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om ledningssystem for systematiskt kvalitets- 2011:9
arbete; (M och S)

‘ Utkom frén trycket
beslutade den 28 juni 2011. den 20 juli 2011

Socialstyreisen foreskriver foljande med stéd av 14 § forordningen
(1993:1090) om stid och service till vissa funkiionshindrade, 8 kap.
5 § socialtjinstforordningen (2001:937), 4 § 2 och 3 férordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden fér Socialstyrelsen att medde-
la foreskrifter m.m. samt 8 kap. 5 § forsta stycket 1 och 4 och andra
stycket patientsikerhetsforordningen (2010:1369) och beslutar {iljan-
de altiminna réd.

1 kap. Tillimpningsomride

1 § Dessa foreskrifter ska tillimpas i arbetet med att systematiskt och

fortlopande utveckla och siikra kvaliteten i sddan verksamhet som om-

fattas av

1. 31 § hiilso- och sjukvérdslagen {1982:763),

2. 16 § tandvardslagen (1985:125),

3. 6 § lagen (1993:387) om sttd och service till vissa funktionshind-
rade, LSS, och

4. 3 kap. 3 § tredje stycket socialtjdnstlagen (2001:453).

2 § Foreskrifterna ska dven tillimpas i det systematiska patientséker-
hetsarbetet som vérdgivare ska bedriva enligt 3 kap. patientsiikerhets-
lagen (2010:659),

2 kap. Definitioner

1 § I dessa f6reskrifter och aliminna rdd avses med:

hiilso- och sjukvérd verksamhet som omfattas av hidlso- och
sjukvéardsiagen (1982:763), tandvardsiagen
{1985:125), lagen (2001:499) om omskérelse
av pojkar samt verksamhet inom detaljhan-
det med likemedel enligt lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel
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vardgivare

socialtjanst

den som bedriver
socialtjinst

den som bedriver
verksambhet enligt
LSS

ledningssystem
process

kvalitet

statlig myndighet, landsting och kommun i
friga om sddan hilso- och sjukvard som
myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar fdr samt annan juridisk person
eller enskild n#ringsidkare som bedriver
hilso~ och sjukvird

verksamhet som omfattas av bestiimmelsen
i 3 kap. 3 § tredje stycket socialtjinstlagen
(2001:453)

I sddan verksamhet inkluderas dven verk-
samhet som bedrivs enligt lagen (1990:52)
med sérskilda bestdmmelser om vérd av
unga eller enligt lagen (1988:870) om vard
av missbrukare i vissa fall

1. socialndmnd eller motsvarande kommu-
nal nimnd, i friga om sddan socialtjéinst
som kommunen har ansvar for,

2. Statens institutionsstyrelse, di den myn-
digheten bedriver socialtj#inst, och

3, annan juridisk person eller enskild ni-
ringsidkare som bedriver socialtjiinst

1. kommunal ndmnd, i friga om sddan verk-
samhet enligt lagstifiningen om stéd och
service till vissa funktionshindrade som
kommunen eller landstinget har ansvar for,
och

2. annan juridisk person eller enskild né-
ringsidkare som bedriver verksamhet enligt
lagstiftningen om stéd och service till vissa
funktionshindrade

system f6r att faststélla principer f6r ledning
av verksamheten

serie aktiviteter som frimjar ett bestimt
#ndamaél eller ett avsett resultat

att en verksamhet uppfyller de krav och mél
som géller fér verksamheten enligt lagar och
andra f6reskrifter om hilso- och sjukvard,
socialtjinst och stéd och service till vissa
funktionshindrade och beshut som har med-
delats med stdd av sddana foreskrifter

For vardgivare som endast bedriver verk-
samhet som omfattas av lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar eller lagen
(2009:366) om handel med likemedel av-
ses i dessa foreskrifter och allminna rad



med kvalitet endast att en verksamhet upp-
fyller de krav och mél som géller for verk-
samheten enligt 3 kap, patientsékerhetslagen
(2010:659)

egenkontroll systematisk uppfdljning och utviirdering av
den egna verksamheten samt kontroll av att
den bedrivs enligt de processer och rutiner
som ingér i verksamhetens fedningssystem

vardskada lidande, kroppslig eller psykisk skada eller
sjukdom samt dodsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata &tgiirder hade vidta-
gits vid patientens kontakt med hélso- och
sjukvarden

allvarlig vardskada vardskada som

1. dr bestdende och inte ringa, eller
2. har lett till att patienten Tatt ett vdsentligt
dkat vardbehov etler avlidit

