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e ..0ch ersatter

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12)
om ledningssystem for kvalitet och
patientsakerhet i halso- och sjukvarden

— Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad
(SOSFS 2006:11) om ledningssystem for
kvalitet | verksamhet enligt SoL, LVU, LVM
och LSS.



Definitioner

halso- och sjukvard —

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
lakemedel

vardgivare -
statlig myndighet, landsting och kommun i fraga om
sadan halso- och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har ansvar fér samt
annan juridisk person eller enskild naringsidkare
som bedriver halso- och sjukvard

Ledningssystem —

system for att faststalla principer for ledning av
verksamheten

process -

serie aktiviteter som framjar ett bestamt andamal
eller ett avsett resultat

Kvalitet —

att en verksamhet uppfyller de krav och mal som
galler for verksamheten enligt lagar och andra
foreskrifter om hélso- och sjukvard, socialtjanst och
stdd och service till vissa funktionshindrade och
beslut som har meddelats med stéd av sddana
foreskrifter. FOr vardgivare som endast bedriver
verksamhet som omfattas av lagen (2001:499) om
omskarelse av pojkar eller lagen (2009:366) om
handel med lakemedel avses i dessa foreskrifter
och allmanna rad med kvalitet endast att en
verksamhet uppfyller de krav och mal som galler for
verksamheten enligt 3 kap. patientsakerhetslagen
(2010:659)

Egenkontroll -

systematisk uppfdljning och utvardering av den
egna verksamheten samt kontroll av att den bedrivs
enligt de processer och rutiner som ingar i
verksamhetens ledningssystem

Vardskada-

lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom
samt dodsfall som hade kunnat undvikas om
adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens
kontakt med hélso- och sjukvarden

allvarlig vardskada —
vardskada som
1. ar bestaende och inte ringa, eller
2. har lett till att patienten fatt ett vasentligt okat
vardbehov eller avlidit



Ansvar for och anvandning av ett
ledningssystem

Vardgivaren ska

« ansvara for att det finns ett ledningssystem for
verksamheten for att systematiskt och fortlopande
utveckla och sakra verksamhetens kvalitet.

* med stod av ledningssystemet planera, leda, kontrollera,
folja upp, utvardera och forbattra verksamheten.

« ange hur uppgifterna som ingar i arbetet med att
systematiskt och fortlopande utveckla och sakra
kvaliteten ar fordelade | verksamheten.



Ledningssystemets grundlaggande
uppbyggnad
Vardgivaren ska

— anpassa ledningssystemet till verksamhetens inriktning och omfattning.

« Allmanna rad :Standarder, tekniska specifikationer och modeller for kvalitets-
och verksamhetsutveckllng kan ge stod da ett ledningssystem ska byggas
upp.

— lIdentifiera, beskriva och faststalla de processer i verksamheten som
behovs for att sakra verksamhetens kvalitet.

— ivarje process identifiera de aktiviteter som ingar, och bestamma
aktiviteternas inbordes ordning.

— utarbeta och faststalla de rutiner som behdvs for att sakra
verksamhetens kvalitet. Rutinerna ska dels beskriva ett bestamt
tillvagagangssatt for hur en aktivitet ska utforas, dels ange hur ansvaret
for utférandet ar fordelat i verksamheten.

— lIdentifiera sina processer dar samverkan behovs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskada. Det ska framga av processerna och
rutinerna hur samverkan ska bedrivas i den egna verksamheten.

Det ska genom processerna och rutinerna aven sakerstallas att
samverkan mojliggors med andra vardgivare



Systematiskt forbattringsarbete

Riskanalys

. Vardgivaren ska fortlopande bedéma om det finns risk for att handelser skulle kunna intraffa som kan medftra
brister i verksamhetens kvalitet. FOr varje sadan handelse ska vardgivaren uppskatta sannolikheten for att
handelsen intraffar, och beddma vilka negativa konsekvenser som skulle kunna bli féljden av handelsen.

Egenkontroll
—  Vardgivaren ska utdva egenkontroll.

«  Egenkontrollen ska géras med den frekvens och i den omfattning som kravs for att vardgivaren eller den som bedriver socialtjanst eller
verksamhet enligt LSS ska kunna sakra verksamhetens kvalitet.

—  Allmanna rad
¢ Egenkontrollen kan innefatta

—  jamforelser av verksamhetens resultat med uppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister enligt 7 kap. patientdatalagen (2008:355),
— jamforelser av verksamhetens resultat dels med uppgifter i 6ppna jamforelser, dels med resultat fér andra verksamheter,

—  jamfoérelser av verksamhetens nuvarande resultat med tidigare resultat,

—  malgruppsundersokningar,

— granskning av journaler, akter och annan dokumentation,

— undersokning av om det finns férhallningssétt och attityder hos personalen som kan leda till brister i verksamhetens kvalitet,

— analys av uppgifter fran patientnamnder, och

— inhamtande av synpunkter fran revisorer och intressenter.

