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Viss rattslig reglering inom patientsédkerhetsomradet

Viss rattslig reglering inom
patientsakerhetsomradet

Regleringen pa halso- och sjukvardsomradet ar omfattande. Forutom lagar
och forordningar finns foreskrifter och allmanna rad fran Socialstyrelsen och
andra myndigheter. Gemensamt for de flesta forfattningarna ar att de ytterst
syftar till att sakerstalla en god och saker vard for patienterna. Den mest
centrala lagen vad galler patientsakerhet &r patientsékerhetslagen
(2010:659), PSL. Lagen syftar till att framja hog patientsakerhet inom halso-
och sjukvard och darmed jamforlig verksamhet (1 kap. 1 § PSL). | lagen
avses med patientsékerhet skydd mot vardskada. Med vardskada avses
lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade
kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt
med halso- och sjukvarden (1 kap. 5-6 §§ PSL).

Patientsékerhet ar ett tillstand i varden som har att géra med i vilken grad
varden formar forhindra att patienter skadas i och av varden i samband med
hélso- och sjukvardande atgarder, eller pa grund av att varden inte vidtar
atgarder nar sadana ar motiverade med hansyn till patientens tillstand. En
hdg patientsékerhet innebdr att sannolikheten for att en patient ska drabbas
av en vardskada &r liten, medan lag eller dalig patientsékerhet innebar
motsatsen, dvs. sannolikheten for att en vardskada ska intraffa ar storre.
Patientsakerhet anses som en fundamental kvalitetsdimension i varden men
begreppet sager ingenting om nivan pa sikerheten. Begreppet sager inte
heller nagot om vad som bor eller maste goras for att uppna en hog
patientsdkerhet, hur det ska goras eller vilka eller vem som ska gora det
(prop. 2009/10:210 Patientsdkerhet och tillsyn s. 191).

God vard

. Begreppet patientsakerhet ar nara forknippat med begreppet god vard. |
halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, anges att med god vard
innebar att varden sarskilt ska

. vara av god kvalitet med en god hygienisk standard,
. tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet och sakerhet,
. bygga pa respekt for patientens sjalvbestammande och integritet,

. frdmja goda kontakter mellan patienten och halso- och
sjukvardspersonalen, och

. vara latt tillganglig (5 kap. 1 § HSL).

Motsvarande bestammelse finns i tandvardslagen (1985:125), TvL, med ett
tillagg om att det ska laggas sarskild vikt vid férebyggande atgarder (3 §
TvL).
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Vardgivarens systematiska
patientsakerhetsarbete

Overgripande ansvar

En vardgivare ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett satt som
leder till att kravet pa god vard i HSL, respektive TvL, uppratthalls (3 kap. 1
8§ PSL). Med vardgivare avses i PSL statlig myndighet, region och kommun
i fraga om sadan halso- och sjukvard som myndigheten, regionen eller
kommunen har ansvar for samt annan juridisk person eller enskild
naringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard (1 kap. 3 § PSL).
Vardgivaren ska ha en faststalld plan med en beskrivning av vilka atgarder
som avses vidtas. Det ska aven finnas uppféljningsbara mal och en
redovisning av hur uppféljningen ska goras. Att kontrollera verksamheten
innebdr t.ex. att fortldpande granska att uppdrag fullgérs samt att processer
och rutiner finns i tillrdcklig omfattning och att de efterlevs (prop.
2009/10:210 s. 194).

Vardgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsdkerhetsarbetet ar fordelat inom verksamheten (3 kap. 9 § PSL).

Forebyggande av vardskador

Vardgivaren ska vidta de atgarder som behdvs for att forebygga att patienter
drabbas av vardskador. For atgarder som inte kan vidtas omedelbart ska en
tidsplan uppréttas (3 kap. 2 8 PSL). Det ar av storsta betydelse for
patientsdkerheten att nodvandiga atgarder vidtas snarast majligt for att
atgarda brister eller risker i verksamheten. Vissa atgarder kan vara av
karaktaren att de inte kan genomforas omedelbart. Dessa atgarder ska
tidsplaneras for att viktiga atgarder inte ska glommas bort eller for att de
fortlopande ska skjutas upp pa framtiden. Det ar aven viktigt att
patientsakerhetsarbetet dr transparent. En handlingsplan kan t.ex.
dokumenteras i den patientsakerhetsberattelse som beskrivs har nedan under
rubriken “’Patientsdkerhetsberattelse” (prop. 2009/10:210 s. 87-88).

En grundlaggande bestandsdel i patientsékerhetsarbetet ar att sakerstalla att
risker i verksamheten identifieras och analyseras. Det kravs att vardgivaren
bedriver ett aktivt arbete for att identifiera sadana tillstand, aktiviteter eller
omstandigheter som skulle kunna leda till vardskador. En risk kan vara kand
genom att en vardskada har intraffat i en liknande verksamhet eller genom
att personalen har beddémt en situation eller process som riskfylld.
Information av betydelse for patientsédkerhetsarbetet kan inhdmtas
exempelvis genom héalso- och sjukvardpersonalens rapportering,
systematiska journalgenomgangar, intervjuer eller enkater till patienter och
deras anhoriga, deltagande observationer i vardverksamheten samt genom
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att ta del av arenden som behandlats av andra aktorer i klagomalssystemet
(prop. 2009/10:210 s. 194-195).

