL.

13419 § likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sikerhetsévervakning av humanlikemedel.
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felanvindning av ldkemedel som resulterat i en hdndelse som har medfort en
allvarlig vardskada.

Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister i lakemedelsfor-
sOrjningen till eller inom ett sjukhus, ska virdgivaren snarast anméla detta till
Likemedelsverket.'*® Anmilningsforfarandet finns beskrivet i Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2012:8) om sjukhusens ldkemedelsforsorjning.

Mer information om detta finns pa Lakemedelsverkets webbplats.

Medicintekniska produkter

En negativ hiindelse eller ett tillbud'*® med en medicinteknisk produkt ska s&
snart som mdjligt anmilas till tillverkaren och till Likemedelsverket.'*” An-
méilan om negativa hindelser och tillbud med egentillverkade medicintek-
niska produkter ska goras till IVO.'®

En medicinteknisk produkt dr en produkt som enligt tillverkarens uppgift ska
anvéndas, separat eller i kombination med annat, for att hos méanniskor

1.  pavisa, forebygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pavisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsittning,

3. undersoka, dndra eller ersdtta anatomin eller en fysiologisk process, el-
ler

4.  kontrollera befruktning.

Om produkten uppndr sin huvudsakligen avsedda verkan med hjilp av far-
makologiska, immunologiska eller metaboliska medel dr den dock inte en
medicinteknisk produkt enligt denna lag.'*® Det #r allts4 tillverkarens syfte,
inte anvdandningen, som styr om det dr en medicinteknisk produkt eller inte.
Det innebér att t.ex. dven programvara (mjukvara) kan vara en medicintek-
nisk produkt, om tillverkarens avsedda anviandning faller under definitionen
for medicinteknisk produkt. Mer information om definitionen finns pd Léike-
medelsverkets webbplats.

En egentillverkad medicinteknisk produkt dr en medicinteknisk produkt
som en vardgivare har tagit ansvar for som tillverkare och som konstruerats
och tillverkats for att uteslutande anvéndas i den egna verksamheten. I be-
greppet ingar dven befintliga medicintekniska produkter som har modifierats
eller flera medicintekniska produkter som har kombinerats pd ett nytt satt
som den ursprungliga tillverkaren inte har avsett.'*’

Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, gora en bedomning av om hélso-
och sjukvardspersonalens och annan berord personals utbildningar ar ade-

135 5 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.
136 Notera att begreppen negativ hindelse och tillbud i denna bestimmelse inte nddvéndigtvis tolkas p4 samma sétt
som i ovrigt i denna handbok, se avsnittet ”Sérskilt om negativ handelse, tillbud och risk” s. 12 f.

137 6 kap. 2 § forsta stycket SOSFS 2008:1.

138 6 kap. 6 § SOSFS 2008:1.

1392 § lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.

140 2 kap. 1 § SOSFS 2008:1.
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kvata mot bakgrund av den kompetens som krévs for att vara anmélningsan-
svarig. Att vara anmilningsansvarig innebir att géra anmilan'#! enligt Soci-
alstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvidndningen av medicintek-
niska produkter 1 hélso- och sjukvarden avseende negativa hindelser och
tillbud med medicintekniska produkter.'** Verksamhetschefen ska dven, efter
uppdrag, utse och forteckna vem eller vilka av hélso- och sjukvérdspersona-
len eller annan berord personal som ska fullgora uppgiften som anmélnings-
ansvarig.'* Anmiilan till ska goras vid funktionsfel och forsémring av en pro-
dukts egenskaper eller prestanda samt vid felaktigheter och brister i
mirkningen eller bruksanvisningen som kan leda till eller har lett till

1.  en patients, en anvindares eller ndgon annan persons dod, eller
2. enallvarlig forsdmring av en patients, en anvdndares eller ndgon annan
persons hélsotillstand.

Pé respektive myndighets webbplats finns mer information. Anmélan gors pé
en blankett som &r en bilaga till SOSFS 2008:1.

Strélskydd

Den som bedriver en verksamhet med joniserande stralning eller i en omgiv-
ning med joniserande stralning ska snarast 1dmna upplysningar till tillsyns-
myndigheten om hédndelser och forhallanden i verksamheten som har bety-
delse fran stralskyddssynpunkt.'** En hindelse som intriffar vid en
medicinsk exponering och som innebér att patienten, personen som utanfor
sin yrkesutovning hjélper och stoder patienten och som medvetet exponeras
eller forskningspersonen har drabbats eller skulle kunna ha drabbats av en
allvarlig skada, ska redovisas i en skriftlig rapport till Stralsakerhetsmyndig-
heten inom tre manader fran det att héindelsen intriffade.'* Med medicinsk
exponering avses att en person exponeras for stralning

1.  som ett led i medicinsk eller odontologisk diagnostik eller behandling 1
avsikt att gynna personens hélsa,

2. 1samband med att personen utanfor sin yrkesutovning hjilper och sto-
der en patient och dr medveten om exponeringen, eller

3. inom medicinsk eller biomedicinsk forskning som forskningsperson. '4®

141 Enligt 6 kap. SOSFS 2008:1.

142 3 kap. 7 § forsta stycket 4 SOSFS 2008:1.

143 3 kap. 7 § andra stycket SOSFS 2008:1.

144 8 kap. 9 § strilskyddsforordningen (2018:506). ' 3 kap. 10 § Stralsikerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2018:5) om medicinska exponeringar. Enligt 1 kap. 1 § SSMFS 2018:5 innehaller foreskrifterna bestimmelser som
tillstdndshavaren ska iaktta for medicinska exponeringar med joniserande stralning som utfors i tillstandspliktig medi-
cinsk eller odontologisk verksamhet. Bestimmelserna géller dven for sadan verksamhet som avses i 6 kap. 15 § stral-
skyddslagen (2018:396) dér en ménniska avbildas utan medicinskt syfte med en metod som medfér exponering for
joniserande stralning och avbildningen sker i en verksamhet som har tillstand till medicinsk exponering.

1453 kap. 10 § Strélséikerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:5) om medicinska exponeringar. Enligt 1 kap. 1
§ SSMEFS 2018:5 innehéller foreskrifterna bestimmelser som tillstdndshavaren ska iaktta for medicinska exponeringar
med joniserande strdlning som utfors i tillstdndspliktig medicinsk eller odontologisk verksamhet. Bestimmelserna gil-
ler dven for sddan verksamhet som avses i 6 kap. 15 § strélskyddslagen (2018:396) dér en ménniska avbildas utan me-
dicinskt syfte med en metod som medfor exponering for joniserande stralning och avbildningen sker i en verksamhet
som har tillstand till medicinsk exponering.

146 1 kap. 4 § strilskyddslagen (2018:396) och 1 kap. 2 § SSMFS 2018:5.
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Begreppet allvarlig skada motsvarar for patienter begreppet allvarlig vird-
skada i patientsiikerhetslagen.'¥’
Mer information om detta finns pa Strélsdkerhetsmyndighetens webbplats.

Sakerhetsbrister i viss verksamhet

Om nagon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig
skada dn vardskada till f6ljd av sikerhetsbrister i verksamheten vid en sjuk-
vardsinréttning dér det ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard, lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard eller vid enheter for
rittspsykiatrisk undersokning ska vérdgivaren eller enheten snarast efter att
hiindelsen har intriffat anmila detta till IVO.'*®

Mer information om detta finns pa IVO:s webbplats.

