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Konsekvensutredning — forslag till
foreskrifter och allminna rad om
vardgivares systematiska
patientsakerhetsarbete

Bakgrund

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2005:28) om
anmalningsskyldighet enligt Lex Maria och patientsakerhetslagen
(2010:659)

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2005:28) om anmaélnings-
skyldighet enligt Lex Maria, tradde i kraft den 1 februari 2006. Foreskrifterna
var framtagna med utgangspunkt i bestammelsen om vardgivarnas anmalnings-
skyldighet (den sa kallade lex Maria-bestammelsen) i den numera upphavda
lagen (1993:351) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade,
LYHS. Den 1 januari 2010 ersatte patientsakerhetslagen (2010:659), PSL,
LYHS. Inférandet av PSL innebar bland annat att bestdmmelserna som ror
halso- och sjukvardspersonalens och vardgivarens rapporterings- respektive
anmalningsskyldighet forandrades.

En nyhet i PSL var ett kapitel' om vardgivarnas systematiska patientsaker-
hetsarbete. Dar framgar bland annat att vardgivaren ska planera, leda och
kontrollera verksamheten pa ett satt som leder till att kraven pa god vard i halso-
och sjukvardslagen (1982:763), HSL, respektive tandvardslagen (1985:125)
uppratthalls.? Vidare framgér att vardgivaren ska vidta de &tgarder som behévs
for att forebygga att patienter drabbas av vardskador och att det for atgarder som
inte kan vidtas omedelbart ska upprattas en tidsplan.® Vérdgivaren ska ocksé

! 3 kap. PSL.
23 kap. 1§ PSL.

3 kap. 2 § PSL.

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyrelsen.se

1(24)



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

utreda handelser i verksamheten som har medfort eller hade kunnat medféra en
véardskada® samt ge patienterna och deras narstiende mojlighet att delta i
patientsakerhetsarbetet®.

Av forarbetena till PSL framgar att det priméra syftet med vardgivarnas skyl-
dighet att anmala héndelser som har medfért eller hade kunnat medfdra en
allvarlig vardskada (lex Maria) ar att Socialstyrelsen (numera Inspektionen for
vard och omsorg, IVO) ska fa vetskap om allvarliga risker i halso- och sjukvar-
den sé att myndigheten kan sprida kunskap om dessa risker till andra véardgivare
samt att myndigheten ska kunna anvénda informationen i sitt tillsyns- och
normeringsarbete.®

Ledningssystem

Under hosten 2008 pabdrjade Socialstyrelsen ett arbete med att revidera Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och
patientsékerhet i halso- och sjukvarden. Bakgrunden till revideringen var bland
annat att erfarenheter fran tillsynen visat pa kvarstaende brister i foljsamheten
betraffande kravet att ha ett ledningssystem for att utveckla och sakra kvaliteten i
verksamheten. Under arbetets gang tradde PSL i kraft och flera av de bestam-
melser i SOSFS 2005:12 som rorde patientsakerhet lagfastes. Den 1 januari 2012
tradde Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (ledningssystemforeskriften) i
kraft.

Socialstyrelsen valde att anvanda begreppet ledningssystem istallet fér kvali-
tetssystem eftersom ett systematiskt kvalitets- och sékerhetsarbete forutsatter
inrattandet av ett styrsystem. Systemet ar ledningens verktyg for att leda,
planera, kontrollera, folja upp och utvardera verksamheten. Att ha ett lednings-
system for ett systematiskt kvalitetsarbete innebér alltsa att arbeta utifran ett
systemperspektiv dar fokus laggs pa att skapa en struktur for verksamhetens
ledning och styrning samt pa att bedriva ett kontinuerligt forbattringsarbete i
syfte att utveckla dessa strukturer. Ett val utvecklat ledningssystemet gor det
mojligt for ledningen att styra verksamheten sa att ratt sak gors vid ratt tillfalle
och pa ratt satt. Definitionen av kvalitet i ledningssystemforeskriften utgor bade
grunden for hur ledningssystemet ska byggas upp samt det som ska uppnas med
hjélp av ledningssystemet. | ledningssystemforeskriften definieras kvalitet som
att verkssamheten uppfyller de krav och mal som galler for verksamheten enligt
lagar och andra foreskrifter om bland annat hélso- och sjukvard och beslut som
har meddelats med st6d av sadana féreskrifter.” Kvalitetdefinitionen kan darfor
beskrivas som en ram som ska fyllas med det innehall som finns i dessa andra
lagar och foreskrifter eller beslut som géller for verksamheten. Ledningssystem-

“3 kap. 3 § PSL.

®3kap. 4 § PSL.

® Regeringens proposition om patientsakerhet och tillsyn (prop. 2009/10:210), s. 145.
72 kap. 1 § SOSFS 2011:9.
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foreskriftens 5 kap. innehaller bland annat bestammelser om riskanalyser &,
egenkontroll®, ett system fér mottagande och hantering av synpunkter och
klagomal*® samt om &terforing av erfarenheterna fran dessa aktiviteter'. Darige-
nom sakerstalls att den som bedriver verksamheten far saval en god kontroll dver
huruvida verksamheten uppfyller stallda krav och mal (kvalitetssakring) och,
underlag for kvalitetssakring.

Riksrevisionens rapport

Riksrevisionen har granskat de statliga forutséttningarna for en hdg patientsé-
kerhet och publicerat rapporten Patientsékerhet — har staten gett tillrackliga
forutsattningar for en hog patientsakerhet? (RIR 2015:12). Av granskningen
framgar bland annat féljande. Det finns brister i vardgivarnas larande och
forebyggande arbete. Vardgivarna behover hjalp i tillampningen av regelverket
for att uppfylla PSL:s intentioner. | dag saknas till exempel tillrackligt tydliga
definitioner av vissa centrala begrepp och vagledning om hur lagen ska tillampas
i fraga om patienters medverkan i patientsakerhetsarbetet. Det finns utrymme att
genom foreskrifter mer ingaende beskriva hur patientsakerhetsarbetet ska ga till
for att pa sé satt fortydliga hur lagstiftningen ska tolkas.*

Socialstyrelsen far i rapporten kritik for att stodet for hur vardgivarna ska
arbeta med ledningssystem dr begransat och Riksrevisionen anser dven att

Socialstyrelsen kan gora mer for patientsakerhetsarbetet i sin normerande roll.*®

Socialstyrelsens arbete med nya foreskrifter om utredning av
vardskador och vardgivares systematiska patientsakerhetsarbete

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

(SOSFS 2015:12) om utredning av vardskador fattades den 9 juni 2015. Fore-
skrifterna och de allmanna raden skulle trada i kraft den 1 januari 2016.

Efter beslutet om nya foreskrifter fick Socialstyrelsen ta emot en del syn-
punkter pa foreskrifterna. Det framfordes bland annat att de uppstéllda kraven i
SOSFS 2015:12 riskerade att leda till kraftigt 6kad administration och doku-
mentation eftersom det inte gjordes nagon skillnad pa utredningar av handelser
som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada och motsva-
rande utredningar av andra (icke allvarliga) vardskador. Det fanns ocksa farha-
gor om att kraven pa utredningarna for alla vardskador skulle kunna leda till att
halso- och sjukvarden inte skulle bedéma handelser som undvikbara utan som

85 kap. 1 § SOSFS 2011:9.

°5 kap. 2 § SOSFS 2011:9.

105 kap. 3 § SOSFS 2011:9.
15 kap. 6-8 §8 SOSFS 2011:9.
2 RIR 2015:12, 5. 10 f.

BRIR 2015:12, s. 11.
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oundvikbara komplikationer. Detta for att undvika ett omfattande och kostsamt
utredningsarbete och att detta snarare skulle fora patientsékerhetsarbetet bakat an
framat. Vidare framfordes att SOSFS 2015:12 kunde tolkas som en atergang till
individsyn och ”syndabockstiankande” istéllet for systemsyn. Det framfordes
ocksa att relationen mellan SOSFS 2015:12 och vardgivarnas 6vriga patientsé-
kerhetsarbete enligt ledningssystemféreskriften var otydlig.

Den 5 november 2015 beslutade Socialstyrelsen att SOSFS 2015:12 skulle
utga. | och med beslutet aterupptogs arbetet med att ta fram nya foreskrifter och
allmanna rad pa omradet.