Det ar viktigt att vardgivaren har ett system for insamling av gjorda
iakttagelser om risker. Det &r inte bara intraffade handelser som ska ligga till
grund for sakerhetshojande atgarder. Riksinventeringar bor goras
regelbundet och de bor alltid goras vid inférandet av ny teknik och vid
organisationsforandringar. Vid beddmningen av vilka krav som kan stéllas
pa vardgivaren maste det finnas en balans mellan vad som ar rimligt och vad
som &r teoretiskt mojligt att gora (prop. 2009/10:210 s. 194-195).

Utredning av handelser - vardskador

Vardgivaren ska utreda handelser i verksamheten som har medfort eller hade
kunnat medféra en vardskada. Syftet med utredningen ska vara att sa langt
som mojligt klarlagga handelseforloppet och vilka faktorer som har paverkat
det, samt ge underlag for beslut om atgarder 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 férhindra (3 kap. 3 § PSL). Det
finns olika metoder for hur risk- och hédndelseanalyser kan goras och
kunskapen utvecklas fortlopande. Det centrala ar dock inte att ta reda pa om
nagon person har gjort fel utan att forsoka ta reda pa vad som kan goras for
att det intraffade inte ska handa igen (prop. 2009/10:210 s. 88).

Skulle det i en utredning framkomma att orsaken eller en av orsakerna till
det intraffade &r att nagon i verksamheten inte har fullgjort sina skyldigheter
ankommer det pa vardgivaren att ta stallning till vilken atgard som bor
vidtas. Har ett brott begatts bor en polisanmélan goras. Har exempelvis
interna regler inte foljts bor ett tillrattavisande ske eller arbetsrattsliga
atgarder 6vervagas. Det aligger vardgivaren att vidta de atgarder som behovs
for sékerstallande av patientsakerheten. Detta innefattar dven en skyldighet
att tillse att de som arbetar i verksamheten har réatt kompetens for sina
arbetsuppgifter samt att de i dvrigt fullgor sina aligganden pa ett korrekt sétt.
| detta ligger ett ansvar att se till att eventuella brister i kunskap eller
kompetens hos personalen atgardas genom lamplig fortbildning (prop.
2009/10:210 s. 90).

En handelse som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada kan
t.ex. avse

. en eller flera vidtagna atgarder,

. underlatenhet att vidta en eller flera atgarder,

« brister i samspelet mellan méanniska, teknik och organisation,

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

. tillfalliga omstandigheter som sammanfaller och paverkar
patientsakerheten negativt.
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Vid en utredning av en handelse kan ett satt att dra lardom av den vara att
utéver negativa aspekter dven fokusera pa positiva aspekter, t.ex. atgarder
som forhindrade eller begransade effekterna av en vardskada. Genomforda
utredningar av handelser bor sammanstéallas och analyseras pa en aggregerad
niva i syfte att dra lardom av dem och férebygga att patienter drabbas av
vardskador (3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
[HSLF-FS 2017:40] om vardgivares systematiska patientsakerhetsarbete).

Genom att skapa ett larande dven av positiva aspekter skapar vardgivaren en
verksamhet som har battre beredskap for det ovantade och pa sa satt har
béttre motstandskraft att kunna forhindra att nagot gar fel. Att sammanstélla
och analysera resultat fran flera genomférda utredningar kan bidra till
larande utéver det som kan uppnés nar handelser analyseras var for sig.

Vardgivaren ska informera halso- och sjukvardspersonalen om resultatet av
utredningar av handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en
vardskada och de lardomar som har dragits med anledning av handelserna.
Vilken halso- och sjukvardspersonal som ska informeras far bedémas i varje
enskilt fall med utgangspunkt fran syftet att hindra att liknande handelser
intr&ffar igen (4 kap. 2 § HSLF-FS 2017:40).

Om utredningen av en handelse som har medfért en vardskada visar att den
helt eller delvis har sitt ursprung i en annan vardgivares verksamhet, ska
denne underrattas om det intraffade. Detta galler om det inte finns forhinder
enligt bestdammelserna om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller tystnadsplikt i PSL (4 kap. 4 § HSLF-FS 2017:40).

Anmalan till IVO

Vardgivaren ska till Inspektionen for vard och omsorg, IVO, anméla
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada
(lex Maria). Anmalan ska goras snarast efter det att handelsen har intraffat.
Vardgivaren ska samtidigt med anmalan eller snarast darefter till IVO ge in
den utredning av handelsen som beskrivs har ovan under rubriken
”Utredning av héndelser — vardskador” (3 kap. 5 § PSL). Med allvarlig
vardskada avses vardskada som ar bestaende och inte ringa eller har lett till
att patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit (1 kap. 5 § andra
stycket PSL). I IVO:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmélan av
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada
(Iex Maria) finns bestdmmelser om hur en anmélan ska goras.