3 kap. Ansvar for och anviindning av ett lednings-
system

1§ Vardgivaren eller den som bedriver socialtjiinst eller verksamhet
enligt LSS ska ansvara for att det finns ett ledningssystem for verk-
samheten,

Ledningssystemet ska anviindas for att systematiskt och fortlépan-
de utveckla och siikra verksamhetens kvalitet.

2 § Vardgivaren eller den som bedriver soclaltjinst eller verksamhet
enligt LSS ska med stdd av ledningssystemet planera, leda, kontrol-
lera, félja upp, utvirdera och f6rbittra verksamheten.

3 § Vardgivaren eller den som bedriver socialtjéinst eller verksamhet
enligt LSS ska ange hur uppgifterna som ingér i arbetet med att syste-
matiskt och fortiépande utveckla och sikra kvaliteten dr fordelade i
verksamheten.

4 kap. Ledningssystemets grundliiggande uppbyggnad

1§ Vardgivaren eller den som bedriver socialtjinst eller verksamhet
enligt 1SS ska anpassa ledningssystemet till verksamhetens inrikt-
ning och omfattning.

Allménna rad

Standarder, tekniska specifikationer och modelier for kvalitets- och
verksamhetsutveckling kan ge stod dd ett ledningssystem ska byg-

gas upp.
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Processer och rutiner

2 § Virdgivaren eller den som bedriver socialtjinst eller verksamhet
enligt LSS ska identifiera, beskriva och faststélla de processer i verk-
samheten som behdvs for atf siikra verksamhetens kvalitet.

3 § Vardgivaren eller den som bedriver socialtjinst eller verksamhet
enligt LSS ska i varje process enligt 2 §

1. identifiera de aktiviteter som ingdr, och
2. bestimma aktiviteternas inbrdes ordning.

4 § For varje aktivitet ska vArdgivaren eller den som bedriver social-
tjdnst eller verksamhet enligt LSS vidare utarbeta och faststélla de ru-
tiner som behtvs for att sikra verksamhetens kvalitet.

Rutinerna ska dels beskriva ett bestimt tillvigagdngssitt fér hur en
aktivitet ska utféras, dels ange hur ansvaret f6r uttérandet #r fordelat
i verksamheten,

Samverkan
Socialtjiinst och LSS

5 § Den som bedriver socialtjiinst eller verksamhet enligt LSS ska
identifiera de processer enligt 2 § diir samverkan behdvs for att sikra
kvaliteten pa de insatser som ges i verksamheten.

Det ska framgé av processerna och rutinerna hur samverkan ska
bedrivas i den egna verksamheten.

Det ska genom processerna och rutinerna fven s#ikerstéllas att sam-
verkan mdjliggérs med andra verksamheter inom socialtjinsten eller
enligt LSS och med virdgivare, myndigheter, foreningar och andra
organisationer.

Hiilso- och sjukvird

6 § Vardgivaren ska identifiera de processer enligt 2 § dér samverkan
behivs foor att forebygga att patienter drabbas av virdskada.

Det ska framgé av processerna och rutinerna hur samverkan ska
bedrivas i den egna verksamheten.

Det ska genom processerna och rutinerna dven sakeistallas att sam-
verkan méjliggors med andra vérdgivare och med verksamheter inom
socialtjfinsten eller enligt LSS och med myndigheter.

5 kap. Systematiskt forbéttringsarbete
Riskanalys

1§ Vardgivaren eller den som bedriver socialtjidnst eller verksamhet
enligt LSS ska fortldpande beddma om det finns risk f6r att hindelser
skulle kunna intréffa som kan medféra brister i verksamhetens kvali-
tet.