Vardpersonal som utgér en fara for
patientsdkerheten

En véardgivare ska snarast anméla till IVO om det finns skélig anledning att
befara att en person, som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjuk-
vérden och som dr verksam eller har varit verksam hos virdgivaren, kan ut-
gdra en fara for patientsikerheten.'*

Av forarbetena till bestimmelsen framgar bl.a. att begreppet “’skélig anled-
ning att befara” markerar att oron for att yrkesutovaren kan utgora en fara for
patientsidkerheten inte fr bygga enbart pa spekulationer eller allménna be-
domningar. Oron ska vara grundad pa faktiska omstindigheter, exempelvis
iakttagelser om bristande kompetens, bristande vilja att folja 1 verksamheten
faststéllda rutiner eller missbruk. I det arbetsgivaransvar vardgivaren har in-
gér att se till att verksamheten bedrivs pa ett sddant sitt att kravet pd god vard
uppratthélls och att de som arbetar i verksamheten fullgdr sina skyldigheter
pa ett sddant sitt att patientsdkerheten inte dventyras. Vardgivaren har till
uppgift att vidta ldampliga atgirder om det uppstér problem. Nar det géiller le-
gitimerad hilso- och sjukvardspersonal finns det emellertid ett intresse for
staten att fa vetskap om sddana omsténdigheter som kan péverka ett tidigare
beslut om legitimation. Genom utfiardandet av legitimation har staten sa att
sdga gatt 1 god for att yrkesutovaren har de kunskaper som krévs for yrket
och att personen i vrig inte ir oldmplig.'*°

Mer information om detta finns pa IVO:s webbplats.

Lex Sarah

Lex Sarah géller inom socialtjénsten, i verksamheter enligt lagen (1993:387)
om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS) och vid Statens insti-
tutionsstyrelse (SiS).

Ett allvarligt missforhallande eller en pataglig risk for allvarligt missfor-
hallande inom sadana verksamheter ska snarast anmalas till IVO. Anmélan
ska goras av den som bedriver verksamheten, vilket kan vara en kommunal

197 Se Viigledning med bakgrund och motiv till Strdlsikerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:5) om medi-
cinska exponeringar, Stralsikerhetsmyndigheten, 2018 (dokument nr 18-1662), s. 31.

148 3 kap. 6 § PSL.

1493 kap. 7 § PSL.

130 Prop. 2009/10:210, s. 198.
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ndmnd, den som bedriver yrkesmissigt enskild verksamhet eller SiS led-
ning, 1!

En hindelse som ror bade hélso- och sjukvérd och verksamhet inom soci-
altjansten, vid SiS eller verksamhet enligt LSS kan behdva rapporteras enligt
bade bestimmelserna om lex Sarah och lex Maria. Beroende pa hiandelse kan
dven ytterligare anmilningsskyldigheter vara aktuella.

Pa Socialstyrelsens webbplats finns mer information om lex Sarah, bade
frigor och svar samt en handbok ">,

Borttagen bestdmmelse om obligatorisk
anmdlan vid suicid

Svicid behdver forebyggas

For att minska risken for suicid behdver hélso- och sjukvarden arbeta syste-
matiskt och forebyggande med god samverkan mellan olika instanser. Suicid
ar den vanligaste yttre dodsorsaken i Sverige. Personer med psykisk sjukdom
har en forhojd risk for suicid. En tredjedel av alla personer som tar sitt liv har
en aktuell kontakt med den psykiatriska hélso- och sjukvarden, men betydligt
fler har haft kontakt med annan hélso- och sjukvard. Det ar dérfor viktigt att
alla delar av hélso- och sjukvarden har kompetens for att uppticka sjalv-
mordsbendgenhet. Patienter med forhojd risk att ta sitt liv forekommer alltsa
inom alla delar av hélso- och sjukvarden.

Upphdvd anmalningsplikt for alla suicid

Enligt tidigare regelverk'>® skulle en anmilan goras till IVO om en patient i
samband med undersokning, vard eller behandling begétt suicid eller inom
fyra veckor efter vardkontakt begatt suicid och detta kommit till vardgivarens
kdnnedom. HSLF-FS 2017:40 innehéller inte ndgon motsvarande bestim-
melse.

Definitionen av vardskada kréver ett orsakssamband
mellan varden och dodsfallet

Den tidigare anmalningsplikten har tagits bort p.g.a. en anpassning till gél-
lande lagstiftning.

Nér PSL infordes dndrades definitionen av vilka skador och héndelser som
ska rapporteras och anmalas till tillsynsmyndigheten: en hindelse som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vrdskada ska anmélas till
IVO."5* Med vardskada avses lidande, kroppslig eller psykisk skada eller
sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgérder hade
vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvarden. Med allvarlig

15114 kap. 7 § SoL och 24 f § LSS.

152 Lex Sarah — Handbok for tillimpningen av bestimmelserna om lex Sarah. Socialstyrelsen, 2014 (art nr 2014-1-24).
153 4 kap.2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (2005:28) om anmilningsskyldighet enligt Lex Maria, som
var utformad utifran lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvéardens omrade, LYHS.

154 3 kap. 5 § PSL. Tidigare skulle vardgivarens snarast anméla om en patient i samband med hilso- och sjukvérd
drabbats av allvarlig skada eller sjukdom till Socialstyrelsen, 6 kap. 4 § LYHS.
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vérdskada avses sddan vardskada som 1) édr bestdende och inte ringa, eller

2) har lett till att patienten fitt ett viisentligt dkat vardbehov eller avlidit.'
Definitionen av vardskada kréver alltsa ett orsakssamband mellan den

givna varden (eller den vard som inte gavs) och konsekvensen (lidandet, ska-

dan, sjukdomen eller dodsfallet). Det innebér att det inte finns nigot lagligt

utrymme att ha kvar bestimmelsen om att samtliga suicid ska anmaélas.

Fundera dver hdndelser som innefattar suicid eller
suicidforsok

Suicid eller ett suicidforsok ér en allvarlig handelse. Om vérdgivaren far kan-
nedom om att en patient har genomfort ett suicid eller suicidforsok ar det dér-
for viktigt att undersdka vad som hiant och om mdjligt ta reda pa orsakerna
till att det skedde for att se om det foreligger ndgot orsakssamband mellan
vérden och hédndelsen.

Suicid eller forsok till suicid som hade kunnat forhindras om hélso- och
sjukvérden hade vidtagit adekvata atgérder ar en vardskada och ska dven
fortsittningsvis utredas och anmilas till IVO.!>® I dessa fall finns inte nigon
tidsbegriansning mellan senaste vardkontakt och suicid pé fyra veckor, som
det fanns tidigare.

Suicid eller ett suicidforsok innebir ett stort lidande for bade patient och
nirstdende och kan dven fa andra konsekvenser. Det dr dérfor av stor bety-
delse att forsoka ldra av det som intrdffat for att minimera risken att samma
sak hander igen.

P4 Socialstyrelsens webbplats Samlat stod for patientsékerhet finns mer in-
formation om suicid som vardskada. Pa Folkhdlsomyndighetens webbplats
finns mer information om suicidprevention.

1551 kap. 5 § PSL.
136 T enlighet med bestimmelserna i 3 kap. 3 och 5 §§ PSL, HSLF-FS 2017:40 och HSLF-FS 2017:41.
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4 kap. Informationsskyldighet

Information till halso- och
sjiukvArdspersonalen

4 kap. 1 § HSLF-FS 2017:40

Vardgivaren ska informera hélso- och sjukvardspersonalen om deras
skyldighet enligt 6 kap. 4 § patientsédkerhetslagen (2010:659) att rap-
portera risker for vardskador och héndelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en vardskada. Informationen ska ges nér en anstall-
ning, ett uppdrag eller en verksamhetsforlagd utbildning paborjas och
dérefter aterkommande.