IVO hade under hdsten 2015 skickat ut forslag till foreskrifter om anmalan av
allvarliga vardskador (lex Maria). Tanken var att dessa foreskrifter skulle tratt i
kraft samtidigt som SOSFS 2015:12, det vill sdga den 1 januari 2016. IVO
planerar att ateruppta arbetet med sina foreskrifter nar Socialstyrelsen har
beslutat om nya regler. Socialstyrelsen och IVO kommer att samrada om
ikrafttradandetid, da myndigheternas foreskrifter maste trada i kraft samtidigt.

Hur forslaget till foreskrifter och allméanna rad har tagits fram

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

En central del av arbetet har varit att traffa foretradare for halso- och sjukvar-
den och tala om utredningar av handelser som har medfért eller hade kunnat
medfora en vardskada. En representant for Socialstyrelsen traffade Sveriges
Kommuners och Landstings, SKL, kontaktpersonsnatverk for patientsakerhet i
samband med att SOSFS 2015:12 utgatt. Da gavs information om att Socialsty-
relsen var intresserade av att komma pa besdk och ha en dialog kring avvikelse-
hantering i stort och sérskilt utredning av handelser som har medfért eller hade
kunnat medftra en vardskada. Socialstyrelsens representanter besokte de
verksamheter/regioner som anmalde intresse av att ta emot besok.

Delar av arbetsgruppen har besokt féljande verksamheter/regioner

e Region Ostergotland
e Stockholms lans landsting/Danderyds sjukhus
e Sodra Alvsborgs Sjukhus
e Vastra Gotalandsregionen.

Utover bestken har delar av arbetsgruppen tréaffat foretradare for:
e Folktandvarden
o Natverket Sveriges Cheflakare
o Patientforsakringen, Lof
e Praktikertjanst (tandvarden)

o Riksforeningen for medicinskt ansvariga sjukskoterskor och medi-
cinskt ansvariga for rehabilitering, MAS-MAR
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e Svensk sjukskdéterskefdrening

e Svenska Barnmorskeforbundet

e Svenska Lakareséllskapets kommitté for saker vard
e Vardforbundet.

Delar av arbetsgruppen har dven traffat foretradare for IVO och SKL. Vid
besdken/motena har dialogerna, férutom att kretsa kring ovan namnda &mnen,
aven rort fragor som belyst vilka hinder/svarigheter halso- och sjukvarden
upplever i patientsékerhetsarbetet samt vad som uppfattades vara bra respektive
mindre bra med SOSFS 2015:12. Inom ramen for foreskriftsarbetet har delar av
arbetsgruppen aven haft méte med Socialstyrelsens sakkunniga inom psykiatri.

Vad vill Socialstyrelsen uppna?

Motivet med nya féreskrifter och allmanna rad (forslaget) &r att béattre anpassa
vissa av bestammelserna i SOSFS 2005:28 till dagens forhallanden. Syftet &r
ytterst att forebygga att patienter drabbas av vardskador.

Det har skett en hel del férandringar sedan SOSFS 2005:28 tradde ikraft.
LYHS har ersatts av PSL och tillsynsansvaret flyttats fran Socialstyrelsen till
den for andamalet nybildade myndigheten IVO. Vissa av bestammelserna i
SOSFS 2005:28 regleras nu i annan forfattning och for andra delar ar det inte
langre Socialstyrelsen som har bemyndigande att meddela foreskrifter. Vidare
har vissa grundlaggande definitioner forandrats. Socialstyrelsen har dven tagit
fram en ny ledningssystemfareskrift, som delvis baseras pa bestammelserna i
PSL. Allt detta innebar att det i halso- och sjukvarden finns ett behov av nya
foreskrifter. Behov av nya foreskrifter lyfts &ven fram i Riksrevisionens rap-
port™,

Syftet med forslaget ar bland annat att 6ka vardgivarnas och halso- och sjuk-
vardspersonalens medvetenhet och forstaelse for att det systematiska patientsa-
kerhetsarbetet ar en del av det systematiska kvalitetsarbetet i verksamheten.
Socialstyrelsen vill genom forslaget ocksa lyfta fram och poangtera betydelsen
av kunskapsspridning for att pa sa satt fa till stand ett battre larande. Patientsa-
kerhetsarbetet i halso- och sjukvarden maste omfatta hela sjukvardssystemet och
inte bara de yrkesutévare som finns i vardens frontlinje, det ar detta som i
patientsdkerhetssammanhang brukar bendmnas som “’systemperspektiv”. Det ar
viktigt att det i patientsakerhetsarbetet finns en balans mellan individens ansvar
och systemperspektivet. Socialstyrelsen bedémer att forslaget genom att 6ka
kunskapen om det systematiska patientsékerhetsarbetet och forstarka systemper-
spektivet kommer att stodja vardgivarnas och halso- och sjukvardspersonalens
forebyggande arbete och dérmed forhindra/minska risken att patienter drabbas
av vardskador. Vardgivarna far pa sa satt hjalp med hur de béttre ska kunna
uppfylla intentionerna i 3 kap. PSL.

¥ RIR 2015:12,5. 10 f.
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Ett annat syfte med forslaget ar att IVO ska fa in tillrackligt med underlag for
sin beddmning av de beslutade atgarderna, och pa sa satt inte behdva hamta in
kompletterande information [se vidare nedan under rubriken ”Allvarliga vard-
skador (3 kap. 4-7 88)”] IVO kan sedan anvanda underlagen i tillsynsarbetet
samt for att sprida kunskap om risker, vilket ocksa bidrar till ett férebyggande
patientsékerhetsarbete.

Ett systematiskt patientsakerhetsarbete med fokus pa larande och forebyg-
gande arbete leder till farre vardskador och okad patientsakerhet vilket gynnar
hela samhéllet.

Alternativa l6sningar och effekter om ingen reglering
kommer till stand

Om nagra nya foreskrifter och allmanna rad inte kommer till stand fortsatter
SOSFS 2005:28 att gélla. Som tidigare namnts ar bestammelserna i

SOSFS 2005:28 framtagna med utgangspunkt i bestammelserna i LYHS samt
utifran att Socialstyrelsen da aven var tillsynsmyndighet for halso- och sjukvar-
den och dess personal. ”Blankett for anmélan enligt lex Maria” som skickas till
IVO ér en bilaga till, och darmed dven en del, av SOSFS 2005:28. | dag ar det
IVO som har bemyndigande att meddela foreskrifter om anmaélningsforfarandet.

Socialstyrelsen bedémer att det behovs bindande regler for att uppna de 6ns-
kade effekterna. Behovet av foreskrifter lyfts dven av Riksrevisionen.™ Under
rubriken “Foreslagna fordndringar och nyheter” preciseras och motiveras
beddmningarna narmare. Socialstyrelsen anser att férslaget i sin helhet ar val
avvagt i balansen mellan & ena sidan vikten av aterhallsamhet i regelgivning och,
a andra sidan, vikten av tvingande regler som har som mal att hoja patientsaker-
heten och stodja vardgivarna i det systematiska patientsakerhetsarbetet.

Utan nya forseskrifter och allmanna rad finns det risk for att de mal som Soci-
alstyrelsen onskar uppna (se ovan under rubriken ”Vad vill Socialstyrelsen
uppna?”) inte nés. Vardgivarna far da inte stod i hur de ska kunna arbeta for att
uppna intentionerna i 3 kap. PSL. Risken ar da aven stor att VO inte kan
bedéma utredningen och de beslutade foreslagna/vidtagna atgarderna utan att
behdva hamta in komplettering vilket kommer att krava mer resurser fran bade
IVO och vardgivarna.

Enligt forarbetena till PSL var de barande tankarna bakom lagen att vardgi-
varna blev skyldiga att utreda handelser som har medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada och att en sadan ordning pa ett battre satt stodjer ett
larande i den verksamhet dar handelsen intraffat. Det ansags inte heller finns
nagra reella mojligheter for IVO att utreda alla sadana handelser inom halso- och
sjukvarden. Regeringen ansag att IVO istallet borde fokusera pa kontroll av att
vardgivarna verkligen utreder handelser och vidtar de atgarder som kravs for att
uppnd en hég patientsakerhet.'®

¥ RIR 2015:12, 5. 10 f.

18 Prop. 2009/10:210, s. 147 f.
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Socialstyrelsen har valt att meddela allmanna rad pa de omraden dar myndig-
heten ansett att det inte funnits tillrackliga skél eller annars varit lampligt att
meddela rattsligt bindande foreskrifter. Raden ar inte bindande men innebar ett
ytterligare stdd for verksamheterna och personalen nér de ska tillampa foreskrif-
ter.