Fér varje sédan hindelse ska vardgivaren eller den som bedriver
socialtjinst eller verksamhet enligt 1SS
1. uppskatta sannolikheten for att hiindelsen intriiffar, och

2. bedéma vilka negativa konsekvenser som skulle kunna bli féljden
av hiindelsen,

LEgenkontroll

2 § Vardgivaren eller den som bedriver socialtjdnst etler verksamhet
enligt LSS ska utéva egenkontroll.

Egenkontrollen ska géiras med den frekvens och i den omfattning
som krivs for att vArdgivaren eller den som bedriver socialtjlinst eller
verksambiet enligt LSS ska kunna siikra verksamhetens kvalitet.

Allmdnna réad
Egenkontrollen kan innefatta

— jamfdrelser av verksamhetens resultat med uppgifter i nationel-
la och regionala kvalitetsregister enligt 7 kap. patientdatalagen
(2008:355),

— jamforelser av verksamhetens resultat dels med uppgifter i Spp-
na jimforelser, dels med resultat for andra verksambheter,

— jdmfdrelser av verksamhetens nuvarande resultat med tidigare
resultat,

— malgruppsundersdkningar,
— granskning av journaler, akter och annan dokumentation,

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

— analys av uppgifter frin patientnimnder, och
— inhdmtande av synpunkter frdn revisorer och intressenter.

Utredning av avvikelser
Klagomdl och synpunkter

3 § Vérdgivaren eller den som bedriver socialtifinst eller verksamhet
enligt LSS ska ta emot och utreda klagomal och synpunkter pé verk-
samhetens kvalitet frén

. vard- och omsorgstagare och deras niirstdende,

. personal,

. virdgivare,

. de som bedriver socialtjinst,

. de som bedriver verksamhet enligt LSS,

. myndigheter, och

. féreningar, andra organisationer och intressenter.

et I R T - L L

SOSFS
2011:9



SOSFS
2011:9

Rapporteringsskyldighet
4 § Bestdmmelser om rapporteringsskyldighet

1. for hiilso- och sjukvirdspersonal finns i 6 kap. 4 § patientsikerhets-
lagen (2010:659),

2. for den som fullgdr uppgifter inom socialtjinsten eller vid Statens
institutionsstyrelse finns 1 14 kap. 3 § socialtjinstlagen (2001:453),
och

3. for den som fullgdr uppgifter i verksamhet enligt lagstiftningen om
stéd och service till vissa funktionshindrade finns i 24 b § LSS,

5 § Bestimmelser om skyldighet

1. for vardgivaren att utreda hiindelser i verksamheten som har med-
fort eller hade kunnat medfora vardskada finns i 3 kap. 3 § patient-
sikerhetslagen (2010:659),

2. for den som bedriver sociaitjiinst att utan dréjsmal dokumentera,
utreda och avhjiilpa eller undanrdja ett missforhallande eller en pa-
taglig risk for eit missforhdllande finns i 14 kap. 6 § socialtjinst-
tagen (2001:453), och

3. for den som bedriver verksambhet enligt I.SS att utan drdjsmél do-
kumentera, utreda och avhjélpa eller undanrdja ett missférhiliande
eller en pataglig risk for ett missforhéllande finns i 24 ¢ § LSS,

Sammanstitining och analys

6 § Inkomna rapporter, klagomal och synpunkter ska sammanstéllas
och analyseras for att vardgivaren eller den som bedriver socialtjinst
eller verksamhet enligt LSS ska kunna se minster eller trender som
indikerar brister i verksamhetens kvalitet.

Forbittrande atgirder i verksamheten

7 § Pagrundval av resuliaten av de aktiviteter som anges i 1-6 §§ ska
de tgiirder vidtas som krévs for att siikra verksamhetens kvalitet.

Forbéttring av processerna och rutinerna

8 § Om resultaten av de aktiviteter som anges i 1-6 §§ visar att pro-
cesserna och rutinerna inte dr #indamaélsenliga for att siikra verksam-
hetens kvalitet, ska processerna och rutinerna férbiittras.