Allmdnna rad

Informationen om rapporteringsskyldigheten bor ges bade muntligt och
skriftligt samt minst en gang per &r. Samtidigt bor hélso- och sjuk-
vardspersonalen fa information om syftet med rapporteringsskyldig-
heten och dess funktion i verksamhetens systematiska patientsékerhets-
arbete.

Halso- och sjukvardspersonalen ar skyldig att bidra till att hog patientsiker-

het uppritthélls. Personalen ska 1 detta syfte rapportera risker for vardskador
samt héndelser som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada till
vérdgivaren.'>” For att personalen ska kénna till sin rapporteringsskyldighet

behover de fa information om den. Det &r vardgivarens ansvar att informera

om vad som géller.

Med patientsiikerhet avses i PSL skydd mot véirdskada.'>® Det systema-
tiska patientsékerhetsarbetet hos virdgivarna forutsétter kinnedom om vilka
risker som finns och vilka tillbud och negativa hindelser'>® som intréffat i sa
vél den egna som 1 andra verksamheter. Rapporteringsskyldigheten fyller
dirfor en viktig funktion i det systematiska patientsikerhetsarbetet. '

Det framgér av forarbetena att rapporteringsskyldigheten handlar om att
anmala sadant som vardgivaren behover kénna till for att kunna vidta patient-
sdkerhetshdjande atgéarder och att alla som arbetar inom hilso- och sjukvar-
den méaste medverka i arbetet med att sékerstilla hog patientsdkerhet. Anled-
ningen till att rapporteringsskyldigheten skrevs ut i PSL var att 6ka
forstaelsen for vad avvikelserapportering ska anvéndas till och darigenom

157 6 kap. 4 § forsta stycket PSL.

158 1 kap. 6 § PSL.'> For definition av tillbud och negativa hindelser se vidare i avsnittet om centrala bestdimmelser, s.
11 ff.

159 For definition av tillbud och negativa hindelser se vidare i avsnittet om centrala bestimmelser, s. 11 ff.

160 Prop. 2009/10:210, s. 149.
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skapa bittre forutsdttningar for hilso- och sjukvardspersonalen att rappor-
tera.'®! Det dr ocksa det som #r syftet med det allménna radet till 4 kap. 1 §
HSLF-FS 2017:40. Tanken &r att en 6kad kunskap om rapporteringsskyldig-
hetens funktion i vardgivarens systematiska patientsikerhetsarbete leder till
en Okad delaktighet i det arbetet.

Det ar grundldggande for patientsdkerhetsarbetet att alla som arbetar i
hilso- och sjukvéarden ar uppmérksamma pa risker for tillbud och negativa
hiindelser'®? samt intréffade sidana och att man inte bortser frin dessa.
Hailso- och sjukvardspersonalen behover inte fundera 6ver hur allvarlig en
hindelse ska vara for att den ska rapporteras. Allt som uppfattas som risker
for patientsikerheten samt alla tillbud och negativa hdndelser ska rapporte-
ras. Det dr sedan vardgivaren som ska ta stdllning till vilka &tgérder den aktu-
ella anmilan motiverar.'®

4 kap. 2 § HSLF-FS 2017:40

Vérdgivaren ska vidare informera om resultatet av utredningar och
hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada
och de lairdomar som har dragits med anledning av hiandelserna.

Vilken hélso- och sjukvérdspersonal som ska informeras far bedo-
mas 1 varje enskilt fall med utgdngspunkt fran syftet att hindra att lik-
nande héndelser intréffar igen.

Kunskapsaterforing ar viktig och en grund for att fa till stind ett lirande som
bl.a. kan bidra till battre riskbedomningar, sé att handelser som leder till
vardskador kan undvikas. Det &dr ocksa viktigt for hélso- och sjukvardsperso-
nalens engagemang och delaktighet i det systematiska patientsdkerhetsarbetet
att de far aterkoppling fran vardgivaren pé rapporterade avvikelser och att de
ser vad rapporteringen leder till.'®* Vardgivaren ska dérfor informera om re-
sultatet av utredningar av hiandelser som har medfort eller hade kunnat med-
fora en vardskada och de lardomar som har dragits med anledning av hindel-
serna.

Bestimmelsen anger inte hur informationen ska ldmnas. Det kan vérdgiva-
ren bestimma sjélv utifrdn vad som passar verksamheten. Syftet med inform-
ationen ar att hindra att liknande hindelser intraffar igen. Utifran det syftet
far vardgivaren beddma vilken hélso- och sjukvardspersonal som ska inform-
eras. Ibland kan det vara tillrackligt att informera personal vid en avdelning,
mottagning eller ett boende. Vid andra tillfallen kan flera enheter eller klini-
ker behova fa informationen. Ibland kanske det snarare ror sig om att vissa
yrkesgrupper behdver fa informationen, snarare an samtlig personal vid en
viss enhet.

161 Prop. 2009/10:210, s. 149.

162 Fgr definition av tillbud och negativ hiindelse se vidare avsnittet om centrala bestimmelser, s. 11 ff.

163 Prop. 2009/10:210, s. 149.

164 Se t.ex. prop. 2009/10:210, s. 66 och s.148, Patientsciikerhet — har staten gett tillrickliga forutsdttningar for en hég
patientséikerhet?, Stockholm, Riksrevisionen, 2015, (RIR 2015:12), s. 10, Hur stdr det till med vdra akutmottag-
ningar? — Tillsyn av patientsikerheten vid akutmottagningar i Uppsala/Orebro sjukvdrdsregion, IVO, 2015 (art nr
IVO 2015-76), s. 5 f.
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4 kap. 3 § HSLF-FS 2017:40

Vardgivaren ska ge information till berord hilso- och sjukvardsperso-
nal om anmélningar till och beslut fran Inspektionen for vard och om-
sorg.

Berord personal kan exempelvis vara den hilso- och sjukvardspersonal som
har varit involverad i hindelsen som har medfort eller hade kunnat medfora
en allvarlig vardskada, liksom den hélso- och sjukvardspersonal som anmalt
hindelsen i avvikelserapporteringssystemet.

Vardskador som intraffat i annan
vardgivares verksamhet

4 kap. 4 § HSLF-FS 2017:40

Om utredningen av en hindelse som har medfort en vardskada visar att
den helt eller delvis har sitt ursprung i en annan vardgivares verksam-
het, ska denne underrittas om det intrdffade. Detta giller om det inte
finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientsékerhetslagen
(2010:659).

Under en vrdprocess ér ofta flera vardgivare, badde offentliga och privata, in-
blandade. Det &r inte heller ovanligt att patienter ocksa har behov av om-
sorgsinsatser enligt t.ex. socialtjdnstlagen (2001:453), SoL, eller LSS. Pati-
entsikerheten kan dventyras av brister i samverkan och samarbetet, bade
inom enskild verksamhet (t.ex. mellan olika enheter eller olika organisato-
riska delar i samma verksamhet och olika personalgrupper) och mellan olika
vérd- och omsorgsgivare. Det finns dirfor ett behov av att forhindra eller be-
grinsa riskerna i de olika kontaktytorna.