Berdrda av regleringen

De som berérs av forslaget &r samtliga verksamheter som omfattas av hélso- och
sjukvardslagen (1982:763), tandvarslagen (1985:125) och lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar samt verksamheter inom detaljhandel med lakemedel
enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

De som berdrs direkt ar vardgivare. Enligt IVO:s vardgivarregister finns det
ca 22 550 vérdgivare i Sverige.'’ Foreskrifterna och de allménna raden ska
tillampas inom verksamheter som bedrivs av landsting, kommuner samt privata
vélrdgivare/aktt')rer.18 Verksamhetschefer, verksamhets- eller vardutvecklare och
halso- och sjukvardspersonal berors ocksa direkt. Till halso- och sjukvardsper-
sonal riknas bland annat™

1) den som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden®,

2) personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och som
medverkar i halso- och sjukvard av patienter,

3) den som i annat fall vid hélso- och sjukvard av patienter bitrader en legitime-
rad yrkesutdvare,

4) apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller Iamnar rad och
upplysningar,

5) personal vid Giftinformationscentralen som lamnar rad och upplysningar, och
6) personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som férmedlar hjalp eller
lamnar rad och upplysningar till vardstkande.

Aven personal pé olika boenden, inom hemtjansten och hemsjukvarden kan
alltsa berdras direkt. Vad avser lagen (2001:125) om omskarelse av pojkar sa ror
dig sig endast om ett mycket litet antal personer som ansokt om ett sadant
tillstand.

IVO berors ocksa direkt da forslaget reglerar vad en utredning av en handelse
som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada ska innehalla
och d& dessa utredningar ska skickas in till IVO.%

Patienter och deras narstaende berors direkt eller indirekt. I vissa fall ska
patienten eller en narstaende fa viss information/erbjudas majlighet att lamna
information. Malet med forslaget ar dven att 6ka patientsakerheten vilket
indirekt beror alla patienter.

" Enligt sokning i registret den 9 september 2016.
%8 Se definitionen av vardgivare i 1 kap. 3 § PSL.
¥ For en utforligare redogorelse se 1 kap. 4 § PSL.
2 5 4 kap. 1-2 §§ PSL.

2 3 kap. 5 § PSL.
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Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen har bedomt att det inte behdvs nagra specifika bestammelser eller
allmanna rad rorande barn. Alla patienter, oavsett alder, kan drabbas av en
vardskada. Syftet med foreskriften ar att forebygga att patienter drabbas av
vardskador genom att forstarka vardgivarnas systematiska patientsakerhetsar-
bete. Systemperspektivet &r detsamma oavsett vem som drabbats av en hdndelse
som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada.

Narmare om forslaget

SOSFS 2005:28 fokuserar pa anméalningsforfarandet. Da det numera, som
framgatt ovan, ar IVO som tar emot anmalningar rérande allvarliga vardskador
och far meddela foreskrifter om dessa, innehaller forslaget till nya foreskrifter
och allméanna rad (forslaget) inte nagra bestammelser som rér anmalningsforfa-
randet. Forslaget kompletterar i stéllet bestimmelserna i 3 kap. PSL och led-
ningssystemforeskriften avseende vardgivarnas systematiska patientsakerhetsar-
bete. Forslaget fokuserar pa utredning av handelser som har medfort eller hade
kunnat medftra en vardskada och dartill kopplad information. Mot den bakgrun-
den har myndigheten valt att bendmna den foreslagna forfattningen Socialstyrel-
sens foreskrifter och allmanna rad om vardgivares systematiska patientsaker-
hetsarbete.

Inledande bestammelser (1 kap.)

Definitionen av vardskada forandrades i och med inférandet av PSL. Med
vardskada avses i PSL lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt
dadsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid
patientens kontakt med halso- och sjukvarden. Med allvarlig vardskada avses
sadan vardskada som 1) ar bestadende och inte ringa, eller 2) har lett till att
patienten fatt ett vasentligt dkat vardbehov eller avlidit.?? Den nuvarande
definitionen innebér att det kravs ett orsakssamband mellan den givna varden
(eller den vard som inte gavs) och konsekvensen (lidandet, skadan, sjukdomen
eller dodsfallet) for att det ska anses vara en vardskada i lagens mening. Innan
utredningsskyldigheten enligt 3 kap. 3 § PSL intrader maste alltsa orsakssam-
bandet vara utrett.

Med vardgivare avses i PSL statlig myndighet, landsting och kommun i fraga
om sadan hélso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver
halso- och sjukvérd.”® Med halso- och sjukvard avses i PSL verksamhet som
omfattas av halso- och sjukvardslagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel
med lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.** Apoteks-

221 kap. 5 § PSL.
% 1 kap. 3 § PSL.

21 kap. 2 § PSL.
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verksamhet faller in under lagen (2009:366) om handel med lakemedel och de
som bedriver apoteksverksamhet ar ocksa vardgivare.

Allmant om vardgivarens systematiska patientsakerhetsarbete (2 kap.)

Kapitel tva i forslaget innehdller tva upplysningsbestammelser som rér vardgiva-
rens systematiska patientsakerhetsarbete. Den forsta bestammelsen upplyser om
de allménna bestdammelserna i 3 kap. PSL. Den andra upplyser om att lednings-
systemforeskriften ocksa ska tillampas i det systematiska patientsakerhetsarbete
som vardgivare ska bedriva enligt 3 kap. PSL?® samt ger information om vad
ledningssystemforeskriften bland annat innehaller bestammelser om.

Utover bestammelserna i PSL och ledningssystemfdreskriften kommer Social-
styrelsen nu med forslag pa nya foreskrifter och allmanna rad (forslaget) rérande
vardgivares systematiska patientsékerhetsarbete. PSL, ledningssystemforeskrif-
ten och forslaget innehaller dock inte de enda relevanta bestammelserna pa
omradet. Hanvisningarna ska darfor inte ses som uttémande.

Syftet med de foreslagna upplysningsbestammelserna ar att genom att fortyd-
liga kopplingen mellan forslaget, ledningssystemforeskriften och PSL underlatta
vardgivarnas systematiska kvalitetsarbete. For att fa till stand ett systematiskt
arbetssatt ar det viktigt att vardgivarna ser arbetet med att bland annat utreda
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada och inform-
ation till patienter och halso- och sjukvardspersonalen som en del av deras
ovriga systematiska patientsakerhetsarbete. Det ar ocksa viktigt att vardgivarna
ser att det systematiska patientsékerhetsarbetet &r en del av det systematiska
kvalitetsarbetet. Socialstyrelsen har dven bade innan detta foreskriftsarbete
startades och under arbetets gang fatt in synpunkter pa/uppgifter om att det ar
viktigt att det nya forslaget fortydligar relationen mellan forslaget och vardgi-
varnas Ovriga patientsakerhetsarbete enligt ledningssystemfdreskriften.

Utredningar av handelser (3 kap.)

Kapitel tre i forslaget innehaller bestammelser om utredningar av handelser som
har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada.

De synpunkter Socialstyrelsen fick ta emot rérande SOFS 2015:12 rorde
framforallt det faktum att det i foreskriften och de allmanna raden inte gjordes
nagon skillnad pa utredningens innehall oavsett om utredningen rérde en
handelse som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada eller
en motsvarande utredning av en handelse rérande en annan (icke allvarlig)
vardskada. | forslaget gors nu en atskillnad mellan dessa tva kategorier av
handelser.

% 1 kap. 2 § SOSFS 2011:9.
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Inledande bestammelse (3 kap. 1 §)

Bestammelsen som ar en upplyshingsbestaimmelse informerar om att det av

3 kap. 3 § forsta stycket PSL framgar att vardgivaren ska utreda handelser i
verksamheten som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada. Av
samma bestammelse i PSL framgar aven att syftet med utredningen ska vara att
1) sé& langt som mojligt klarlagga handelseforloppet och vilka faktorer som har
paverkat det, samt 2) ge underlag for beslut om atgéarder som ska ha till andamal
att hindra att liknande handelser intraffar pa nytt, eller att begransa effekterna av
sadana handelser om de inte helt gar att forhindra. De handelser som enligt PSL
ska utredas ar alltsa kopplade till begreppet vardskada (for definition se ovan
under rubriken “Inledande bestammelser”).

Upplysningsbestammelsen foljs av allmanna rad som exemplifierar vad som
kan avses med en handelse som har medfort eller hade kunna medfdra en
vardskada samt att det finns lardomar att dra av positiva aspekter som till
exempel atgarder som forhindrade eller mildrade en vardskada.

