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Foreskrifter

Ledningssystem for kvalitet och
patientsikerhet 1 hdlso- och sjukvarden

____forfatiningssamling



I Socialstyrelsens forfattningssamling (SOSFS) publiceras verkets fore-
skrifter och allminna rid.

e Foreskrifter ir bindande regler.
® Allmiinna rdd innehdller rekommendationer om hur en férfattning kan

eller bor tilliimpas och utesluter inte andra siitt att uppné de mal som avses
i forfattningen.

Socialstyreisen ger &rligen ut en forteckning dver giillande foreskrifter
och allménna rid.

SOSFS kan bestiillas frin Sociaistyrelsens kundtjinst, 120 88 Stockholm,
fax 08-779 96 67, e-post socialstyrelsen @strd.se
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Socialstyrelsens forfattningssamling

52,

Ansvarig utgivare: Chefsjurist Nils Blom Sccialstyrelsen
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS
om ledningssystem for kvalitet och patientsiikerhet 2005:12 (M)

i hiilso- och sjukvarden;

beslutade den 10 juni 2005.

Socialstyrelsen foreskriver fo)jande med stéd av 2 § forsta stycket 1 och
2,3 § forsta stycket | och4 § 2 och 3 férordningen (1985:796) med vissa
bemyndiganden f6r Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.

1 kap. Tillimpningsomrade och definitioner

1§ Dessa foreskrifter skall tillimpas pad den patientinriktade virden
inom sddana verksamheter som omfattas av hiilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) och tandvardslagen {1985:125). De gailer ocksa foren vard-
givare som anlitar verksamhet enligt 6 kap. 2 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvérdens omride.

Foreskrifterna skall dven tillimpas p3 detaljhandel med likemedel
som utgdr hidlso- och sjukvird samt klinisk forskning eler klinisk prov-
ning av likemedel eller medicintekniska produkter som #r avsedda for
behandling av en patient inom hiilso- och sjukvérden.

For den icke patientinriktade hilso- och sjukvérden giller foreskrif-
terna i tilldimpliga delar.

2§ Idessa foreskrifter avses med

Overgripande terminologi

ledningssystem system for att faststilla grondprinciper f6r ledning
av verksamheten och stilla upp mél sam¢ f&r att
uppnd dessa méil

Kommentar: Exempel ph standarder som kan uppfylla
kraven pa ledningssystem i dessa féreskrifter dr ISO
9001:2000 och vad giller informationssikerhet ISQ
17799 och miljéledningssystem ISO 14001.

kvalitet grad till vilken en verksamhet uppfyller stiillda
krav
vardgivare fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt

bedriver hilso- och sjukvird

Utkom fréin trycket
den 24 augusti 2005
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verksamhetschef

hillso- och sjuk-
virdspersonal

Kommentar: Se 1 kap. 3 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pé hiilso- och sjukvirdens omride. For hiilso-
och sjukvardsverksamhet som bedrivs av staten represen-
terar den myndighet sorn har ansvaret for verksamheten
virdgivaren. I landsting och kommuner #r den eller de
niémnder som avses i 10 och 22 §§ hiilso- och sjukvérds-
lagen (1982:763) vérdgivarens representant. Enskild
hillso- och sjukvard kan antingen bedrivas av juridisk
person {t.ex. bolag, forening eller stiftelse) eller av en
enskild yrkesutovare.

befattningshavare som svarar for verksamheten
Kommentar: Se 29 § hiilso- och sjukvirdslagen (1982:763).
Inom tandvirden utser virdgivaren nigon som fuligtr mot-
svarande uppgifter,

personer som i sitt yrke utfor hilso- och sjukvard
Kommentar: Se 1 kap. 4 § tagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hiillso- och sjukvirdens omride.

Patientsikerhetsterminologi

vardskada

negativ hindelse
tillbud
avvikelse

avvikelsehantering

risk

riskhantering

patientsikerhets-
arbete

patientsidkerhet

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada,
sjukdom eller déd som orsakas av hiilso- och
sjukvdrden och som inte #r en oundviklig kon-
sekvens av patientens tillstind

hindelse som medfort virdskada
hindelse som hade kunnat medféra virdskada
negativ hiindelse eller tillbud

rutiner for att identifiera, dokumentera och rap-
portera negativa handelser och tilbud samt fér ait
faststilla och atgérda orsaker, utviirdera dtgirder-
nas effekt och sammanstiilla och Aterfora erfaren-
heterna

mdjligheten att en negativ handelse skall intraffa

rutiner for att identifiera, analysera, beddma och
atgiirda orsaker eller omstindigheter som kan leda
till vardskada samt dterféra erfarenheterna

arbete som syftar till att analysera, faststilla och
undanrdja orsaker till risker, tillbud och negativa
hindelser

skydd mot vardskada

Kommentar: Resultatet av Atgéirder mot risker, tillbud och
negativa hiindelser ger skydd mot virdskada,