Bestdmmelsen anger inte hur underrittelsen ska ske. Som redan ndmnts
ska det av vardgivarnas processer och rutiner i ledningssystemet for systema-
tiskt kvalitetsarbete framgd hur samverkan ska bedrivas 1 den egna verksam-
heten och sikerstillas att samverkan mdjliggors med andra vardgivare och
med verksamheter inom SoL eller LSS. Se vidare 1 avsnittet samverkan i
syfte att forebygga vardskador, s. 24. Det ér alltsa upp till vardgivaren att uti-
frén den bedrivna verksamheten bestimma hur underrittelserna ska ske. Nar
vardgivaren utformar sina processer och rutiner maste vardgivaren ta hansyn
till bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt.

Det ar viktigt att en vardgivare uppmarksammas pa att en vardskada har
intraffat som helt eller delvis har sitt ursprung i dennes verksamhet, sa att
vardgivaren kan utreda hindelsen och fa till stdnd ett larande och en forbatt-
ring av patientsdkerheten 1 sin verksamhet. Att den vardgivare som tar emot
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informationen har en skyldighet att utreda och eventuellt 4ven anméla den
aktuella handelsen framgar av 3 kap. 3 och 5 §§ PSL. Vardgivaren maste
dock sjélv ocksa bedoma att det rort sig om en hiandelse som har medfort en
vérdskada.

I gillande lagstiftning finns inga krav pé att flera vardgivare ska gora ge-
mensamma utredningar, dven om sddana skulle kunna 6ka och férdjupa for-
staelsen av orsakerna till hdndelserna. Det kan ocksa finnas hinder enligt
OSL eller enligt reglerna om tystnadsplikt 1 PSL for vardgivare att dela in-
formation mellan sig.

Information till patienten vid allvarlig
vArdskada

4 kap. 5 § HSLF-FS 2017:40

Utover vad som anges 1 3 kap. 8 § patientsékerhetslagen (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 vard 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 i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i pati-
entsidkerhetslagen (2010:659).

Vardgivaren snarast ska informera en patient som har drabbats av en vard-
skada om

1.  att det intrdffat en hindelse som har medfort en vardskada,

vilka atgérder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande hén-

delse inte ska intriffar igen,

vardgivarens skyldighet att hantera klagomaél och synpunkter,

4.  patientndmndernas uppgift enligt 2 § forsta stycket lagen (2017:372)
om stdd vid klagoméal mot hélso- och sjukvérden att hjélpa patienten att
framfora klagomal och att fa sina klagomal besvarade av vardgivaren,

5. mojligheten att anmaéla klagomal till IVO enligt 7 kap. 10 § PSL, och

6. mojligheten att begira ersittning enligt patientskadelagen (1996:799)
eller fran lakemedelsforsdkringen.

W

Informationen ska ldmnas till en nérstdende till patienten, om patienten begir
det eller inte sjélv kan ta del av informationen. Uppgift om den information
som har limnats ska antecknas i patientjournalen.'®® Information far inte

1653 kap. 8 § PSL.
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lamnas till patienten eller ndgon narstdende om bestimmelser om sekretess
eller tystnadsplikt hindrar detta.'®¢

Av forarbetena framgar att det dr viktigt att patienter far all véasentlig in-
formation om det som har hént nir en virdskada intraffat. Vardgivaren ska
bemdda sig om att ge patienter ett gott bemoétande, lyssna pa deras syn-
punkter och — i fdSrekommande fall — be om ursikt for det intréffade.'’

Som ett komplement till bestimmelsen i PSL om vardgivares skyldighet
att informera patienter om intriffade vardskador'®® finns 4 kap. 5 § HSLF-
FS 2017:40 som enbart tar sikte pé allvarliga vardskador. Bestimmelsen
anger inte pa vilket sitt patienten ska fa informationen om anmaélan till och
beslutet fran IVO. Det ar upp till vardgivaren att ta stdllning till. Vardgivaren
kan t.ex. ta fram generella rutiner for hur informationen ska ges eller be-
stimma att det 4r nagot som far avgoras utifran omstandigheterna i varje en-
skilt fall.

4 kap. 6 § HSLF-FS 2017:40

Om patienten begér det eller inte sjélv kan ta del av informationen en-
ligt 5 § forsta stycket ska den ges till en nédrstaende. Detta géller om det
inte finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientsédkerhetsla-
gen (2010:659).

Bestimmelsen anger inte pd vilket sétt den nérstdende ska fa informationen.
Det dr upp till vardgivaren att ta stdllning till. Vardgivaren kan t.ex. ta fram
generella rutiner for hur informationen ska ges eller bestimma att det far av-
goras utifran omstindigheterna i varje enskilt fall.

166 3 kap. 8 ¢ § PSL.
167 Prop. 2009/10:210, s. 92.
168 3 kap. § § PSL.
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5 kap. Anmalningsansvarig

5 kap. Anmadlningsansvarig enligt 2 kap. 1 § forsta stycket 4 patient-
sakerhetsforordningen (2010:1369)

Allmdnna rad

Den som dr anmélningsansvarig for handelser som har medfort eller
hade kunnat medfora en allvarlig vardskada bor ha en sadan stillning i
organisationen att han eller hon kan 6verblicka och paverka det syste-
matiska patientsidkerhetsarbetet.

Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av [IVO:s tillsyn enligt
PSL ska anméla detta till inspektionen senast en ménad innan verksamheten
pabérjas.'® En sddan anmilan ska innehélla uppgifter om bl.a. vem som an-
svarar for anmilningsskyldigheten enligt 3 kap. 3—7 §§ PSL.!7

Det ar viktigt att klarldgga vem som har det faktiska ansvaret for att anmé-
lan gors nér sa kravs och som kan kontaktas i dessa fragor och andra kvali-
tetsfrigor. Anmélningsbendgenheten varierar betydligt mellan olika vardgi-
vare och det finns erfarenhet som tyder pa att det &r ldttare for en person att
fungera 1 anmélarrollen om personen har en dverordnad stéillning eller en pa
annat sitt friare plats i organisationen, utan nagot storre vard- eller behand-
lingsansvar.'”" En friare plats i organisationen skulle t.ex. kunna vara om den
anmalningsansvarige ar placerad utanfor linjeorganisationen. Den som bedri-
ver verksamheten bestimmer vem som ska vara anmilningsansvarig. Det kan
t.ex. vara en chefldkare, en medicinskt ansvarig sjukskdterska (MAS), eller
en medicinskt ansvarig for rehabilitering (MAR).

1693 kap. 1 § PSL.

170 2 kap. 1 § forsta stycket 4 patientsikerhetsforordningen (2010:1369).

171 Regeringens proposition Forstdirkt tillsyn éver hélso- och sjukvirden (prop. 1995/96:176), s. 74 och prop.
2009/10:210, s. 192.