! Vardgivares systematiska patientsikerhetsarbete, Handbok vid tillimpningen av Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska patientsakerhetsarbete.
Socialstyrelsen; 2019. s. 38.
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IVO ska sakerstélla att handelsen har utretts i nddvéndig omfattning samt att
vardgivaren har vidtagit de atgarder som kravs for att uppna hog
patientsékerhet. VO ska sprida information till vardgivare och berérda
myndigheter om intraffade héndelser som har anmalts till IVO samt i Ovrigt
vidta de atgarder som anmalan motiverar for att uppna hog patientsakerhet
(7 kap. 8-9 88 PSL). Det primdra syftet med anmalningsskyldigheten till
IVO ér att tillsynsmyndigheten ska fa vetskap om allvarliga risker i halso-
och sjukvarden sa att myndigheten kan sprida kunskap om dessa risker till
andra vardgivare och berérda myndigheter. Vidare ska IVO kunna anvéanda
informationen i sitt tillsynsarbete (prop. 2009/10:210 s. 145 och prop.
2012/13:20 Inspektionen for vard och omsorg — en ny tillsynsmyndighet for
hélso- och sjukvard och socialtjanst s. 124).

En vardgivare ska aven snarast anméla till IVO om det finns skalig
anledning att befara att en person, som har legitimation for ett yrke inom
hélso- och sjukvarden och som ar verksam eller har varit verksam hos
vardgivaren, kan utgora en fara for patientsékerheten (3 kap. 7 § PSL). Pa
anmalan av IVO prévar Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN)
fragor som avser bland annat provotid for legitimerad halso- och
sjukvardspersonal, begransning av forskrivningsratten och aterkallelse av
legitimation (9 kap. 1 8 PSL).

Det ska hos vardgivaren vara utpekat vem som ansvar for ovan namnda
anmaélningsskyldigheter till VO (2 kap. 1 § forsta stycket 4
patientsakerhetsforordningen [2010:1369]).

Den som &r anmalningsansvarig for hdndelser som har medfort eller hade
kunnat medfdra en allvarlig vardskada bor ha en sadan stallning i
organisationen att han eller hon kan 6verblicka och paverka det systematiska
patientsakerhetsarbetet (allméant rad i 5 kap. HSLF-FS 2017:40).

Som tillsynsmyndighet 6ver halso- och sjukvarden och dess personal, har
IVO mojlighet att vidta atgarder sa att bestammelser f6ljs. Om VO finner
att en vardgivare till exempel inte bedriver ett systematiskt
patientsdkerhetsarbete och om det finns skal att befara att underlatenheten
medfor fara for patientsédkerheten eller sdkerheten for andra ska
myndigheten forelagga vardgivaren eller enheten att fullgora sina
skyldigheter. Det behdvs inte om det &r uppenbart obehévligt (7 kap. 1 8 och
23-24 88 PSL). Tillsynen ska framst inriktas pa granskning av att
vardgivaren fullgor sina skyldigheter att bedriva ett systematiskt
patientsékerhetsarbete (7 kap. 3 § andra stycket PSL).

Vardgivaren ska ge information till berérd héalso- och sjukvardspersonal om
anmalningar till och beslut fran 1IVO (4 kap. 3 8 HSLF-FS 2017:40).
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Andra anmalningsskyldigheter

Forutom ovan beskrivna anmalningsskyldigheter till IVO, under rubriken
”Anmadlan till IVO”, kan det finnas andra anmélningsskyldigheter som kan
ha baring pa patientsakerheten. Den som bedriver verksamhet inom hélso-
och sjukvarden ska snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av
lakemedel till Lakemedelsverket. Aven misstankta biverkningar som har
samband med exponering i arbetet ska rapporteras (19 § Lakemedelverkets
foreskrifter [LVFS 2012:14] om sékerhetsdvervakning av humanldakemedel).
Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister i
lakemedelsforsorjningen till eller inom ett sjukhus, ska vardgivaren snarast
dven anmala detta till L&kemedelsverket (5 kap. 3 § lagen [2009:366] om
handel med lakemedel).

Anmadlan om negativa h&ndelser och tillbud med medicintekniska produkter
som inte ar egentillverkade ska goras till Ldkemedelsverket och tillverkaren.

Anmadlan om negativa h&ndelser och tillbud med egentillverkade
medicintekniska produkter ska goras till IVO. En anmadlan ska goras snarast
efter det att en handelse har intréffat (5 kap. 2 8 och 3 § Socialstyrelsens
foreskrifter [HSLF-FS 2021:52] om anvéndning av medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden).

En handelse som intraffar vid en medicinsk exponering och som innebér att
patienten, personen som utanfor sin yrkesutdvning 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 Stralsakerhetsmyndigheten inom tre manader fran det att
handelsen intraffade (3 kap. 10 § Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter
[SSMFS 2018:5] om medicinska exponeringar).

Ledningssystem

En vardgivare ska ansvara for att det finns ett ledningssystem som ska
anvandas for att systematiskt och fortlépande utveckla och sékra
verksamhetens kvalitet. Bestammelser om ledningssystem finns i
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Foreskrifterna ska dven
tillampas i det systematiska patientsakerhetsarbetet som vardgivare ska
bedriva (1 kap. 2 §). Vardgivaren ska med stod av ledningssystemet planera,
leda, kontrollera, félja upp, utvardera och forbéttra verksamheten. Denna ska
ange hur uppgifterna som ingar i arbetet med att systematiskt och
fortlopande utveckla och sakra kvaliteten dr fordelade i verksamheten (3
kap. 2-3 §8).
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Grundlaggande uppbyggnad