Syftet med bestdmmelsen dr att ytterligare fortydliga forslagets koppling till
PSL och ledningssystemforeskriften. Syftet med de allménna raden &r att
fortydliga att utredningar av vardskador ar en del av vardgivarnas systematiska
patientsékerhetsarbete och pa sa satt forstarka systemperspektivet. Med patient-
sikerhet avses i PSL skydd mot vardskada.? Om en handelse som har medfort
eller hade kunnat medfora en vardskada har intraffat ar det centrala saledes att
lara av handelsen och se om nagot hade kunnat goras annorlunda. Ett annat syfte
med de allméanna raden ar att stodja vardgivarna i deras proaktiva arbete genom
att lyfta att goda exempel ocksa kan bidra till ett larande.

En utrednings omfattning (3 kap. 2 8§)

Av bestammelsen framgar att utredningens omfattning ska anpassas efter
héndelsens karaktér.

Syftet med bestammelsen &r att framhalla att utredningarnas omfattning kan
varieras. Spannet pa vad som kan anses utgora en vardskada ar brett och stracker
sig fran vardskador av mer ringa karaktar till sdidana som kan ha inneburit att
patienten avlidit. Konsekvensen av vardskadan kan till exempel paverkas av
patientens tidigare sjukdomshistoria, nuvarande halsotillstand och alder. Vard-
skadan kan ocksa vara mer eller mindre vanligt forekommande. Det &r sadana
aspekter som vardgivaren far lagga till sin bedomning i varje enskilt fall av hur
omfattande utredningen behdver vara for att forenligt med 3 kap. 3 § PSL, om
syftet med utredningen, samt for att uppfylla kraven enligt andra relevanta
bestdmmelser.

Vardskador som inte &r allvarliga (3 kap. 3 §)

Bestammelsen innehaller uppgifter om vad en utredning av en handelse som har
medfort eller hade kunnat medfora en vardskada — som inte &r allvarlig — ska
innehalla.

%1 kap. 6 § PSL.
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Som framgatt ovan har det funnits starka 6nskemal fran halso- och sjukvarden
om att det ska goras en skillnad pa utredningar av handelser som ar kopplade till
vardskada och utredningar av handelser som &ar kopplade till allvarlig vardskada.
Som ocksa namnts ovan framgar det redan av 3 kap. 3 § PSL att vardgivaren ska
utreda handelser som har medfért eller hade kunnat medféra en vardskada och
vad syftet med utredningarna ska vara. Det foljer av ledningssystemforeskriften
att pa grundval av de aktiviteter som vardgivaren ska utfora enligt lednings-
systemforeskriften och 3 kap. 3 § PSL ska de atgarder vidtas som kravs for att
sékra verksamhetens kvalitet.”” Om resultaten av dessa aktiviteter visar att
processerna och rutinerna inte ar &ndamalsenliga for att sakra verksamhetens
kvalitet ska processerna och rutinerna forbattras.”® Av ledningssystemforseskrif-
ten foljer &ven att arbetet med att systematiskt och fortldpande utveckla och
sakra verksamhetens kvalitet ska dokumenteras.”

Mot bakgrund av att det redan framgar av lagtext att utredningar ska goras och
vad syftet med dem ar samt da systematiken i arbetet och dokumentationskravet
redan framgar av ledningssystemforeskriften har Socialstyrelsen 6vervagt att inte
ta med nagon bestammelse om utredningar kopplade till vardskador (som inte ar
allvarliga). Myndigheten anser dock att det ar av stor vikt att vardgivarna
analyserar sina utredningar och att analyserna i sin tur leder till ett larande som
sedan sprids i organisationen for att pa sa satt generera ytterligare larande.
Vikten av att fa till stand ett sytematiskt larande har ocksa lyfts fram av repre-
sentanter fran hélso- och sjukvarden under arbetet med foreskriften. I Riksrevis-
ionens rapport konstateras det ocksa att det finns brister i vardgivarnas larande
och forebyggande arbete.®*® Om ingen bestammelse infors kan det ocksa skapa en
osakerhet hos vardgivarna om huruvida en genomford utredning ar tillracklig.
For att stodja, styra och underlatta vardgivarnas systematiska patientsakerhetsar-
bete, sarskilt med fokus pa larandet, har Socialstyrelsen bedomt att det beh6vs en
bindande bestammelse om vad utredningarna ska innehalla.

Under arbetet med foreskriften har Socialstyrelsen tagit emot manga syn-
punkter rérande vikten av att vardgivarna i vissa fall ska kunna arbeta pa
aggregerad niva med utredningar av handelser som har medfért eller hade
kunnat medftra en vardskada. Sarskilt i de fall da det ror sig om vardskador som
inte ar allvarliga men frekvent forekommande. PSL staller dock ett krav pa
utredning pa individniva. Det innebar att det inte finns nagon mojlighet att pa
myndighetsniva meddela foreskrifter om att utredningarna ska goras pa aggrege-
rad niva. Socialstyrelsen anser dock att en vardgivare kan ha mycket att lara av
att gora analyser pa aggregerad niva av de genomfdérda utredningarna. Darfor
har allménna rad om detta forts in i forslaget. Att analysera vardskador pa
aggregerad niva kan ocksa skapa béttre forutsattningar for att folja utvecklingen
av vardskador pa lang sikt. Syftet med patientsakerhetssatsningen (6verens-

%75 kap. 7 § SOSFS 2011:9.
%5 kap. 8 § SOSFS 2011:9.
7 kap. 1 § SOSFS 2011:9.

¥ RIR 2015:12, s. 10.
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kommelserna mellan regeringen och SKL) enligt regeringen var ocksa just att
skapa forutsattningar for att folja utvecklingen av vardskador pd lang sikt.*

Allvarliga vardskador (3 kap. 4-7 §8)

I 3 kap. 4 och 5 88 specificeras vad en utredning som har medfort eller hade
kunnat medféra en allvarig vardskada ska innehalla for uppgifter. Sedan kommer
en bestammelse som innehaller ytterligare uppgifter som utredningen ska
innehalla men i dessa fall enbart nar en handelse har medfort en vardskada. Det
foreslas aven allmanna rad till bestammelsen. Sist kommer en bestammelse om
att utredningen ska dokumenteras.

Ett mal med bestammelserna i 3 kap. 4-7 88 forslaget ar att IVO ska kunna
bedéma utredningen och beslutade foreslagna/vidtagna atgarder utan att behova
hamta in ytterligare information. Ett annat mal ar att IVO ska fa tillracklig
kunskap om héndelser som har medfért eller hade kunnat medféra en allvarlig
vardskada sa att VO kan sprida kunskap om risker till andra vardgivare samt
anvanda informationen i sitt tillsynsarbete.

Tanken bakom uppdelningen i tva paragrafer, 3 kap. 4 och 5 8§, ar att dessa
ska motsvara upplagget med syfte 1 respektive 2 enligt 3 kap. 3 § forsta stycket
PSL. De foreslagna bestammelserna motsvarar i stort bestammelserna i 6—

8 88 SOSFS 2015:12. | samband med de synpunkter som kom in till Socialsty-
relsen rérande SOSFS 2015:12 framfordes ocksa att bestdimmelserna i 6—

8 88 SOSFS 2015:12 huvudsakligen var bra, om de bara avsag utredningens
innehall avseende handelser kopplade till allvarliga vardskador. Daremot
framfordes kritik mot 6 8 6 som ansags éterinfora ett ’syndabocksténkande”. Det
nya forslaget innehaller inte nagon motsvarande bestammelse. | Gvrigt har vissa
omformuleringar gjorts.

IVO har i en rapport om uppféljningar av lex Maria-anmélningar konstaterat
att i knappt tre av fyra lex Maria-anmalningar genomfor vardgivaren alla sina
redovisade riskforebyggande atgérder. | ndrmare var tionde anméalan hade inga
atgarder alls genomforts vilket innebar att det finns en risk for att dessa handel-
ser kan intraffa igen. | rapporten lamnar IVO fyra rekommendationer till vardgi-
varna.*

1) Lat anmélningarna bli underlag for diskussion, erfarenhetsutbyte och larande.
2) Besluta om atgarder som ar forankrade och genomforbara.

3) Efterstrava atgarder som leder till bestaende forandringar ver tid.

4) Fo6lj upp redovisade atgarder.