6 kap. Personalens medverkan i kvalitetsarbetet

1§ Vardgivaren eller den som bedriver socialtjiinst eller verksamhet
enligt LSS ska sikerstiitla att verksamhetens personal arbetar i enlig-
het med processerna och rutinerna som ingér i ledningssystemet,



2 § Enligt 6 kap. 4 § patientsiikerhetslagen (2010:659) 4r hilso- och
sjukvardspersonalen skyldig att bidra till att hég patientsdkerhet upp-
rétthalls.

3§ Av 14 kap. 2 § socialtjiinstlagen (2001:453) och 24 a § LSS fram-
gér det att var och en som fullgdr uppgifter inom socialtjéinsten eller i
verksamhet enligt LSS #r skyldig att medverka i verksamhetens kvali-
tetsarbete.

7 kap. Dokumentationsskyldighet

1§ Arbetet med att systematiskt och fortlépande utveckia och siikra
verksamhetens kvalitet ska dokumenteras.

Allmédnna rad

Vardgivare som omfattas av 1 kap. T § 1 och 2 eller den som bedri-
ver socialtjdnst etler verksamhet enligt LSS bir med dokumentatio-
nen som utgéngspunkt varje ar uppriitta en sammanhéllen kvali-
tetsberiittelse av vitken det boér framgad

— hur arbetet med att systematiskt och fortlépande utveckla och
siikra verksamhetens kvalitet har bedrivits under féregiende ka-
lenderar,

— vilka dtgirder som har vidtagits for ait s#kra verksamhetens kva-
litet, och

— vilka resultat som har uppnétts.

Berittelsen bor ha en sdan detaljeringsgrad

— att det gdr att bedoma hur arbetet med att systematiskt och fort-
16pande utveckla och sikra kvaliteten har bedrivits i verksamhe-
tens olika delar, och

- att informationsbehovet hos externa intressenter tiligodoses.
Berittelsen bir hillas tiliginglig for den som dnskar ta del av den,

2 § Enligt 3 kap. 10 § patientsiikerhetslagen (2010:659) ska vardgiva-

ren senast den 1 mars varje ar upprétta en patientsikerhetsberittelse.
Utdver vad som framgar av 3 kap. 10 § patientsikerhetslagen ska

patientsikerhetsberdttelsen innehdlla uppgifier om hur

1. ansvaret enligt 3 kap. 9 § patientsiikerhetslagen har varit férdelat,

2. patientsiikerheten genom egenkontrotl enligt 5 kap. 2 § har foljts
upp och utvirderats,

3. samverkan enligt 4 kap. 6 § har mdjliggjorts for att férebygga att
patienter drabbas av vardskada,

4. risker for vArdskador har hanterats enligt § kap,,
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5. rapporter enligt 6 kap. 4 § patientsiikerhetslagen har hanterats, och

6. inkomna klagomal och synpunkter enligt 5 kap. 3 § som har bety-
delse for patientsikerheten har hanterats.

Av patientsikerhetsberittelsen ska det vidare framgé hur ménga hin-
delser som har utretts enligt 3 kap. 3 § patientsiikerhetslagen under
foregdende kalenderfr och hur ménga vérdskador som har beddmts
som allvarliga.

3 § Patientsiikerhetsberiitteisen ska ha en sidan detaljeringsgrad

I. att det gér att bedéma hur det systematiska patientsiikerhetsarbetet
har bedrivits i verksamhetens olika delar, och

2. att informationsbehovet hos externa intressenter tillgodoses.

8 kap. Undantagsbestiimmelse

1§ Sociaistyrelsen kan medge undantag for en viss verksamhet fran
en eller flera av bestdimmelserna i 37 kap.,, om det finns sérskilda
skal.

1. Denna forfattning trider § kraft den 1 januari 2012.
2. Genom férfattningen upphéivs

— Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssys-
tem for kvalitet och patientsikerhet i hiiso- och sjukvarden

— Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2006:11)
om ledningssystem for kvalitet i verksamhet enligt SoL., LVU,
LVM och LSS.

Socialstyrelsen

LARS-ERIK HOLM

Georg Lagerberg
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