Ledningssystemet ska anpassas till verksamhetens inriktning och omfattning
(4 kap. 1 8). Vardgivaren ska identifiera, beskriva och faststalla de processer
I verksamheten som behdvs for att sdkra verksamhetens kvalitet. | varje
process ska vardgivaren identifiera de aktiviteter som ingar, och bestimma
aktiviteternas inbordes ordning. For varje aktivitet ska vardgivaren utarbeta
och faststélla de rutiner som behdvs for att sakra verksamhetens kvalitet.
Rutinerna ska beskriva ett bestamt tillvagagangssatt for hur en aktivitet ska
utforas och hur ansvaret for utforandet ar fordelat. Vardgivaren ska aven
identifiera de 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 vidare sékerstéllas att samverkan moéjliggoras med
andra vardgivare och verksamheter inom socialtjansten eller verksamheter
som bedriver stod och service till vissa funktionshindrade och med
myndigheter (4 kap. 26 88).

Systematiskt forbattringsarbete

Vardgivaren ska fortlopande bedéma om det finns risk for att handelser
skulle kunna intréffa som kan medfora brister i verksamhetens kvalitet. For
varje sadan handelse ska vardgivaren uppskatta sannolikheten for att
héndelsen intraffar och bedéma vilka negativa konsekvenser som skulle
kunna bli foljden av handelsen. Vardgivaren ska dven utdva egenkontroll.
Egenkontrollen ska géras med den frekvens och i den omfattning som krévs
for att vardgivaren ska kunna sakra verksamhetens kvalitet (5 kap. 1-2 88).
Egenkontroll innebar att systematisk uppféljning och utvardering av den
egna verksamheten samt kontroll av att den bedrivs enligt de processer och
rutiner som ingar i verksamhetens ledningssystem (2 kap. 1 §).

Vardgivaren ska ta emot och utreda klagomal och synpunkter pa
verksamhetens kvalitet fran bland annat personal och andra vardgivare (5
kap. 3 a §). Bestammelserna om att vardgivaren ska ta emot klagomal och
synpunkter pa den egna verksamheten fran patienter och narstaende
redovisas under rubriken ”Klagomalshantering” hir nedan. Inkomna
rapporter, klagomal och synpunkter ska sammanstéllas och analyseras for att
vardgivaren ska kunna se monster eller trender som indikerar brister i
verksamhetens kvalitet (5 kap. 6 8).

Pa grundval av resultaten av de ovanstaende beskrivna aktiviteterna ska de
atgarder vidtas som kravs for att sakra verksamhetens kvalitet. Om
resultaten av aktiviteterna visar att processerna och rutinerna inte ar
andamalsenliga for att sakra verksamhetens kvalitet ska processerna och
rutinerna forbattras (5 kap. 7-8 §8).
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Personalens medverkan och
dokumentationsskyldighet

Vardgivaren ska sakerstalla att verksamhetens personal arbetar i enlighet
med processerna och rutinerna som ingar i ledningssystemet (6 kap. 1 8).
Arbetet med att systematiskt och fortlépande utveckla och sékra
verksamhetens kvalitet ska dokumenteras. Vardgivaren bor med
dokumentationen som utgangspunkt varje ar uppratta en sammanhallen
kvalitetsberéattelse (7 kap. 1 8).

Patientsakerhetsberattelse

Vardgivaren ska senast den 1 mars varje ar uppratta en
patientsakerhetsberattelse. Av den ska det framga hur
patientsékerhetsarbetet har bedrivits under foregaende kalenderar och vilka
atgarder som har vidtagits for att 6ka patientsékerheten. Det ska dven framga
vilka resultat som har uppnatts. Patientsakerhetsberéattelsen ska hallas
tillganglig for den som onskar ta del av den (3 kap. 10 § PSL).

Patientsékerhetsberattelsen ska dven innehalla uppgifter om hur

. det organisatoriska ansvaret for patientsakerhetsarbetet ar férdelat inom
verksamheten

. patientsdkerheten genom egenkontroll har foljts upp och utvarderats

« samverkan har mojliggjorts for att forebygga att patienter drabbas av
vardskada

« risker for vardskador har hanterats

. rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal gallande risker for vardskador
samt handelser som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada
har hanterats

. inkomna klagomal och synpunkter som har betydelse for
patientsakerheten har hanterats

« manga handelser som har utretts i verksamheten som har medfort eller
hade kunnat medfora en vardskada under foregaende kalenderar och hur
manga vardskador som har bedomt som allvarliga

. olika informationssakerhetsaspekter har beaktats.

Patientsakerhetsberattelsen ska ha en sadan detaljeringsgrad att det gar att
beddma hur det systematiska patientsakerhetsarbetet har bedrivits i
verksamhetens olika delar. Informationsbehovet hos externa intressenter ska
aven tillgodoses (7 kap. 2-3 88 SOSFS 2011:9 och 7 kap. 1 8
Socialstyrelsen foreskrifter och allmanna rad [SOSFS 2016:40] om
journalféring och behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden).
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Varje ar ska dven ett stralskyddsbokslut avseende medicinska exponeringar
upprattas for verksamheten som ett led i patientsékerhetsberéattelsen (3 kap.
13 § Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter [SSMFS 2018:5] om
medicinska exponeringar).