Socialstyrelsen har darfor, efter onskemal fran IVO, justerat 3 kap. 5 § punkten 1
sa att det tydligt framgar att det ar beslutade atgarder som ska redovisas. Detta
for att undvika att de redovisade atgarderna enbart ar forslag fran till exempel en
utredningsgrupp som sedan inte har mandat att fatta de slutgiltiga besluten.

3 Skr 2015/16:53, 5. 5.

32 Gor lex Maria varden sakrare? — En uppféljning av lex Maria-anméalningar fran den somatiska specialistsjukvar-
den i sydostra Sverige, s. 4 ff.
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Informationsskyldighet (4 kap.)

Forslagets fjarde kapitel innehdller bestammelser om vardgivarens informations-
skyldighet.

Information till halso- och sjukvardspersonalen (4 kap. 1-3 §8)

Av 6 kap. 4 § forsta stycket PSL framgar att halso- och sjukvardspersonal &r
skyldig att bidra till att hog patientsakerhet uppratthalls. Personalen ska i detta
syfte till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt handelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en vardskada.

Det finns flera motiv till de féreslagna bestammelserna och allmanna raden.
Rapporteringsskyldigheten fyller en viktig funktion i det systematiska patientsa-
kerhetsarbetet och det ar vardgivaren som far ta stallning till vilka atgarder
rapporteringen ska foranleda.® For att personalen ska kanna till sin rapporte-
ringsskyldighet behover de fa information om den. Kunskapsaterféring ar en
mycket viktig del i det systematiska patientssakerhetsarbetet. Den bidrar till ett
okat larande samt till en storre forstaelse for vikten av avvikelserapportering.
Detta genom att 6ka medvetenheten och forstaelsen for vardgivarens systema-
tiska patientsakerhetsarbete och rapporteringsskyldighetens del i det arbetet.
Socialstyrelsen bedémer dven att en 6kad kunskap om och insikt i det systema-
tiska patientsdkerhetsarbetet for hélso- och sjukvardspersonalen leder till en
Okad delaktighet i det arbetet. Socialstyrelsen anser att det behdvs bindande
regler pa detta omrade for att uppna de 6nskade effekterna.

Vikten av kunskapsaterforing och larande lyfts aven i forarbetena till PSL3*
och i Riksrevisionens rapport®™. VO har ocksa konstaterat att det bland sjukhus-
personal finns en bristande kdnnedom om gjorda anmélningar enligt lex Maria
och en bristande kannedom om de atgarder som vidtagits for att forbattra
verksamheten.®® IVO har vid tillsynen av vissa akutmottagningar vidare konsta-
terat att den grupp som ar mest delaktiga i vardgivarens patientsakerhetsarbete ar
verksamhetscheferna och att det ar betydligt farre bland den évriga personalen
som &r delaktiga men att det finns tydliga 6nskemal fran majoriteten av de som
intervjuades om 6kad information men ocksa om 6kad delaktighet i det systema-
tiska patientsikerhetsarbetet.*’

Vardskador som intraffat i annan vardgivares verksamhet (4 kap. 4 §)

Forslaget innehaller en bestaimmelse om att om utredningen av en handelse som
har medfort en vardskada visar att den helt eller delvis har sitt ursprung i en
annan vardgivares verksamhet ska denne underrattas om det intraffade. Detta

% prop. 2009/10:210, s. 207.
% Se t.ex. prop. 2009/10:210, s. 66 och 5.148.
* Setex. RIR 2015:12, s. 10.

% |VO:s rapport Gor lex Maria varden sakrare? — En uppfljning av lex Maria-anmalningar fr&n den somatiska
specialistsjukvarden i syddstra Sverige, s. 6.

37 1vO:s rapport Hur star det till med vara akutmottagningar? — Tillsyn av patientsékerheten vid akutmottagningar i
Uppsala/Orebro sjukvérdsregion, s. 5 f.
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géller under forutsattning att det inte finns hinder enligt bestammelserna om
sekretess eller tystnadsplikt.

Under en vardprocess kan i dag flera vardgivare, bade offentliga och privata,
vara inblandade. Risker for patienten uppstar ofta vid byte av vardniva eller
vardgivare men ocksa nar halso- och sjukvarden ska samverka med andra
aktorer som till exempel socialtjansten.® Kommunikations- och informations-
overforingsbrister ar riskomraden i varden. Syftet med den foreslagna bestam-
melsen &r att den andra vardgivaren ska uppmarksammas pa att en véardskada har
intraffat, som helt eller delvis har sitt ursprung hos denne, sa att den véardgivaren
kan utreda handelsen och fa till stnd ett larande och en forbattring av patientsa-
kerheten i sin verksamhet. Socialstyrelsen anser att det behdvs en bindande regel
for att uppna syftet med bestammelsen.

Information till patienten — allvarlig vardskada (4 kap. 5-6 §8)

Bestammelserna reglerar vilken information en vardgivare ska ge en patient
och/eller en nérstdende, om patienten har drabbats av en allvarlig vardskada.
Skyldigheten galler inte om det finns hinder enligt bestammelserna om sekretess
eller tystnadsplikt.

Bestammelserna om information utgér ett komplement till 3 kap. 8 8§ PSL dér
det regleras vad en vardgivare snarast ska informera en patient om nar han eller
hon har drabbats av en vardskada. De foreslagna bestammelserna motsvarar
innehallet i 7 kap. 1 och 3 8§ SOSFS 2005:28.

Anmalningsansvarig enligt 2 kap. 1 § forsta stycket 4
patientsakerhetsférordningen (5 kap.)

Kapitel fem i forslaget innehaller allmanna rad om vilken stallning i organisat-
ionen den som ar anmalningsansvarig for handelser som har eller hade kunnat
medfora en allvarlig vardskada bor ha.

I 5 kap. 1 § SOSFS 2005:28 anges att vardgivaren ska utse den eller de befatt-
ningshavare som ska svara for anmalningsskyldigheten.

Av 2 kap. 1 § PSL framgar att den som avser att bedriva verksamhet som
omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL ska anmala detta till inspektionen senast en
manad innan verksamheten paborjas. Av 2 kap. 1 § PSF framgar att en anmélan
enligt 2 kap. 1 § PSL ska innehalla uppgifter om bland annat vem som ansvarar
for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 57 §8 PSL.

Eftersom fragan om att anméla/utse vem som ar anmalningsansvarig nu regle-
ras i lag och férordning saknar forslaget en motsvarande bestammelse. De
allmanna raden finns daremot kvar, om &n nagot omformulerade, da Socialsty-
relsen bedomer att det viktiga inte &r vilken position den anmélningsansvarige
har, utan vilken méjlighet denne har att dverblicka och paverka det systematiska
patientsékerhetsarbetet.

% |VO:s rapport Tillsynsrapport — De viktigaste iakttagelserna inom tillsyn och tillstandsprovning verksamhetsaret
2015,s. 7 1.
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Rutiner (6 kap.)

Forslagets sjatte kapitel innehaller bestammelser om vilka rutiner vardgivaren
ska faststéalla samt att dessa rutiner ska dokumenteras.

Av ledningssystemforeskriften foljer redan att vardgivaren ska utarbeta och
faststélla de rutiner som behovs for att sékra verksamhetens kvalitet. Rutinerna
ska dels beskriva ett bestamt tillvagagangssatt for hur en aktivitet ska utforas,
dels ange hur ansvaret for utforandet ar fordelat i verksamheten.*

Vissa av de skyldigheter som vardgivare respektive hilso- och sjukvardsper-
sonal har &r av stor betydelse for det systematiska patientsakerhetsarbetet.
Socialstyrelsen bedémer darfor att det behdvs bindande bestammelser med
specifika krav pa att vardgivaren ska faststélla rutiner som séakerstaller att dessa
skyldigheter fullgors.

Ingen bestdammelse om obligatorisk anmalan vid sjalvmord

Enligt 4 kap. 2 8 SOSFS 2005:28 ska en anmalan gdras, om en patient i samband
med undersdkning, vard eller behandling begatt sjalvmord eller inom fyra
veckor efter vardkontakt begatt sjalvmord och detta kommit till vardgivarens
kannedom.

Forslaget innehaller, liksom SOSFS 2015:12, inte nagon motsvarande be-
stdammelse. Anledningen till detta &r att om bestdmmelsen i 4 kap.
2 8 SOSFS 2005:28 hade forts over till forslaget skulle det ha inneburit en
utvidgning av den i PSL faststallda anméalningsskyldigheten. Det finns darfor
inget lagligt utrymme for myndigheten att ha kvar bestdimmelsen.