VARDGIVARES SYSTEMATISKA PATIENTSAKERHETSARBETE
SOCIALSTYRELSEN

57



58

Sarskilt om sekretess och
tystnadsplikt

Négra av bestimmelserna i HSLF-FS 2017:40 innehaller reservationer for
sekretess och tystnadsplikt. En nirstaende bor erbjudas mojlighet att beskriva
sin upplevelse av hiindelsen, om patienten begir det eller sjilv inte kan.'”
Om utredningen av en hindelse som har medfort en vardskada visar att den
helt eller delvis har sitt ursprung i en annan vérdgivares verksamhet, ska
denne underrittas om det intriffade.!” I bada fallen #r en forutsittning att det
inte finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess i offentlighets- och sek-
retesslagen (2009:400), OSL, eller tystnadsplikt i PSL. Vidare géller inte
skyldigheten att ge viss information till patienten om det i forhéllande till den
enskilde sjdlv finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess i OSL eller
tystnadsplikt i PSL. En liknande reservation finns vad géller information till
en nirstdende.'™

Enligt ledningssystemforeskriften ska de samverkansprocesser som behovs
beskrivas i ledningssystemet.'”> D4 maste hinsyn tas till reglerna om sekre-
tess och tystnadsplikt. Det dr vardgivaren som har ansvar for att uppritta ett
ledningssystem.'”® Fér att hjilpa vardgivarna med detta har Socialstyrelsen
tagit fram en viigledning'”” dir myndigheten informerar om de rittsliga forut-
sdttningarna for att bl.a. hdlso- och sjukvérd ska kunna ldmna ut uppgifter
over s kallade sekretess- eller tystnadspliktgrinser vid samverkan kring var-
den och omsorgen om en vuxen person.

Det ér ett omfattande regelverk att ta hinsyn till och ménga ganger ar det
komplexa beddmningar som ska goras. For att underlatta lasningen aterges
delar av vigledningen om sekretess- och tystnadspliktsgrinser i denna hand-
bok. Vissa dndringar och kompletteringar har gjorts, bl.a. har den fortsatta
rittsutvecklingen beaktats. Detta avsnitt gor inte ansprik pé att ticka in alla
situationer som kan uppsta utan innehéller endast en sammanfattning av de
mer centrala bestimmelserna.

172 Allménna réden till 3 kap. 6 § HSLF-FS 2017:40.

173 4 kap. 4 § HSLF-FS 2017:40.

174 4 kap. 5 och 6 §§ HSLF-FS 2017:40.

175 4 kap. 6 § ledningssystemforeskriften.

176 3 kap. 1 § ledningssystemforeskriften.

177 Sekretess- och tystnadspliktsgréinser — I Socialtjdnsten och i héilso- och sjukvdrden, Socialstyrelsen, 2012 (art nr
2012-2-28).
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Den grundldggande
sekretessbestGmmelsen for offentlig
hdlso- och sjukvard

Sekretess géller inom hélso- och sjukvarden for uppgift om enskilds hélsotill-
stand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan r&jas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men.'”

Menprovning

» Menprovningen innebér att uppgifterna inte far lamnas ut om det
inte star klart att uppgifterna kan rdjas utan att den enskilde eller na-
gon nérstaende lider men.

» Begreppet menprovning har en mycket vidstrackt innebord.

* Men kan vara olika krdnkningar av den personliga integriteten som
kan uppsta om uppgifterna lamnas ut. Bara det att ndgon kénner till
en kinslig uppgift om en person kan i manga fall vara tillrackligt for
att men ska foreligga.

» Utgéngspunkten for bedomningen ska vara den enskilde personens
egen upplevelse.

Uppgifter om enskilda inom hélso- och sjukvarden ér sekretessreglerade med
ett sa kallat omvint skaderekvisit. Det innebdr att sekretess ar huvudregeln
och att uppgiften endast kan ldmnas ut 6ver sekretessgransen om det star
klart att uppgiften kan lamnas ut utan att det medfor men for den person som
uppgiften ror. I praktiken innebér det att den som ska bedéma om en uppgift
kan lamnas ut, inte kan ldmna ut en uppgift som omfattas av en sadan sekre-
tessregel utan att veta vem mottagaren dr och vad han eller hon har for avsik-
ter med uppgifterna.'”

Begreppet men har en mycket vidstriackt innebord, men avser framforallt
de olika krankningar av den personliga integriteten som kan uppsta om upp-
gifterna ldmnas ut. Det kan t.ex. betyda att ndgon blir utsatt for andras miss-
aktning om individens personliga forhallanden blir kinda. Bara det att ndgon
kénner till en kdnslig uppgift om en person kan i ménga fall vara tillrackligt
for att men ska foreligga.

Utgangspunkten for bedomningen ska vara den enskilde personens egen
upplevelse, men bedomningen maste i viss utstrackning ta hansyn till gdngse
vérderingar 1 samhaéllet. Enbart det forhdllandet att en person tycker att det 1
storsta allménhet dr obehagligt att andra vet var han eller hon bor kan t.ex.
inte anses innebédra men. Begreppet men kan 1 vissa sammanhang dven inbe-
gripa ekonomiska konsekvenser for en enskild. '

178 25 kap. 1 § OSL.
179 Regeringens proposition Férslag till sekretesslag m.m. (prop. 1979/80:2), s. 82.
180 Prop. 1979/80:2, s. 83.
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OSL definierar inte uttrycket personliga forhdllanden. Vad som avses med
detta bestiims med ledning av vanligt sprakbruk.'®! Exempel pa personliga
forhallanden &r

* namn
* adress

* telefonnummer
 alder

+ familjesituation

* hiélsotillstaind
 funktionsnedsittning
* missbruk

* anstéllning

» ekonomisk situation.

Aven om personens namn saknas kan den hir typen av uppgifter leda till att
den enskilde kan identifieras och da ar det uppgifter om personliga forhallan-
den.

Menprovningen omfattar ocksa om nadgon narstaende lider men om uppgif-
terna ldmnas ut. Skulle det 1 ett enskilt fall beddomas vara till men f6r nagon
nérstaende att en uppgift om en enskild ldmnas ut dr uppgiften sekretessbe-
lagd. Ndgon definition av begreppet finns inte i OSL. Uppfattningen om vad
nédrstaende egentligen innebér skiftar med tiden och det finns utrymme for
olika bedomningar 1 enskilda fall. Nirstdende behdver inte vara slakt med
personen. '%?

Observera att sekretessen for uppgifter om enskild ocksa géller 1 forhal-
lande till ndrstdende. Det betyder att en nirstaende person inte ska fa del av
uppgifter om en enskild om inte menprovningen eller en sekretessbrytande
bestimmelse tillater det. Det bor nimnas att den som har ansvaret for hilso-
och sjukvérden av en patient som huvudregel ska ldmna information om en
patientens hélsotillstand till en nérstdende, om den inte kan 1dmnas direkt till
patienten.'®?

Sekretessgrdnser i hdlso- och sjukvarden

En uppgift for vilken sekretess géller far inte rojas for enskilda eller for andra
myndigheter, om inte annat anges 1 OSL eller i lag eller forordning som OSL
hinvisar till.'8* Detta giller ocksa mellan olika verksamhetsgrenar inom en
myndighet nér de ér att betrakta som sjéalvstdandiga i forhdllande till
varandra.'®> Exempelvis far sekretessbelagda uppgifter inte limnas ut till en
vardgivare utanfor det egna landstinget eller kommunen om inte en sekre-
tessbrytande bestimmelse eller en menprovning tillater det.