Av bokslutet ska det framga

« hur det systematiska stralskyddsarbetet har bedrivits i verksamhetens
olika delar,

. vilka atgarder som har vidtagits for att uppratthalla och utveckla
stralskyddet, och

. vilka resultat som har uppnatts i stralskyddsarbetet.

Stralskyddsbokslutet ska hallas tillgangligt for den som onskar ta del av det.

Huvudman och patientsakerhet

Med huvudman avses enligt HSL den region eller den kommun som
ansvarar for att erbjuda halso- och sjukvard. Inom en huvudmans
geografiska omrade kan en eller flera vardgivare bedriva verksamhet (2 kap.
2 8 HSL).

Regionen ska erbjuda en god hélso- och sjukvard at bland annat den som &r
bosatt i regionen (8 kap. 1 8 HSL). Regionen ska dven erbjuda 6ppen vard at
den som omfattas av en annans regions ansvar for halso- och sjukvard. En
sadan patient omfattas inte av vardgarantin, men i dvrigt ska varden ges pa
samma Vvillkor som de villkor som géller for de egna invanarna (8 kap. 3 §
forsta stycket HSL). Med 6ppen vard avses annan sjukvard an sluten vard,
och med sluten vard avses halso- och sjukvard som ges till en patient som ar
intagen vid en vardinrattning (2 kap. 4-5 §§ HSL).

Kommunen ska erbjuda en god halso- och sjukvard at den som bor i vissa
sarskilda boenden och at den som vistas i dagverksamhet (12 kap. 1 § HSL).
Kommunen far dven erbjuda den som vistas i kommunen halso- och
sjukvard i hemmet i ordinart boende och i sadana sarskilda boendeformer for
aldre som framst behdver lattatkomlig service och har behov av att bryta
oonskad isolering (12 kap. 2 8 HSL). Kommunerna ska som regel inte
erbjuda halso- och sjukvard som ges av lakare (12 kap. 3 § HSL).

Regioner och kommuner far, med bibehallet huvudmannaskap, sluta avtal
med nagon annan om att utféra de uppgifter som regionen eller kommunen
ansvarar for enligt HSL. Av avtalet ska framga de sarskilda villkor som
galler for 6verlamnandet. En uppgift som innefattar myndighetsutévning far
dock inte dverlamnas till en juridisk person eller en enskild individ (15 kap.
1 § HSL). Da uppgifter éverlamnas till nagon annan Gvergar ansvaret for
utférandet av uppgiften till den andra parten. Regionen eller kommunen har
dock det fortsatta ansvaret som huvudman for de uppgifter som dverldmnats.
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Regionen eller kommunen har saledes kvar ett évergripande ansvar for att
dess medlemmar far en god vard. Detta kan sakerstallas bl.a. genom
tillrdckliga och relevanta krav i avtalen med de externa utforarna (prop.
2016/17:43 En ny halso- och sjukvardslag s. 115 och 146).

Nér skotseln av en kommunal angeldgenhet genom avtal har l&mnats dver
till en privat utforare, ska kommunen eller regionen kontrollera och folja
upp verksamheten. Om en kommun eller en region sluter avtal med en privat
utforare, ska kommunen eller regionen genom avtalet tillférsakra sig
information som gor det mojligt att ge allménheten insyn i den verksamhet
som lamnas over (10 kap. 8-9 88 kommunallagen [2017:725], KL).

Halso- och sjukvardspersonal och
patientsakerhet

Dér det bedrivs halso- och sjukvards- och tandvardsverksamhet ska det
bland annat finnas den personal som behdvs for att god vard ska kunna ges
(5 kap. 2 § HSL och 4 a § TvL).

Enligt PSL avses med halso- och sjukvardspersonal

. den som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden eller den
som enligt séarskilt forordnande har motsvarande behdrighet

. personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och som
medverkar i halso- och sjukvard av patienter

. den som i annat fall vid hélso- och sjukvard av patienter bitrader en
legitimerad yrkesutdvare eller den som enligt sarskilt forordnande har
motsvarande behoérighet

. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad
och upplysningar
. personal vid Giftinformationscentralen som lamnar rad och upplysningar

. personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som formedlar hjélp
eller lamnar rad och upplysningar till vardsokande (1 kap. 4 § PSL).

Halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i dverensstammelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och
omsorgsfull hilso- och sjukvard som uppfyller dessa krav. Varden ska dven
sa langt som mojligt utformas och genomfaras i samrad med patienten och
patienten ska visas omtanke och respekt (6 kap. 1 § PSL). Att tillhandahalla
vard som inte &r i Gverensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet
eller att i Gvrigt inte folja forfattningar som hélso- och sjukvarden ska
tillampa kan innebara risker for vardskador och darmed utgora en fara for
patientsékerheten (prop. 2009/10:210 s. 83).
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Bidra till hdg patientsakerhet

Halso- och sjukvardspersonalen ar 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 (6 kap. 4 8 PSL). Vardgivaren ska informera
hélso- och sjukvardspersonalen om deras rapporteringsskyldighet.
Informationen ska ges ndr en anstéllning, ett uppdrag eller en
verksamhetsforlagd utbildning paborjas och darefter aterkommande (4 kap.
1 8§ HSLF-FS 2017:40).