Bestammelsen i SOSFS 2005:28 kom till bland annat med anledning av att
allt for fa sjalvmord anmaldes till Socialstyrelsen (som da var tillsynsmyndig-
het). Bestammelsen innebar att vardgivare var skyldiga att anmala alla sjalvmord
som kommit till deras kannedom inom fyra veckor fran senaste vardtillfallet, det
vill siga dven sadana sjalvmord som inte hade nagot orsakssamband med den
givna varden.

Det priméra syftet med anmélningsskyldigheten (lex Maria) ar att IVO (till-
synsmyndigheten) ska fa vetskap om allvarliga risker i halso- och sjukvarden sa
att myndigheten kan sprida kunskap om dessa risker till andra vardgivare samt
att myndigheten ska kunna anvénda informationen i sitt tillsynsarbete.*’ Social-
styrelsen behover ocksa kannedom om risker i hélso- och sjukvarden for myn-
dighetens normerings- och kunskapsarbete.

Som patalats ovan ar bestammelserna i SOSFS 2005:28 utformade utifran
LYHS, som numera upphévts. | och med inférandet av PSL &ndrades definition-
en av vilka skador och héndelser som ska rapporteras och anmalas till tillsyns-
myndigheten. Tidigare skulle vardgivarens snarast anméala om en patient i
samband med halso- och sjukvard drabbats av allvarlig skada eller sjukdom till

% 4 kap. 4 § SOSFS 2011:9.

“0 Prop. 2009/10:210, 5. 145.
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Socialstyrelsen.” Nu &r det en hindelse som har medfért eller hade kunnat
medféra en allvarlig vardskada som ska anmalas till IVO.*

Med vardskada avses i PSL lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjuk-
dom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade
vidtagits vid patientens kontakt med halso- och sjukvarden. Med allvarlig
vardskada avses sadan vardskada som 1) ar bestdende och inte ringa, eller 2) har
lett till att patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit.*

Den nu aktuella definitionen kréaver alltsa att det intraffade skett efter nagon
form av kontakt mellan en patient och nagon form av hélso- och sjukvardsverk-
samhet. Vidare kravs det ocksa att lidandet, skadan, sjukdomen eller dodsfallet
skulle ha kunnat undvikas vid patientens kontakt med varden. Med andra ord
kravs det ett orsakssamband mellan den givna varden (eller den vard som inte
gavs) och konsekvensen (lidandet, skadan, sjukdomen eller dddsfallet). Mot
denna bakgrund bedomer Socialstyrelsen att det inte finns nagot lagligt utrymme
for myndigheten att ha kvar en bestammelse som anger att vardgivare ska
anmaéla alla sjalvmord utan att utreda huruvida det intraffade hade nagot orsaks-
samband med den givna varden eller den vard som inte gavs.

Socialstyrelsen vill dock poéangtera att sjalvmord eller forsok till sjalvmord
som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens
kontakt med halso- och sjukvarden alltsa dven fortsattningsvis ska utredas och
anmalas till IVO i enlighet med bestdmmelserna i 3 kap. 3 och 5 88 PSL,
forslaget och 1IVO:s kommande foreskrifter. | dessa fall finns inte heller nagon
tidsbegransning pa fyra veckor.

Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa
Av 8 kap. 5 § forsta stycket 1 PSF framgar att Socialstyrelsen far meddela

foreskrifter om vilka moment som ska inga i vardgivarens systematiska patient-
sékerhetsarbete enligt 3 kap. PSL.

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

Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Inledning

De kostnader som Socialstyrelsen har identifierat kan komma att uppsta och som
kan fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensfor-
maga eller villkor i Gvrigt ar administrativa kostnader. Samtliga kostnader och

“16 kap. 4 § LYHS.
2 3 kap. 5 § PSL.
431 kap. 5§ PSL.
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konsekvenser som kan komma att uppkomma redovisas nedan och under
efterféljand rubrik.

Landstingen har i samarbete med SKL under perioden 2013-2015 genomfort
journalgranskningar. Undersokningen omfattar éver 52 000 vardtillfallen vid
drygt 60 sjukhus. Av sammanfattningen av journalgranskningsstudien framgar
bland annat att en vardskada intraffar vid nastan atta procent av alla vardtill-
fallen. Det innebér att cirka 100 000 patienter drabbas arligen. Det skedde en
minskning av vardskador mellan 2013 och 2015 men under andra halvaret 2015
ser det ut som att vardskadorna 6kar igen. Vardtiden i genomsnitt 6kar fran sex
dagar till 14 dagar vid en vardskada. Cirka 800 000 varddagar per ar beror till
stor del pa vardskador. Minskningen av vardskador som skedde mellan 2013 och
2015 innebar en kostnadsminskning for halso- och sjukvarden pa uppskattnings-
vis 1,5 miljarder kronor. Den arliga kostnaden for vardskador uppskattas till sju
miljarder kronor om &ret.*!. Eftersom det enbart finns kostnader hamtade frén
den somatiska slutenvarden och inte fran den psykiatriska slutenvarden, 6ppen-
varden, eller fran den kommunala sektorn, ar det svart att fa en helhetsbild av
kostnader och konsekvenser. Vidare &r bara de direkta kostnaderna inrdknade.
De indirekta kostnader som sjukskrivning, fortidspension samt fortidig dod ar
inte inrdknade. Inte heller inkluderas dar eventuella kostnader for till exempel
sjukskrivning, nedgang i arbetstid som &r hanforliga till exempel narstaende till
patienter som drabbas av vardskada eller till personal som varit involverade i en
handelse som har medfért en vardskada.

Genom att systematiskt arbeta med aterkoppling i verksamheten och uppratt-
hélla ett larande av handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en
vardskada ger det i férlangningen en minskning av antalet vardskador. Detta
leder i sin tur till att kostnaderna kan komma att minska for inldggning men
framforallt en besparing av lidande for patienten och patientens anhdriga. Det
kan aven leda till kortare kétider for andra patienter samt minskade samhalls-
kostnader i stort.

Enligt IVO:s vardgivarregister finns det cirka 22 550 vérdgivare i Sverige.”
Med vardgivare avses i PSL statlig myndighet, landsting och kommun i fraga
om sadan hélso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk person eller naringsidkare som bedriver halso-
och sjukvard.*® En vardgivare kan alltsa vara allt fran ett helt landsting eller en
kommun till en enskild néringsidkare. Det kan ocksa rora sig om bade offentlig
och privat verksamhet. Storleken pa landstingen, kommunerna och de enskilda
naringsidkarna skiljer sig markant at bade inom och mellan de olika aktorerna.
Det finns en stor frihet for vardgivare att organisera sig pa det satt som passar
verksamheten bést.

* SKL:s rapport Vardskador Vad trodde vi d& — vad vet vi nu?, s. 3. Fér narmare information om journalgransknings-
studien och kostnadsberakningarna se SKL:s rapport Markérbaserad journalgranskning Skador i varden — utveckling
2013-2015.

% Enligt s6kning den 9 september 2016.
461 kap. 3§ PSL.
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Hur utredningar av handelser som har eller hade kunnat medféra vardskada
utreds och dokumenteras varierar ocksa. Ofta anvands dock den egna verksam-
hetens avvikelsehanteringssystem. Alla vardgivare har inte samma avvikelsehan-
teringssystem vilket gor att bade innehallet och anvandarvanligheten kan skilja
sig at. Det finns ocksa olika metoder som vardgivarna kan anvanda sig av vid
utredningarna, en metod som avvands framforallt vid storre eller allvarligare
héndelser ar Handelseanalys.

IVO har tidigare dragit slutsatsen att det finns en méjlig underrapportering
enligt lex Maria.*” Socialstyrelsen konstaterar att antalet lex Maria-anmalningar
inte anger omfattningen av allvarliga vardskador som intraffar utan snarare
&terspeglar vérdgivarnas patientsakerhetsarbete och anmalningsbenagenhet.*®
For att fler handelser som har medfort eller kunde ha medfért en allvarlig
vardskada ska anmaélas till IVO, och for att dessa anmélningar ska resultera i ett
larande som forebygger att likanande handelser intraffar igen, behdver patientsa-
kerhetskulturen pd olika nivaer i verksamheterna starkas. Aven vid de studiebe-
sok och dialoger med halso- och sjukvarden som foretradare for Socialstyrelsen
haft under arbetet med forslaget har myndigheten fatt kannedom om att det finns
en stor underrapportering av olika typer av avvikelser av vilka vissa kan utgtra
handelser som har eller hade kunnat medféra en vardskada. Forslaget kan
innebara bade att antalet rapporterade avvikelser hos vardgivarna okar liksom att
antalet rapporterade handelser till IVO okar. Det skulle i sa fall innebara 6kade
kostnader for vardgivarna. Samtidigt ar tanken att ocksa skapa ett 6kat larande
och att antalet intraffade vardskador darigenom ska sjunka, det skulle i sin tur
leda till att vardgivarna minskar sina kostander for en och samma patient liksom
att IVO:s kostander for hantering av anmalningarna skulle minska.