181 Prop. 1979/80:2, s. 84.

182 Prop. 1979/80:2, s. 168.

183 Se 6 kap. 6 § PSL och 3 kap. 4 § patientlagen (2014:821).
184 8 kap. 1 § OSL.

185 8 kap. 2 § OSL.
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Med r6jas avses bade att muntligen berétta om uppgiften och att lamna ut
uppgiften pa négot annat sitt. Géller forbud enligt OSL mot att réja en upp-
gift, far uppgiften inte heller i 6vrigt utnyttjas utanfor den verksamhet for vil-
ken den ir sekretessreglerad.'®® Med enskilda avses bade fysiska och juri-
diska personer.'®’

Vad ér d& en myndighet enligt OSL? Varje nimnd ses som en egen myn-
dighet, dven en gemensam nimnd.'®® Beslutande kommunala forsamlingar
ska vid tillimpningen av OSL jdmstillas med myndigheter.'® Beslutande
kommunala forsamlingar &r i forsta hand kommun- och landstingsfullmak-
tige men ocksd forbundsfullméktige eller forbundsdirektion 1 ett kommunal-
forbund.'*°

Det finns omfattande undantag fran sekretessen som medger att uppgifter
lamnas sévil inom en myndighet som mellan myndigheter.

Det finns uttalanden i forarbeten avseende om det finns verksamheter
inom samma myndighet som utgor sjélvstandiga verksamhetsgrenar eller om
sddana saknas. Dir anges att all hédlso- och sjukvard som lyder under samma
nidmnd inom ett landsting eller inom en kommun utgoér en och samma verk-
samhetsgren 1 sekretesslagens mening samt att det inte finns ndgon sekretess-
grians mellan hélso- och sjukvardsverksamheter som bedrivs inom samma
myndighet.'”! Det anges ocksé att det inte finns ndgon sekretessgrins i en
nidmnd mellan integrerad verksamhet som omfattas av den hélso- och sjuk-
vérd som dverfordes till kommunerna via den s.k. Adelreformen och &vrig
socialtjinstverksamhet pa grund av att sjilvstdndighetsrekvisitet dd inte &r
uppfyllt.'*?

Det ovanstaende innebir att all hédlso- och sjukvérd som lyder under
samma ndmnd inom ett landsting eller inom en kommun utgor en och samma
verksamhetsgren i OSL:s mening eftersom de tillimpar sekretessen enligt 25
kap. 1 § OSL. Det finns sdledes inte ndgon sekretessgrins mellan hélso- och
sjukvéardsverksamheter som bedrivs inom samma myndighet. '**

Haélso-och sjukvardssekretessen hindrar inte heller att en uppgift ldmnas
fran en myndighet som bedriver hélso- och sjukvard eller annan medicinsk
verksambhet till en annan myndighet som bedriver sddan verksamhet i samma
kommun eller landsting. '**

Undantaget frin sekretess gor det mojligt for t.ex. ett landsting att fritt
vilja sin organisation utan hiansyn till att sekretess i princip rader mellan
myndigheter.

Undantaget fran sekretessen giller diremot inte i forhallande till gemen-
samma ndmnder inom vérd- och omsorgsomradet eller i1 forhallande till kom-

186 7 kap. 1 § OSL.

187 Regeringens proposition Offentlighets- och sekretesslag (2008/09:150), s. 339.

188 Enligt 3 kap. 9 § KL och regeringens proposition En ny kommunallag (prop. 2016/17:171),s. 411.

1892 kap. 2 § OSL.

190 Qe 3 kap. 1 § och 9 kap. 3 § KL.

191 Regeringens proposition Patientdatalag m.m. (prop. 2007/08:126), s. 163 och 165.

192 Prop. 2007/08:126, s. 168 och Offentlighets och sekretesskommitténs huvudbetiinkande Ny sekretesslag (SOU
2003:99), s. 257.

193 Prop. 2007/08:126 s. 163 och 165.

19425 kap. 11 § 1 och 2 OSL.
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munalférbund som &r en sérskild, offentligrattslig juridisk person for samar-
bete mellan kommuner.'** Inte heller giller undantaget i forhallande till pri-
vata vardgivare.

Aven om det inte finns ndgon sekretessgrins inom en myndighet eller mel-
lan myndigheter dr det inte fritt fram for myndighetens personal att utbyta
sekretessbelagda uppgifter. Det brukar kallas inre sekretess.

Inre sekretess

Som nyss ndmnts innebér inte en avsaknad av sekretessgrénser att det &r fritt
fram for hilso- och sjukvardspersonal att utbyta uppgifter hur som helst.
Aven om ingen sekretess giller maste givetvis en patients uttryckliga dnske-
mal om att hans eller hennes journal inte ska ldmnas till en annan myndighet
i kommunen eller landstinget normalt respekteras. Detta foljer av allménna
bestammelser om sjdlvbestimmande och delaktighet dér det bl.a. anges att
verksamheten ska bygga pé respekt for patientens sjalvbestimmande och in-
tegritet och sd langt som majligt utformas och genomforas i samrad med pa-
tienten.'%°

I den méan uppgifterna behandlas enligt patientdatalagen (2008:355), PDL,
géller aven bestimmelserna i den lagen. Den som arbetar hos en vardgivare
fér ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon
deltar i varden av patienten eller av annat skdl behover uppgifterna for sitt ar
bete inom hilso- och sjukvarden.'”’

OSL gdller hos kommunala féretag

Samma regler om handlingars offentlighet och sekretess som géller for kom-
muner giller ocksd for kommunala foretag.'*® Inneborden av detta ér att
kommunala foretag ska tillimpa bestimmelserna om sekretess i OSL vid ut-
lamnande av uppgifter, inte bestimmelserna om tystnadsplikt som géller for
t.ex. privata vardgivare.

Foretagen kan vara aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska féreningar och
stiftelser dar kommuner eller landsting utdvar ett réttsligt bestimmande infly-
tande. Sddana bolag, foreningar och stiftelser dr alltsd att jamstdlla med myn-
digheter ndr man tillimpar OSL.'”

Detta innebér bl.a. att det utan hinder av sekretess dr mdjligt att Iimna
uppgifter mellan ett kommunalt bolag i vilket landstinget 4ger mer dn 50 pro-
cent av aktierna och den ndmnd eller de ndmnder i landstinget som fullgor
landstingets uppgifter nir det giller hilso- och sjukvérd.>%

195 Prop. 2007/08:126, s. 166 och 270.

19 Se t.ex. 5 kap. 1 § HSL och 4 kap. 1 § patientlagen samt 5 kap. 1 § samma lag.

197 4 kap. 1 § PDL.

198 Regeringens proposition Handlingsoffentlighet hos kommunala foretag (prop. 1993/94:48), s. 48.

199 Se 2 kap. 3 § OSL. Bestimmelsen anger ocksé nér kommuner och landsting utdvar ett sidant bestimmande.
200 Se not ovan om 25 kap. 11 § 1 och 2 OSL.
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Tystnadsplikt for privata vardgivare

Som framgatt ovan dr OSL inte tillamplig for privata vardgivare. I stéllet
finns regleringen om tystnadsplikt.

Den som tillhor eller har tillhort hilso- och sjukvardspersonalen inom den
enskilda hélso- och sjukvarden far inte obehdrigen roja vad han eller hon i
sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hélsotillstdnd eller andra person-
liga forhallanden. Som obehorigt réjande anses inte att nagon fullgér sddan
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning. >

Tystnadsplikten kan beskrivas som att det finns en gréns runt en privat
vérdgivare, som innebdr att uppgifter inte obehorigen fir lamnas ut Gver den
gransen. Angaende vad ett obehdrigt réjande ér kan ledning sdkas i den men-
provning som ska goras enligt OSL. Standpunkten fran lagstiftarens sida ér
att den enskilde ska ha samma skydd for sin personliga integritet vare sig han
eller hon behandlas av en offentlig eller privat vardgivare.?* Privata vardgi-
vare ska alltsa kunna ldsa om de sekretessbrytande bestimmelserna i det of-
fentligas verksamhet for att bedoma om det dr mojligt att hdmta ledning ur
dem.