(M
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2 kap. Grunderna for det systematiska kvalitetsarbetet

1§ Av3l§hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och 16 § tandvirds-
lagen (1985:125) framgdr att kvaliteten i verksamheten inom hiilso- och
sjukvirden respektive tandvérden systematiskt och fortiopande skall
utvecklas och sikras.

Enligt 28 § hiilso- och sjukvérdsiagen skall ledningen av hiilso- och
sjukvard vara organiserad s att den tillgodoser hiig patientsiikerhet och
god kvalitet av virden samt frimjar kostnadseffektivitet.

12 a § forsta stycket hidlso- och sjukvardslagen och i 3 § tandvirds-
lagen finns grundliggande bestimmelser om patientsikerhet och kvali-
tet av virden.

2 § I Socialstyreisens alimiinpa rdd (SOSFS 1998:8) om kvaliterssys-
tem inom omsorgerna om dldre och funktionshindrade finns rekom-
mendationer som syftar till att méta den enskildes behov av omsorg,
véird och service inom verksamhetsomridet.

3§ Vid planering, utforande, uppfoljning och utveckling av verksam-
heten skall det systematiska kvalitetsarbetet skapa sadana forutsitining-
ar att tiligingliga resurser kan anvindas f6r att uppnd kraven pé patient-
sikerhet, patienttillfredsstillelse och kostnadseffekfivitet i hiilso- och
sjukvirdslagen (1982:763) och tandvirdslagen (1985:125).

4 § For att kontinuerligt och Jangsiktigt utveckla och siikerstilla vér-
dens kvalitet skall virdgivarna inritta ett ledningssystem for kvalitet
och patientsékerhet. Det systematiska kvalitetsarbetet skall

1. syfta till att forebygga virdskador,

2. utgh fran syfitet med verksamheten, identifierade och prioriterade
virdbehov samt vardprocesserna,

vara anpassat till verksamhetens inrikining, storlek och omfattning,

4. utgd ifrdn miitbara mal, dokumenteras och kontinuerligt {61jas upp,
och

L8]

5. vara vél forankrat bland alla medarbetare i organisationen.

3 kap. Ansvaret
1§ Virdgivaren skall

1. faststilla Overgripande mal for det systematiska kvalitetsarbetet samt
kontinuerligt folja upp och utviirdera méilen,

2. ge direktiv och sikerstiilla att ledningssystemet for varje verksamhet
ar andamdlsenligt med mal, organisation, rutiner, metoder och vérd-
processer som sikerstiiller kvaliteten, och

3. ge direktiv och skerstéila att ledningssystemet inom ansvarsomradet

dr sd utformat att vardprocesserna fungerar verksamhetsdverskrid-
ande.

SOSFS
2005:12
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2§ Verksamhetschefen skall

1. inom ramen for vardgivarens ledningssystem ta fram, faststiilla och
dokumentera rutiner for hur det systematiska kvalitetsarbetet konti-
nuerligt skall bedrivas f6r att kunna styra, folja upp och utveckla
verksamheten,

2. ansvara for att mal for verksamheten forimuleras och for att dessa nis,
och

3. ansvara for uppf6ljning och analys av verksamheten, s att &tgirder
kan vidtas for att forbiittra virden.

3§ Hailso- och sjukvardspersonalen skall inom ramen for verksamhe-
tens ledningssystem kontinuerligt medverka i det systematiska kvali-
tetsarbetet genom att delta i

1. framtagande, utprovning och vidareutveckling av rutiner och metoder,
2. risk- och avvikelsehantering, och

3. uppfélining av mil och resultat.

4 kap. Omraden som omfattas
Bemditande av patienter
1§ Ledningssystemet skall siikerstiilla att det finns rutiner si att

1. patientens viirdighet och integritet respekteras,

2. patienten och nirstdende visas omtanke och respeki, oavsett tex.
alder, kon, funktionshinder, utbildning, social stillning, etnisk eller
religits tilthrighet eller sexueil ldggning, och

3. patienten och nfirstende informeras och gors delaktiga, om det inte
finns hinder for detta enligt sekretesslagen (1980:100) eller Jagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pi hilso- och sjukvirdens omrade.