En grundbult i patientsakerhetsarbetet ar att alla som arbetar i hdlso- och
sjukvarden ar uppmarksamma pa risker for tilloud och negativa handelser
samt intraffade handelser. Halso- och sjukvardspersonalen behover inte
fundera éver hur allvarlig en héndelse ska vara for att den ska rapporteras.
Det &r vardgivaren som har ansvaret att ta stallning till vilka atgarder som
ska vidtas utifran det som rapporteras (prop. 2009/10:210 s. 149-150).

Att personal har ratt kompetens ar en forutsattning for att de ska kunna
medverka i kvalitetsarbetet. Utan ratt kompetens har personalen inte
forutsattningar att fullgora sin rapporteringsskyldighet eller i vrigt delta i
kvalitetsarbetet t.ex. genom att lamna in klagomal och synpunkter. For att
den som bedriver halso- och sjukvardsverksamhet ska kunna utveckla och
sakra kvaliteten behover denna saledes planera for personalforsorjningen
och kompetensutvecklingen av personalen.?

Verksamhetschef

Dér det bedrivs halso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas en
verksamhetschef som svarar for verksamheten (4 kap. 2 8 HSL). En
verksamhetschef ska sékerstalla att patientens behov av trygghet,
kontinuitet, samordning och sakerhet i varden tillgodoses (4 kap. 1 § halso-
och sjukvardsforordningen [2017:80], HSF). Aven inom tandvarden ska det
finnas en verksamhetschef som for svarar for verksamheten (16 a § forsta
stycket TvL).

Det finns fa regler om vem som far gora vad i halso- och sjukvarden och
tandvarden. Oftast ar det verksamhetschefen som ansvarar for att fordela
arbetsuppgifter baserat pa den enskildes kompetens.

2 Vérdgivares systematiska patientsakerhetsarbete, Handbok vid tillampningen av Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska patientsakerhetsarbete.
Socialstyrelsen; 2019, s. 28.
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Medicinskt ansvarig sjukskoterska och
medicinskt ansvarig for rehabilitering

Inom den kommunala hélso- och sjukvarden ska det finnas sjukskaéterskor
med ett sarskilt medicinskt ansvar, sa kallade medicinskt ansvariga
sjukskoterskor (MAS). Om ett verksamhetsomrade i huvudsak omfattar
rehabilitering far kommunen istéllet ha en fysioterapeut eller arbetsterapeut
med ett sarskilt medicinskt ansvar for det omradet, medicinskt ansvarig for
rehabilitering, MAR (11 kap. 4 § HSL). MAS- och MAR-funktionen kom
till nar ansvaret for viss halso- och sjukvard fordes 6ver fran regionerna till
kommunerna. Det ansags att vissa arbetsuppgifter maste utforas av en
medicinskt sakkunnig person med sadan utbildning och erfarenhet att det
fanns rimliga majligheter att utfora dem pa ett patientsakert satt (prop.
1990/91:14 om ansvaret for service och vard till aldre och handikappade
m.m. s. 70).

Patienter och patientsakerhet

Vardgivaren ska ge patienterna och deras narstaende mojlighet att delta i
patientsakerhetsarbetet (3 kap. 4 § PSL). Patienter har manga ganger mycket
att tillféra da de kan se sadant som hélso- och sjukvardspersonalen missar.
Det &r viktigt att dessa observationer anvands i patientsakerhetsarbetet.
Vardgivaren ska pa olika sétt uppmuntra och involvera patienterna och deras
narstaende i patientsakerhetsarbetet. En vardgivare kan till exempel ha
rutiner for att aktivt uppmana patienter och narstaende att fraga och
ifragasatta om det &r nagot de undrar éver eller kanner sig tveksamma till i
vardsituationen. Ett annat exempel ar att knyta ett patientrad till
verksamheten (prop. 2009/10:210 s. 86).

Vardskador

Vardgivaren ska snarast informera en patient som har drabbats av en
vardskada om

. att det intraffat en handelse som har medfort en vardskada

. vilka atgarder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande
hé&ndelse inte ska intréffa igen

. vardgivarens skyldighet att hantera klagomal och synpunkter

. patientnamndernas uppgift att hjélpa patienten att féra fram klagomal och
att fa sina klagomal besvarade av vardgivaren

« mojligheten att anmala klagomal till IVO

. mojligheten att begara erséttning enligt patientskadelagen (1996:799)
eller fran lakemedelsforsakringen.
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Informationen ska lamnas till en narstaende till patienten, om patienten
begér det eller inte sjalv kan ta del av informationen. Uppgift om den
information som har lamnats ska antecknas i patientjournalen (3 kap. 8 §
PSL). Informationen far inte lamnas till patienten eller ndgon narstaende om
bestdimmelser om sekretess eller tystnadsplikt hindrar detta (3 kap. 8 ¢ 8
PSL). Vardgivaren behover lyssna pa patientens synpunkter och, i
forekommande fall, be om ursékt for det intraffade (prop. 2009/10:210 s.
92).

Nar en handelse har medfor en allvarlig vardskada, ska vardgivarens
utredning innehalla uppgifter om patientens beskrivning och upplevelse av
héndelsen. Om patienten inte kan eller vill beskriva eller férmedla sin
upplevelse av héndelsen, ska i stallet det anges (3 kap. 6 8§ HSLF-FS
2017:40).