Som redan har framgatt 1aggs grunden till vardgivarnas systematiska kvali-
tetsarbete (inklusive det systematiska patientsékerhetsarbetet) i PSL och led-
ningssystemforeskriften. Det mesta av innehallet i forslagets bestammelser
regleras redan av pa en 6vergripande niva av PSL och ledningssystemforeskrif-
ten. Vidare innehaller forslaget. till storsta delen bestammelser som endast i viss
man har modifierats i jamférelse med motsvarande bestammelser i
SOSFS 2005:28 samt darutdver vissa fortydligande bestammelser. Dock 6ver-
lamnas i stor omfattning fragan om hur bestammelserna ska tillampas till
vardgivarna. Till exempel innehaller forslaget bestammelser om att information
ska ges eller hdmtas in, men det regleras inte i detalj hur den ska ges eller
hamtas in. Hur detta ska ske, overlats istallet till varje vardgivare att bedoma.

SKL har under hosten 2015 haft en dialog om systematiskt patientsakerhets-
arbete med representanter fran den kommunala hélso- och sjukvarden och fran
landsting. Utifran dialogerna och efter att ha gatt igenom samtliga landstings
patientsakerhetsberattelser fran ar 2014 ar SKL:s samlade bedomning att det

47 systematiskt kvalitetsarbete behover utvecklas — Klagomal och anmalningar enligt lex Maria inom den somatiska
specialistsjukvarden, s. 14.

“8 Lagesrapport inom patientsakerhetsomréadet 2016, s. 38.
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sytematiska patientsékerhetsarbetet har fortsatt att utvecklas i samtliga lands-
ting.*

IVO konstaterar att andelen lex Maria-anmélningar dar alla redovisade risk-
forebyggande atgarder har blivit genomférda skiljer sig at mellan regioner,
sjukhus och verksamhetsomraden. Det finns indikationer pa att typ av verksam-
het kan betyda mer 4n pa vilket sjukhus handelsen har intraffat.*® IVO har ocksé
konstaterat att det systematiska patientsékerhetsarbetet i storre utstrackning
maste vara en naturlig och integrerad del i vardgivarnas ledning och styrning av
verksamheten enligt avsikten i ledningssystemforeskriften. VO anser att
vardgivarnas systematiska patientsakerhetsarbete inte har utvecklats i 6nskad
utstrackning.>

Dérutover har Socialstyrelsen konstaterat att &ven om i princip alla kommuner
som svarade pa en enkét uppgav att de har ett ledningssystem sa framgick det av
kommentarerna att det finns en viss begreppsforvirring nar det géller definition-
en av vad ett ledningssystem &r och att ledningssystemet i manga kommuner inte
ar fardigutvecklat.

Socialstyreslen konstaterar darfor att &ven om det systematiska patientsaker-
hetsarbetet har utvecklats under senare ar sa har olika vardgivare kommit olika
langt i sitt systematiska kvalitetsarbete (inklusive patientsakerhetsarbete). For de
vardgivare som inte kommit lika langt kan forslaget komma att uppfattas som
mer betungande &n for de vardgivare som kommit langre.

Alla dessa olika forutséttningar och parametrar gor att det inte gar att ge en
komplett bild av varken de samhallsekonomiska kostnaderna eller kostnaderna
for berorda verksamheter. Inte heller gar det att ge en komplett bild av andra
konsekvenser. Berakningarna nedan gors darfor utifran ett antal redovisade
antaganden.

Berakning

Socialstyrelsen gor ett antagande om att en cheflékare initialt vid foreskrifterna
och de allménna rédens ikrafttradande, behtver 10 timmars arbete med doku-
mentation. Detta ar ett exempel pa personalkategori som utfor dokumentationen.
Det ar ocksa en uppskattning av tidsatgang. Det kan dock vara andra personalka-
tegorier som arbetar med dokumentation och tidsatgangen kan ocksa skilja sig
mellan olika verksamheter sa den tid som uppskattas multipliceras med timlén
enligt tabell nedan. | SCB:s Iénestatistik 2015 finns cheflakare inte specifikt
angiven som lénekategori. Socialstyrelsen har darfor raknat utifran en lakarlon
som &r 62 900 kr. Med palagg for sociala avgifter om 44,13%, enligt SKL:s
rekommendation till landsting, blir manadskostnaden 90 658 kr (inga overhead-

49 Lagesrapport inom patientsakerhetsomradet 2016, s. 18.

% Gor lex Maria varden sakrare? — En uppfoljning av lex Maria-anmalningar fr&n den somatiska specialistsjukvarden
i sydostra Sverige, s. 5.

%! Hur stér det till med v&ra akutmottagningar? — Tillsyn av patientsakerheten vid akutmottagningar i Uppsala/Orebro
sjukvardsregion, s. 6 f.

52 | agesrapport inom patientsakerhetsomradet 2016, s. 13
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eller 6vriga kostnader inréknade). Den sammanlagda kostnaden for arbete med
dokumentation uppskattas till 5 666 kr. Rutinerna presenteras sedan kontinuer-
ligt inom den normala informationsverksamheten, exempelvis arbetsplatstréffar.
Tidsatgangen for det kan forvantas vara forsumbar.

I 3 kap. 4-6 88 forslaget fortydligas vad en utredning enligt 3 kap. 3 § PSL
som ska bifogas en anmalan enligt 3 kap. 5 § PSL ska innehalla. Dessa utred-
ningar gors i denna omfattning redan idag i flera verksamheter men det kan
skilja sig at i verksamheterna kring vem eller vilka som analyserar handelsen.
Det kan vara flera personer med olika kompetenser i en grupp som utreder och
analyserar eller en ensam person som arbetar med utredningen och analysen.
Socialstyrelsen erfar att de moment som framgar av forslaget till foreskrifter till
storsta delen redan ingar i de utredningar som genomfors idag. Da forslaget
egentligen inte innehaller nagra storre nyheter i relation till SOSFS 2005:28 och
de utredningar som gors redan idag, men anda innebér ett fortydligande redovi-
sas nedan de personalkategorier som kan tankas inga i en utredning. Det kan rora
sig om sjukskoterska, lakare, cheflakare, verksamhetschef, underskoterska,
skotare, tandlékare, sjukgymnast, farmaceut, kurator samt kvalitetssamordnare.
Nedanstaende tabell visar manadslon samt timlon for dessa personer. Informat-
ionen om I6n &r fran SCB:s I6nedatabas med 2015 ars l6ner.

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

Sjukskoterska 33700 48 572 304
Lakare 62 900 90 658 567
Underskoterska 26 200 37762 236
Chefer inom hélso- 48 300 69 615 435
och sjukvarden

Skotare 25900 37 330 233
Tandlékare 44 200 63 705 398
Sjukgymnast 29 400 42 374 265
Farmaceut, apote- 33100 47 707 298
kare

%8 Overheadkostnaderna skiljer sig &t mellan olika verksamheter. For att underlatta for verksamheterna att gora egna
berékningar utifrén egna aktuella overheadkostnader har ndgot generellt paslag inte gjorts.
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Kurator 30 800 44 392 277
Kvalitetssamordnare 34 000 49 004 306

Kommunerna har tagit ver ansvaret for halso- och sjukvarden i hemmet fran
alla landsting forutom Stockholms lans landsting. Det har tidigare inte funnits
nagon information kring omfattningen av vardskador och arbetet kopplat till
patientsakerhetsarbetet inom hemsjukvarden. En grupp forskare vid Karolinska
Institutet, Kungliga Tekniska hdgskolan, LinkOpings universitet och Linnéuni-
versitetet har dock i ett forskningsprojekt granskat 600 journaler fran vard i
hemmet. Inom kort kommer resultatet av hela granskningen presenteras. Nagon
rapport ar annu inte publicerad. Socialstyrelsen har genomfért en webbenkatun-
dersokning avseende patientsakerhetsarbetet i den kommunala halso- och
sjukvarden. | en rapport presenteras information baserade pé enkéatsvaren.>* Av
rapporten framgar bland annat att enkaten skickades till landets kommuner och
till stadsdelarna i Goteborg, Malmé och Stockholm. Av de totalt 316 kommuner
och stadsdelar som enkéten skickades till besvarades den av 257. Det &r framfor-
allt medicinskt ansvariga sjukskoterskor som besvarat enkéten. Av enkatsvaren
framgar vidare att i nastan alla kommuner/stadsdelar ar det saval den medicinskt
ansvariga sjukskoterskan som verksamhetschefen som har ansvaret for att leda
och folja upp patientsékerhetsarabetet. De flesta av kommunerna/stadsdelarna
uppgav att dven enhetschefen delar detta ansvar, i cirka halften av kommuner-
na/stadsdelarna delar &ven medicinskt ansvarig for rehabilitering detta ansvar.
Av de kommuner/stadsdelar som svarade pa enkaten uppgav 240 (93 %) att de
hade ytterligare behov av utbildning inom patientsékerhetsomradet.