Vissa sekretessbrytande bestdmmelser
som gdller i all offentlig verksamhet

Samtycke

Sekretess till skydd for en enskild hindrar inte att en uppgift ldmnas ut till en
annan enskild eller till en myndighet om den enskilde samtycker till det.?*?
En enskild kan helt eller delvis hdva sekretess som géller till skydd for ho-
nom eller henne, om inte annat anges i OSL.>*

Enligt OSL maste ett samtycke inte alltid vara uttryckligt — det gar ocksa
att godta ett tyst, si kallat presumerat, samtycke. Ibland visar den enskildes
beteende och forvéntningar att han eller hon i viss utstrickning accepterar att
en hemlig uppgift vidarebefordras. Det ska emellertid observeras att likhets-
tecken inte kan sdttas mellan ett presumerat samtycke och en bedomning att
rojande av en sddan uppgift inte kan vara annat 4n till nytta for den be-
rorde.?%’ Det vill séiga att bara for att den som vill limna ut uppgifterna om
den enskilde anser att utlimnandet skulle vara till nytta for den enskilde s&
medfor inte det att den enskilde har 1dmnat ett presumerat samtycke. Sam-
tycke kan ocksé vara partiellt, med det menas att det kan avse en viss uppgift
1 en storre informationsmangd, eller rikta sig enbart till en viss adressat. En
person kan ldmna sitt samtycke i1 forvdg, med tanke pd en kommande situat-
ion. Men personen ska alltid kunna aterkalla ett sadant samtycke. Ett sam-
tycke fér inte ha ett sddant generellt innehélla att den enskilde allmént avstar
fran sekretessen hos en viss myndighet eller viss tjdnsteman. Om en enskild

201 6 kap. 12 § PSL.

202 Prop. 2007/08:126, s. 46.

203 10 kap. 1 § OSL.

20412 kap. 2 § forsta stycket OSL.
205 Prop. 1979/80:2, s. 331.
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mer eller mindre tvingas ge ett generellt samtycke, kan omstidndigheterna
vara sadana att samtycke inte bor fa rittslig giltighet.?%

Om en patient har nedsatt beslutsformaga ar det i viss man problematiskt
att hantera samtyckesfrdgan. Men man kan fa ledning genom en eventuell
stéllforetrddare och anhodriga. Detta kan i sin tur anvéndas i en bedomning av
om det finns ett presumerat samtycke. En nérstdende kan dock inte samtycka
1 den enskildes stélle.

Uppgiftsskyldighet fill en annan myndighet

Sekretess hindrar inte att en uppgift lamnas till en annan myndighet, om upp-
giftsskyldigheten foljer av lag eller forordning.?’” OSL méjliggor i dessa fall
alltsd att uppgifter kan lamnas ut d&ven om de ar sekretessbelagda. Det géller
dock bara om uppgiftsskyldigheten anger att mottagaren av uppgiften dr en
annan myndighet. Bestimmelsen om uppgiftsskyldighet méste ocksa vara
tillrackligt konkret for att omfattas av den sekretessbrytande bestimmelsen i
OSL. Det kan vara fraga om

* utldmnande av uppgifter av ett speciellt slag,
* en viss myndighets rétt att ta del av uppgifter i allménhet,
« en myndighets skyldighet att 1imna information till andra myndigheter.?*®

Om en myndighet begir ut uppgifter och anger att den gor det med stod av en
uppgiftsskyldighet s maste den som fatt begéran bedoma om den angivna
bestammelsen &r tillrackligt konkret.

Bestimmelser om anméilningsplikt, t.ex. lex Maria, &r en typ av uppgifts-
skyldighet.

Det finns bestimmelser som mer generellt rekommenderar att myndigheter
ska samarbeta. Sddana medfor inte en uppgiftsskyldighet. Det finns ocksé be-
staimmelser som sédger att en myndighet far [dmna uppgifter till en annan. Be-
staimmelser av sddant slag leder inte till att sekretessen far brytas med stod av

den aktuella sekretessbrytande bestimmelsen®®’.

Exempel pd uppgiftsskyldigheter for uppgifter i
halso- och sjukvéarden

Den som bedriver verksamhet som stir under Inspektionen for vird och om-
sorgs, IVO, tillsyn enligt 7 kap. PSL och hélso- och sjukvardspersonalen &r
skyldig att pd IVO:s begiran ldmna 6ver handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten och lamna de upplysningar om verksamheten
som IVO behéver for sin tillsyn.*!

Utover vad som annars foljer av lag eller forordning ar hilso- och sjuk-
virdspersonalen skyldig att lamna ut sddana uppgifter som géller huruvida

206 Prop. 1979/80:2, s. 331.

20710 kap. 28 § forsta stycket OSL.
208 Prop. 1979/80:2, s. 322 f.

20910 kap. 28 § forsta stycket OSL.
2107 kap. 20 § forsta stycket PSL.
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ndgon vistas pé en sjukvardsinrittning om uppgifterna 1 ett sarskilt fall begirs
av en domstol, en dklagarmyndighet, Polismyndigheten eller Skatteverket.?!!

En behandlande lékare som missténker eller konstaterar fall av allménfar-
lig sjukdom, ska utan drdjsmal anméla detta till smittskyddslékaren 1 det
landsting dir den anmaélande ldkaren har sin yrkesverksamhet och till Folk-
hilsomyndigheten.?'?

Ett ytterligare exempel och det som &r mest aktuellt inom ramen for denna
handbok &r den sé kallade lex Maria-bestimmelsen, som sédger att vardgiva-
ren ska anmila héndelser som har medfort eller hade kunnat medfora en all-
varlig vardskada till IVO.?"?

I de fall dér det finns en anmélningsplikt och ddrmed en uppgiftsskyldighet
krdvs med andra ord inte att patienten samtycker till anmélan. Nér det géller
t.ex. en lex Maria-anmélan kan dock kvaliteten pa innehallet i den utredning
som ska bifogas anmilan paverkas av om patienten medverkar eller inte. Det
kan dérfor vara viktigt att om en sédan situation uppstar forklara syftet med
den/de aktuella anmédlningsskyldigheterna for patienten. Om patienten forstér
att syftet dr att forhindra att nagot liknande ska intraffa igen och kénner sig
lyssnad pé och delaktig s& kanske patienten dndrar sig och vill bidra i utred-
ningen.

Utldmnande av uppgifter till den enskilde sjalv

Uppgifter inom den offentliga hélso- och sjukvdrden
Patientjournaler i den offentliga hélso- och sjukvéarden utgor allménna hand-
lingar. Det betyder att den enskilde vanligtvis har ritt att ta del av uppgif-
terna om sig sjdlv. Som huvudregel giller inte sekretess till skydd for en per-
son 1 forhéllande till personen sjdlv. Det finns dock ett undantag till
huvudregeln.

Sekretessen enligt 25 kap. 1-5 §§ OSL giller i forhallande till den vard-
eller behandlingshovande sjélv for uppgift om hans eller hennes hélsotill-
stdnd, om det med hénsyn till andamélet med vérden eller behandlingen &r av
synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till honom eller henne.*'*

Hogsta Forvaltningsdomstolen (HFD) har funnit att det skulle vara till syn-
nerlig skada for en kvinna med psykotisk storning att ta del av sin patient-
journal. Kvinnan hade varit sjukligt misstanksam betridffande forhallanden
som rorde henne och chefsoverlakaren bedomde att hennes angest skulle 6ka
om hon fick tillgang till sin journal. HFD fann, med beaktande av kvinnans
mycket allvarliga psykiska storning, att det med hénsyn till varden och be-
handlingen var av synnerlig vikt att kvinnans journal inte ldmnades ut till
henne.?"?