Vardgivaren ska dven snarast informera den patient som har drabbats av en
allvarlig vardskada om att en anmalan har gjorts till IVO och IVO:s beslut i
arendet, savida inte bestimmelserna om sekretess eller tystnadsplikt
forhindrar detta. Om patienten begér det eller inte sjalv kan ta del av
informationen ska den ges till en narstaende om inte bestammelserna om
sekretess eller tystnadsplikt forhindrar detta (4 kap. 5-6 88 HSLF-FS
2017:40).

Klagomalshantering

Vardgivare

Vardgivarna ska ta emot klagomal mot och synpunkter pa den egna
verksamheten fran patienter och deras narstaende (3 kap. 8 a § PSL).
Vardgivaren ska snarast besvara klagomalet. Det ska ske pa ett lampligt satt
med hansyn till klagomalets art och den enskildes formaga att tillgodogora
sig informationen. Vardgivaren ska ge en forklaring till vad som har intraffat
och, i forekommande fall, en beskrivning av vilka atgarder som vardgivaren
avser att vidta for att en liknande handelse inte ska intréffa igen (3 kap. 8 b 8
PSL). Det ska aven vara mojligt for patienten eller dennes narstaende att
lamna synpunkter pa hur halso- och sjukvarden hos vardgivaren kan
forbattras. Det ar viktigt att vardgivarna har en valfungerande
klagomalshantering. Det &r en central del i det systematiska
patientsdkerhetsarbetet da det bidrar till att uppmarksamma och forebygga
vardskador (prop. 2016/17:122 Ett mer andamalsenligt klagomalssystem i
halso- och sjukvarden s. 30-31).

Patienthnamnden

Patientnamnderna ska pa ett lampligt sétt hjalpa patienter att fora fram
klagomal till vardgivare och fa klagomalen besvarade (2 § lagen [2017:372]
om stdd vid klagomal mot halso- och sjukvarden, har forkortad LSK).
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Patientnamnderna ska arligen analysera inkomna klagomal och synpunkter
och uppmarksamma regionen eller kommunerna pa riskomraden och hinder
for utvecklingen av varden (3 § LSK). Analysen kan behandla
forbattringsomraden ur ett patientperspektiv. Namnden kan dven foresla
atgarder som behover vidtas for att komma till ratta med identifierade
problem- och riskomraden (prop. 2016/17:122 s. 46).

Patientnamnden ska arligen lamna en redogorelse dver
patientnamndsverksamheten samt den analys som gjorts under férgaende ar
till IVO och Socialstyrelsen. Patientndmnderna ska dven gora VO
uppmarksam pa forhallanden som ar relevanta for IVO:s tillsynsarbete.
Vidare ska namnderna samverka med IVO, sa att VO systematiskt kan
tillvarata den information som patientndmnderna lamnar (7 § LSK).
Né&mnderna bor rapportera till IVO om de identifierar eller misstanker
allvarliga brister i ndgon verksamhet (prop. 2016/17:122 s. 44).

IVO

IVO ska utreda vissa klagomal om berérd vardgivare har fatt majlighet att
fullgora sina skyldigheter att besvara klagomalet. Det ar klagomal som ror:

« kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom som uppkommit i samband
med halso- och sjukvard och som ar bestdende och inte ringa eller har lett
till att patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit

. tvangsvard enligt lagen (1991:1128) om psyKkiatrisk tvangsvard eller lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk vard eller isolering enligt
smittskyddslagen (2004:168)

. héandelser i samband med halso- och sjukvard som allvarligt och pa ett
negativt sétt paverkat eller hotat patientens sjalvbestammande, integritet
eller rattsliga stallning.

Myndigheten far om den vill utreda andra klagomal som inte lever upp till
ovanstaende forutsattningar.

IVO behdver inte utreda ett klagomal gallande psykiatrisk tvangsvard,
rattspsykiatrisk vard eller isolering om

. det ar uppenbart att det ar obefogat

. det saknar direkt betydelse for patientsédkerheten och det saknas skal att
dvervaga atalsanmalan

. det ror ett beslut som kan dverklagas enligt lagen om psykiatrisk
tvangsvard, lagen om réattspsykiatrisk tvangsvard eller isolering enligt
smittskyddslagen.

IVO far avsta fran att utreda alla klagomal om handelsen ligger mer &n tva
ar tillbaka i tiden (7 kap. 11 § PSL).

16



Viss rattslig reglering inom patientsédkerhetsomradet

IVO ska sakerstélla att patienters erfarenheter fortlépande anvénds som
underlag for beslut om tillsynens inriktning. Myndigheten ska &ven
kontinuerligt samverka med patientndmnderna och systematiskt tillvarata
den information som patientnamnderna lamnar varje ar (7 kap. 6 § PSL).
Det ar viktigt att IVO samlar in patienterfarenheter pa ett systematiskt satt.
Erfarenheterna ska kunna ligga till grund for den riskanalys som
myndigheten ska gora for att kunna ta stallning till vilka omraden inom
hélso- och sjukvarden som behdver granskas i myndighetens tillsyn (prop.
2016/17:122 s. 51-52).