. Utredning av avvikelser
—  Klagomal och synpunkter

+  Vardgivaren ska ta emot och utreda klagomal och synpunkter pa verksamhetens kvalitet frn vard- och omsorgstagare och deras
narstaende, personal, vardgivare, och foreningar, andra organisationer och intressenter.

. Rapporteringsskyldighet
—  Bestammelser om rapporteringsskyldighet
»  for halso- och sjukvardspersonal finns i 6 kap. 4 § patientsakerhetslagen (2010:659),



5 8§ Bestammelser om skyldighet

........ for vardgivaren att utreda handelser i verksamheten som har
medfort eller hade kunnat medfora vardskada finns i 3 kap. 3 §
patientsékerhetslagen (2010:659)

Sammanstallning och analys

— Inkomna rapporter, klagomal och synpunkter ska sammanstallas och
analyseras for att vardgivaren ska kunna se monster eller trender som
indikerar brister i verksamhetens kvalitet.

Forbattrande atgarder i verksamheten

— Pa grundval av resultaten av vardgivarens aktiviteter ska de atgarder
vidtas som kravs for att sakra verksamhetens kvalitet.

FoOrbattring av processerna och rutinerna

— Om resultaten av vardglvarens aktiviteter visar att processerna och
rutinerna inte ar &ndamalsenliga for att sékra verksamhetens kvalitet,
ska processerna och rutinerna forbattras.



Personalens medverkan i
kvalitetsarbetet

 Vardgivaren ska sakerstalla att
verksamhetens personal arbetar | enlighet
med processerna och rutinerna som ingar
| ledningssystemet.

* Enligt 6 kap. 4 8§ patientsakerhetslagen
(2010:659) ar halso- och

sjukvardspersonalen skyldig att bidra till
att hog patientsakerhet uppratthalls.



Dokumentationsskyldighet

Arbetet med att systematiskt och fortldpande utveckla och sakra verksamhetens kvalitet ska
dokumenteras.
— Allmanna rad

— Vardgivare bor med dokumentationen som utgangspunkt varje ar uppratta en sammanhallen
kvalitetsberattelse av vilken det bor framga hur arbetet med att systematiskt och fortlopande utveckla och
sakra verksamhetens kvalitet har bedrivits under foregadende kalenderar vilka atgarder som har vidtagits for
att sakra verksamhetens kvalitet, och vilka resultat som har uppnatts.

— Berattelsen bor ha en sadan detaljeringsgrad att det gar att bedoma hur arbetet med att systematiskt och
fortldpande utveckla och sakra kvaliteten har bedrivits i verksamhetens olika delar, och att
informationsbehovet hos externa intressenter tillgodoses.

— Berattelsen bor hallas tillganglig for den som énskar ta del av den.

Enligt 3 kap. 10 § patientsékerhetslagen (2010:659) ska vardgivaren senast den 1 mars varje ar
uppratta en patientsakerhetsberéattelse.

Utovr(]arl?/ad som framgar av 3 kap. 10 § patientsékerhetslagen ska patientsékerhetsberattelsen
innenalla:

—  uppgifter om hur ansvaret enligt 3 kap. 9 § patientsakerhetslagen har varit fordelat,

— patientsékerheten genom egenkontroll enligt 5 kap. 2 § har foljts upp och utvarderats,

— samverkan enligt 4 kap. 6 § har mojliggjorts for att forebygga att patienter drabbas av vardskada,

— risker for vardskador har hanterats enligt 5 kap.,

— rapporter enligt 6 kap. 4 8§ patientsdkerhetslagen har hanterats

— inkomna klagomal och synpunkter enligt 5 kap. 3 § som har betydelse for patientsakerheten har hanterats.

Av patientsakerhetsberattelsen ska det vidare framga hur manga handelser som har utretts enligt
3 kap. 3 § patientsakerhetslagen under foregaende kalenderar och hur manga vardskador som
har beddomts som allvarliga.

Patientsakerhetsberattelsen ska ha en sadan detaljeringsgrad att det gar att bedéma hur det
systematiska patientsakerhetsarbetet har bedrivits | verksamhetens olika delar, och att
informationsbehovet hos externa intressenter tillgodoses.



Undantagsbestammelse

e Socilalstyrelsen kan medge undantag for
en viss verksamhet fran en eller flera av
bestdmmelserna i1 3—7 kap., om det finns
sarskilda skal.
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