Observera att sekretess ocksa kan gilla till formén for ndgon annan dn den
enskilde som dr primért berdrd. Det kan begrdnsa den primért berdrdas rétt

2116 kap. 15 § -1 PSL.

2122 kap. 5 § forsta stycket smittskyddslagen (2004:168).

213 Se 3 kap. 5 § PSL. Observera att det kan finnas andra bestimmelser for vardgivare inom Férsvarsmakten och For-
svarets materielverk.

21425 kap. 6 § OSL.

215 RA 1994 not 178.
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att ta del av uppgifterna. S4 ar fallet om det bland uppgifterna om patienten
ocksa finns uppgifter om nagon annan.

Sekretess kan vidare gilla for uppgifter i anmélan eller utsaga av en en-
skild om ndgons hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, i1 forhal-
lande till den som anmaélan eller utsagan avser, men endast om det kan antas
att fara uppkommer for att den som har lamnat uppgiften eller ndgon nérsta-
ende till denne utsitts for vald eller lider annat allvarligt men om uppgiften
rojs. ¢

Uppgifter hos privata vardgivare

Inom den privat drivna hdlso- och sjukvarden faller inte en patientjournal un-
der OSL. Istéllet finns det en sdrskild huvudregel. En journalhandling inom
enskild hélso- och sjukvard ska pa begéran av patienten eller av en nérsté-
ende till patienten sé snart som mojligt tillhandahéllas honom eller henne for
att lisas eller skrivas av pé stillet eller i avskrift eller kopia.?!’

Tystnadsplikt som géller for en uppgift om en patients hélsotillstand géller
dven 1 forhallande till patienten sjdlv, om det med hénsyn till &ndamalet med
hélso- och sjukvérden ar av synnerlig vikt att uppgiften inte lamnas ut till pa-
tienten.'®

216 Se 25 kap. 7 § forsta stycket OSL.
217 8 kap. 2 § forsta stycket PDL.
218 6 kap. 12 § andra stycket PSL.
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Socialstyrelsens foreskrifter och allminna 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 patientsikerhetsforord-
ningen (2010:1369) och beslutar foljande allmdnna rad.

1 kap. Inledande bestimmelser

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

Tillimpningsomrdde

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

2. tandvardslagen (1985:125), och

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

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

Definitioner

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

2 kap. Allménna bestimmelser om systematiskt patient-
siakerhetsarbete
Patientsikerhetslagen

1§ Av de allmédnna bestdmmelserna i 3 kap. patientsékerhetslagen
(2010:659) framgar att vardgivaren ska

HSLF-FS
2017:40

Utkom fran trycket
den 2 juni 2017
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— planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sitt som leder till
att kravet pa god vérd i hélso- och sjukvardslagen (2017:30) respek-
tive tandvardslagen (1985:125) upprétthalls,

— vidta de atgédrder som behovs for att forebygga att patienter drabbas
av vardskador, och

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

Ledningssystem

2§ Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna 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 1 dessa foreskrifter.

11 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad om led-
ningssystem for systematiskt kvalitetsarbete anges att foreskrifterna
ska tillimpas i1 det systematiska patientsékerhetsarbete som vardgi-
vare ska bedriva enligt 3 kap. patientsékerhetslagen (2010:659).

Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna 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 §%),

— forbéattrande atgérder (5 kap. 7 och 8 §9),

— personalens medverkan 1 kvalitetsarbetet (6 kap.), och
— dokumentationsskyldighet (7 kap.).

3 kap. Utredning av hindelser — vardskador

Inledande bestimmelse

1§ Av 3 kap. 3 § fOrsta stycket patientsikerhetslagen (2010:659)
framgar att vardgivaren ska utreda hindelser i verksamheten som har
medfort eller hade kunnat medfora en vardskada.

Allmdnna rad

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

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



— brister i samspelet mellan méanniska, teknik och organisation,

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

— tillfalliga omstédndigheter som sammanfaller och paverkar pati-
entsdkerheten negativt.

Vid en utredning av en héndelse kan ett sétt att dra lardom av den
vara att utdver negativa aspekter dven fokusera pa positiva aspekter,
t.ex. atgirder som forhindrade eller begrinsade effekterna av en
vardskada.

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

En utrednings omfattning

2§ Utredningen av en hédndelse som har medfort eller hade kun-
nat medfora en vardskada ska ha en omfattning som anpassas efter
héndelsens karaktér.

Virdskador som inte dr allvarliga

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

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

2. uppgifter om hur kunskap om hindelsen och dess konsekvenser ska
spridas i syfte att bidra till ldrande och 6kad patientsdkerhet, och

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

Utredningen ska vidare innehélla uppgifter om de atgédrder som plane-
ras med anledning av hdandelsen samt nir de ska vidtas. Om hdndelsen
inte har foranlett ndgon atgérd, 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 innehalla 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.

HSLF-FS
2017:40
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5§ Utredningen ska vidare innehélla uppgifter om

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

. vem eller vilka som ansvarar for att atgirderna vidtas,
. nér atgdrderna enligt tidplan ska vara vidtagna,
. vem eller vilka som ansvarar for uppféljningen av atgiarderna, och

N A W N

. hur hilso- och sjukvardspersonalen har informerats eller ska infor-
meras om vardgivarens analys och beddmning av hindelsen i syfte
att bidra till larande och 6kad patientsédkerhet.

6 § Nir en hindelse har medfért en allvarlig vardskada, ska utred-
ningen dven innehdlla uppgifter om patientens beskrivning och upp-
levelse av hdndelsen.

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

Allmdnna rad

Om patienten begir det eller sjédlv 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 patientsékerhetslagen (2010:659).

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

Anmdilan av héindelser — allvarliga vardskador

8§ I Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS
2017:41) om anmadlan 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 hilso- 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 nar
en anstéllning, ett uppdrag eller en verksamhetsforlagd utbildning
paborjas och ddrefter aterkommande.



Allmdnna rad

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

2§ Virdgivaren ska vidare informera om resultatet av utredningar
av hindelser som har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada
och de lardomar som har dragits med anledning av hindelserna.

Vilken hélso- och sjukvérdspersonal som ska informeras far bedo-
mas 1 varje enskilt fall med utgangspunkt fran syftet att hindra att
liknande handelser intréffar igen.

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

Vardskador som intriffat i annan virdgivares 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 intrdffade. 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 § patientsdkerhetslagen
(2010:659) ska vardgivaren snarast informera den patient som har
drabbats av en allvarlig vardskada om

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

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

6§ Om patienten begir det eller sjilv inte kan ta del av informa-
tionen enligt 5 § forsta stycket ska den ges till en nérstaende. 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 i organisationen att han eller hon kan 6verblicka och pa-
verka det systematiska patientsikerhetsarbetet.

6 kap. Rutiner

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

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

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

Vardgivaren ska vidare faststélla rutiner som sékerstéller att hilso-
och sjukvardspersonalen fullgor skyldigheten att rapportera saval ris-
ker for vardskador som hindelser 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 anméilningsskyldighet enligt Lex
Maria.

Styrelsen for Socialstyrelsen
(Réttsavdelningen)!

1 (Foredragande: Jessica Storm)
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