Ersattning

Den som drabbas av skada i samband med halso- och sjukvard i Sverige kan
under vissa forutsattningar fa ersattning. En vardgivare ar skyldig att ha en
forsdkring som tacker sadan ersattning (1 och 3 §§ patientskadelagen
[1996:799]). Den som anser sig ha blivit skadad av ett lakemedel kan vanda
sig till Lakemedelsforsakringen for att fa sin sak prévad. Om
forsakringsgivarens utredning konstaterar godkénd lakemedelsskada kan
anmalaren f4 ersttning.®

Patientlagen

| patientlagen (2014:821) finns reglering for att stérka och tydliggtra
patientens stallning samt till att frimja patientens integritet,
sjalvbestdammande och delaktighet (1 kap. 1 §). Lagens reglering kan ha viss
paverkan pa patientsakerhetsarbetet.

Lagen innehaller bestammelser om

. tillganglighet

. information

. samtycke

. delaktighet

. fast vardkontakt och individuell planering

. val av behandlingsalternativ och hjalpmedel

« ny medicinsk bedémning

. val av utforare

« personuppgifter och intyg

. synpunkter, klagomal och patientsakerhet (1 kap. 1 §).

Det anges i avsnittet om delaktighet att halso- och sjukvarden sa langt som
mojligt ska utformas och genomforas i samrad med patienten. Patientens
narstaende ska dven fa magjlighet att medverka vid utformningen och

3 Lakemedelsforsakringen. Hamtad 2025-04-23 fran https://Iff.se/.
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genomforandet av varden, om det ar lampligt och om bestimmelserna om
sekretess och tystnadsplikt inte hindrar detta (5 kap. 1 och 3 §8).

Sekretess och tystnadsplikt

| det systematiska patientsakerhetsarbetet maste halso- och
sjukvardspersonalen, vardgivarna och huvudmannen leva upp till all rattslig
reglering och da dven regleringen kring sekretess och tystnadsplikt.

Sekretess galler inom den offentliga halso- och sjukvarden for uppgift om en
enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon narstaende till
denne lider men. Sekretessen galler i forhallande till den vard- eller
behandlingsbehévande sjalv for uppgift om hans eller hennes hélsotillstand,
om det med hansyn till andamalet med varden eller behandlingen &r av
synnerlig vikt att uppgiften inte Iamnas till honom eller henne (25 kap. 1 och
6 88 offentlighets- och sekretesslagen [2009:400], OSL).

Tystnadsplikt géller for de privata vardgivarna. Den som tillhor eller har
tillhort halso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda halso- och
sjukvarden far inte obehdrigen roja vad han eller hon i sin verksamhet har
fatt veta om en enskilds halsotillstand eller andra personlig forhallanden.
Som obehorigt réjande anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller férordning. Tystnadsplikt som galler for en uppgift
om en patients halsotillstand galler dven i forhallande till patienten sjalv, om
det med hansyn till &@ndamalet med halso- och sjukvarden ar av synnerlig
vikt att uppgiften inte 1dmnas till patienten. (6 kap. 12 § PSL). Vid
tolkningen av obehdrighetsrekvisitet har det ansetts naturligt att soka ledning
i OSL (prop. 2007/08:126 Patientdatalag m.m. s. 46).

Det &r presumtion for sekretess for uppgifter hos halso- och sjukvarden och
som huvudregel ska uppgifter som kan identifiera en person inte lamnas ut.
Uppgifter kan lamnas ut 6ver sekretessgransen om det star klart att uppgiften
kan lamnas ut utan att det medfér men for den enskilde eller nagon
narstaende till denne. Begreppet men har en mycket vidstrackt innebord. Det
avser framforallt olika krankningar av den personliga integriteten som kan
uppsta om uppgifter lamnas ut. Utgangspunkten for bedomningen ska vara
den enskilde personens egen upplevelse. Bedomningen maste dock i viss
utstrackning aven ta hénsyn till gdngse varderingar i samhéllet (prop.
1979/80:2 med forslag till sekretesslag m.m. s. 82-83).

En uppgift for vilken sekretess géller far inte rojas for enskilda eller for
andra myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag eller forordning
som OSL hénvisar till. Det galler &ven mellan olika verksamhetsgrenar inom
en myndighet nar de ar att betrakta som sjalvstandiga i forhallande till
varandra (8 kap. 1-2 88 OSL). Halso- och sjukvardssekretessen hindrar inte
att en uppgift lamnas fran en myndighet som bedriver halso- och sjukvard

18



Viss rattslig reglering inom patientsédkerhetsomradet

eller annan medicinsk verksamhet till en annan myndighet som bedriver
sadan verksamhet i samma kommun eller region (25 kap. 11 § 1 och 2
OSL).

Sekretess till skydd for en enskild hindrar inte att en uppgift lamnas till en
annan enskild eller till en myndighet om den enskilde samtycker till det (10
kap. 1 8 OSL). En enskild kan helt eller delvis hdva sekretess som géller till
skydd for honom eller henne, om inte annat anges i OSL (12 kap. 2 § forsta
stycket OSL). Sekretess hindrar inte heller att en uppgift 1amnas till en
annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning (10
kap. 28 § forsta stycket OSL).

Den inre sekretessen innebar att den som arbetar hos en vardgivare far ta del
av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i
varden av patienten eller av annat skal behover uppgifterna for sitt arbete
inom halso- och sjukvarden (4 kap. 1 § patientdatalagen [2008:355], PDL).

Denna text har uppdaterats 2025-04-24.
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