Socialstyrelsen gor ett antagande om att en medicinskt ansvarig sjukskéterska,
initialt vid foreskrifterna och de allmanna radens ikrafttradande, behover 10
timmars arbete med dokumentation. Detta ar ett exempel pa personalkategori
som utfor dokumentationen. Det ar ocksa en uppskattning av tidsatgang. En
medicinskt ansvarig sjukskoterskas 16n, enligt SCB:s lonestatistik 2015, 34 000
kr. Med palagg for sociala avgifter om 38,43%, enligt SKL:s rekommendation
till kommuner, blir manadskostnaden 47 066 kr. Den sammanlagda kostnaden
for arbete med dokumentation uppskattas till 2 916 kr.

%*_agesrapport inom patientsakerhetsomradet 2016, se t.ex. s. 9-10, 13-18 och s.44.
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Medicinskt ansva- 34 000 47 066 294
rig sjukskoterska

Sjukskoterska 33700 46 651 291
Hemtjanstpersonal, 23 800 32946 206
vardbitrade

Socialstyrelsen arbetar med att utveckla ett webbaserat samlat stod inom patient-
sakerhet. Stodet syftar till att oka kunskapen om patientséakerhet, hur vardskador
kan forebyggas och vilka metoder och verktyg som finns att tillga. Webbplatsen
kommer att lanseras till varen 2017 och kommer omfatta grundlaggande inform-
ation om patientsakerhet, 6ppna jamforelser inom saker vard, definitioner och
begrepp, risker och vardskador, att arbeta systematiskt med patientsakerhet,
patientsékerhetskulturens betydelse och omhandertagande nér en patient drabbas
av en vardskada. Chefer och medarbetare kan komma ta del av informationen
via webbplatsen och den tid som respektive personalkategori lagger ned for detta
redovisas kostnad enligt tabeller ovan. Den tid som laggs ned fér enheterna kring
informationsinhdmtning via webbplatsen multipliceras med timlén for vald
personalkategori. Implementering av den hér typen av utbildning kommer att
bidra till 6kad medvetenhet och kunskap kring risker och hur de kan minskas.

Socialstyreslen bedomer att det arbete som eventuellt kan komma att uppsta
kring bestdmmelserna om informationsskyldighet i forslaget kan inordnas i
ordinarie arbete kring rutiner samt évrig dokumentation. I de verksamheter som
inledningsvis kommer att behdva se Over sitt arbetssatt kring informationsskyl-
digheten kan det innebdra att tid behdver l&ggas ned for dokumentation. Den tid
som l&ggs ner for detta arbete multipliceras med timlon for vald personalkate-
gori, se tabeller ovan.

Forslaget kan komma att paverka foretag med fa anstallda. For en verksamhet
med fa anstallda kan det antas att det &r svarare att frigora tid for administrativt
arbete samt implementering av forslaget. Personal kan komma att behéva lanas
in eller konsulteras vilket kan innebdra 6kade kostnader for verksamheten vid
dessa tillfallen. Det behdver dock inte betyda merarbete da en verksamhet med
farre anstallda kan forvéntas ha kortare beslutsvagar och ett mindre komplext
ledningssystem. Informationen bor ocksa kunna na de som berdrs snabbare i en
liten verksamhet. Nar en h&ndelse som har medfort eller hade kunnat medféra en

% Overheadkostnaderna skiljer sig &t mellan olika verksamheter. For att underlatta for verksamheterna att gora egna
berdkningar utifrén egna aktuella overheadkostnader har nagot generellt paslag inte gjorts.
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vardskada har intraffat kan personal direkt borja arbeta med utredningen och
tidsvinster kan komma att uppsta. Hos stora verksamheter kan arbete kring
utredning, analys och kunskapsaterforing behova dga rum pa flera olika nivaer i
verksamheten.

Tabellen nedan visar antalet arbetsstéllen i november 2015 fordelat pa narings-
gren (SNI-kod) och storleksklass.

Avdelning Q: Vard och 0 1-4 5-9 10-19 20- 200- Totalt
omsorg; sociala tjanster 199
Slutenvardskliniker for 2 1 3

primarvard

Slutenvardskliniker for 511 153 9 13 38 88 812
somatisk sjukvard

Slutenvardskliniker for 17 12 4 17 6 56
psykiatrisk sjukvard

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

Andra allméanpraktiserande 2305 1170 157 144 107 1 3884
lakarmottagningar

Specialistlakarmottagningar 674 285 18 19 45 12 1053
inom Gppenvard, pa

sjukhus

Specialistlakarmottagningar 1 545 955 136 105 175 1 2917
inom 6ppenvard, ej pa

sjukhus

Tandlakarmottagningar 976 1800 668 390 206 2 4042
Tandhygienistmottagningar 137 56 193
Apotek 22 396 541 348 78 1 1386
Enheter for fysioterapeutisk 5672 1603 95 78 71 2 7521
verksamhet o.d.

Hemtjanst, dagcentraler 376 321 273 334 841 173 2318
o.d. for aldre

Vardhem 16 6 7 24 53
Kélla: SCB

Socialstyrelsen bedomer att forslaget till nya foreskrifter inte medfor nagon
konkurrens for foretag da utredning av handelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en vardskada redan idag &r ett centralt arbete inom halso- och
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sjukvarden. Foreskriftsforslaget innehaller till storsta delen bestammelser som
redan finns idag och fortydliganden kring dessa. Forslaget innebar inte nagra
krav pa tillstand eller avgifter, vidare galler den for sa val privat som offentlig
verksamhet.

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen bér enligt 14 kap.

3 § regeringsformen inte ga utéver vad som ar nédvéandigt med hansyn till de
andamal som foranlett den. Bestammelsen ger uttryck for en proportionalitets-
princip vad galler inskrankningar i den kommunala sjalvstyrelsen.

Forfattningsforslaget innebar i begransad utstrackning nya aligganden for
landstingen och kommunerna och utgér darmed dven en begransad inskrankning
i den kommunala sjélvstyrelsen. Socialstyrelsen beddmer att inskrankningen inte
gar utéver vad som ar nodvandigt med hansyn till andamalet att 6ka patientsa-
kerheten.

Beddmning av om regleringen éverensstammer med eller
gar utéver de skyldigheter som féljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

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

Ikrafttradande och informationsinsatser

Socialstyrelsens avsikt ar att de nya foreskrifterna och allmanna raden ska trada i
kraft runt halvarsskiftet under 2017. Samordning maste ske med IVO da myn-
digheternas respektive foreskrifter och allmanna rad behover trada i kraft
samtidigt.

I december 2015 fick Socialstyrelsen i uppdrag av regeringen att utveckla ett
samlat stod for halso- och sjukvarden inom patientsakerhetsomradet med fokus
pa att minska vardskadorna. Det ar detta uppdrag som ligger till grund for det
ovan namnda webbaserade samlade stodet som Socialstyrelsen haller pa och
utvecklar. Uppdraget ska slutredovisas till Socialdepartementet den 31 december
2016. Socialstyrelsen samordnar uppdraget men det genomfors i samrad med
andra aktorer. Tanken &r att det samlade stodet ska innehalla information om
foreskrifterna och allméanna raden samt att det bland annat ska utgora ett stod for
vardgivarna och deras personal vid tillampningen av forfattningen. Beroende pa
eventuellt behov far Socialstyrelsen aven ta stéllning till om ytterligare informat-
ionsinsatser behovs.

Kontaktperson

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

Jessica.Storm@socialstyrelsen.se
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