Metoder for diagnostik, vird och behandling

2§ Ledningssystemet skall sikerstilla att det finns rutiner for

1. hur nya metoder for diagnostik, vird och behandling skall tas fram,
provas ut och introduceras sa att patientsdkerheten sikerstills,

2. hur faststitllda metoder skall tillimpas, kontinuerligt foljas upp och
vid behov revideras, och

3. vilka dtgirder som skall vidtas nir tillimpningen av metoderna be-
hover forindras och inaktuella metoder skall identifieras och av-
vecklas.

Kompetens
3§ Ledningssystemet skall siikerstiilla att det finns

[, rutiner som tillgodoser att personalen har den kompetens som krivs
for att utfora arbetsuppgifterna,

(3



2. tutiner som anger personalens ansvar och befogenheter, och

3. planer for personalens kompetensutveckling utifrin verksamhetens
behov.

Samverkan och samarbete
4§ Ledningssystemet skall sikerstilla att det finns rutiner

1. som klargér ansvaret for samarbetet kring och planeringen av vérden
av enskilda patienter vad avser t.ex. dverforing av information om
enskilda patienter, och

2. for samverkan i vardprocesserna inom och mellan yrkesgrupper,
olika funktioner, enheter, nivder, verksamheter och ansvarsomriden
samt olika vardgivare, om det inte finns hinder for detta enligt sek-
retesslagen (1980:100) eller lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvardens omrade.

Riskhantering g
5§ Ledningssystemet skall sikerstilla att det finns rutiner for att

I. identifiera, analysera och beddma riskerna i verksamheten,
2. Atgirda orsakema till riskerna, och

3. gora en sirskild riskbedSmuning vid visentliga forindringar i verk-
samheten.

Avvikelsehantering
6 § Ledningssystemet skall sakerstilla att det finns rutiner for ait

I. anmila till myndigheter i erlighet med giliande forfattningar,

2. identifiera, dokumentera och rapportera negativa hdndelser och tiil-
bud samt faststilia och atgirda orsakerna och folja upp vidtagna
atgirders effekt,

3. sammanstélla och &erfOra negativa och positiva erfarenheter frin
avvikelsehanteringen till verksamhetens personal och andra berdrda,

4. anvinda erfarenheterna frin avvikelsehanteringen i det férebyggan-
de riskhanteringsarbetet, och

5. 1a till vara forslag och klagomal frén patienter, nérstdende och per-
sonal.

Forsdrjning av tjinster, produkter och teknik
7 § Ledningssystemet skall sikerstiiila att det finns rutiner for

1. inkdp av tjiinster, produkter, forsorjningssystem (t.ex. el, vatten och
gasanldggningar) och informationssystem (t.ex. tele och data) frin
leverantdrer som dr beddmda och godkinda, och

2. siiker anvindning och hantering av produkter, férsérjningssystem
och informationssystem.

SOSFS
2005:12
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Vid anvindning av laboratorietjiinster frin en sddan enhet som anges i
6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvér-
dens omrade skall det finnas rutiner som sikerstiller att denna enhet
tillimpar dessa foreskrifter i relevanta delar. ‘

1 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid (SOSFS 2001:12)
om anviindning och egentillverkning av medicintekniska produkter i
hilso- och sjukvirden finns bestimmelser om anviindning och hante-
ring av dessa produkter.

Spdrbarhet

8§ Ledningssystemet skall sikerstalla att det finns rutiner for hur alla
Atglirder som r&r en viss patient skall kunna identifieras och spéras i
dokumentationen.

5 kap. Egenkontroll, uppfoljning och erfarenhetsiterforing
1§ Ledningssystemet skall sikerstiilla att det finns rutiner fér

b, regelbunden uppfoljning och redovisning av verksamhetens resultat,

2. regelbunden granskning av metodernas, rutinernas och virdproces-
sernas indaméisenlighet och effektivitet for att uppnd mdlen,

3. hur resultatet av granskningar skall dokumenteras och terforas till
berérda, och

4. att dokumentera genomfdrda forblittringsdtgirder.

. Denna forfattning trider i kraft den | september 2005,

2. Genom forfattningen upphiivs Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rad (SOSFS 1996:24) Kvalitetssystem i hiilso- och sjukvir-
den. -

Styrelsen for Socialstyrelsen

(Hilso~ och sjukvérdsavdelningen)!

1 (Féredragande: PAl Resare)

C
&-)24 Socialstyrelsen

~



