LAGKRAV KOPPLADE TILL
PATIENTSAKERHETSBERATTELSEN
2021-09-17

Korsreferenslista for lagkrav
kopplat till mallen for patientsdkerhetsberattelse

Inledning

Mallen f6r patientsidkerhetsberittelsen utgar frian lagkrav och foljer strukturen f6r den nationella
handlingsplanen f6r 6kad patientsikerhet. I de fall lagkrav finns gbrs hdnvisningar under respektive rubrik.
Fullstindiga lagtextbeskrivningar finns i dokumentet Korsreferenslista for lagkrav kopplat till mallen for
patientsikerhetsberittelse.

Mallen utgir dven fran metodiken for systematiskt kvalitets- och patientsikerhetsarbete.

PSL 2010:659, SOSFES 2011:9 7 kap. 3 §

Enligt patientsakerhetslagen ska vdrdgivaren varje ar uppritta en patientsidkerhetsberittelse. Syftet med
patientsikerhetsberittelsen dr att Oppet och tydligt redovisa strategier, mal och resultat av arbetet med att
torbittra patientsikerheten.

Patientsakerhetsberittelsen ska ha en sadan detaljeringsgrad att det gar att bedéma hur arbetet med att
systematiskt och fortldpande utveckla och sikra kvaliteten har bedrivits i verksamhetens olika delar samt
att informationsbehovet hos externa intressenter tillgodoses.

Patientsidkerhetsberittelsen ska vara firdig senast den 1 mars varje ar, finnas tillgdnglig f6r den som vill ta
del av del av den och den boér utformas sa att den kan inga i vardgivarens ledningssystem for
patientsakerhet.
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GRUNDLAGGANDE FORUTSATTNINGAR FOR SAKER VARD

Engagerad ledning och tydlig styrning

Engagerad
1] . ° . lednii h
Overgripande mal och strategier tydlig styming

PSL.2010:659, 3 kap. 1 §

Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksambeten pd ett sitt som leder till att
kravet pa god vird i hilso- och sjukvardslagen (2017:30) respektive tandpardslagen
(1985:125) uppritthalls.

SOSFS 2011:9, 3 kap. 1-3 §

1. Vardgivaren eller den som bedriver socialtjianst eller verksambet enligt LSS ska ansvara for att det finns ett
ledningssystem for verksambeten. Ledningssystemet ska anvindas for att systematiskt och fortlspande utveckla och
sdkra verksambetens kvalitet.

2. Virdgivaren eller den som bedriver socialtjanst eller versambet enligt 1SS ska med stid av ledningssystemet
Planera, led, kontroller, folja npp, ntvdrdera och forbattra verksanbeten.

3. Vardgivaren eller den som bedriver socialfjanst eller verkesambet enligt 1SS ska ange bur uppgifterna som ingar i
arbete med att systematiskt och fortlipande utveckla och sikra kvaliteten dr fordelade i verksambeten

Organisation och ansvar

PSI. 2010:659, 3 kap. 1 §
Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksambeten pa ett siit som leder till att kravet pa god vard i hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) respektive tandyardslagen (1985:125) uppritthalls. Lag (2017:62).

PSI. 2010:659, 3 kap. 9 §
Vardgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for patientsakerbetsarbetet dr fordelat inom

verksambeten.

SOSES 2011:9, 7 kap. 2§ p 1
Utover vad som framgar av 3 kap. 10§ patientsikerbetslagen ska patientsikerhetsberdttelsen innehalla uppgifer om bur
ansvaret enligt 3 kap. 9 § PSL har varit fordelat.

Samverkan for att forebygga vardskador

SOSES 2011:9 4 kap. 6 §

Vardgivaren ska identifiera de processer enligt 2 dar samverkan bebivs for att forebygga att patienter drabbas av
vardskada.

Det ska framga av processerna och rutinerna bur samverkan ska bedrivas i den egna verksambeten.

Det ska genom processerna och rutinerna dven sikerstillas att samverkan mgjliggors med andra vardgivare och med

verksambeter inom socialtjansten eller enligt ISS och med myndigheter.

SOSFS 2011:9 7 kap. 2 § p 3
Utover vad som framgar av 3 kap. 10 § patientsakerbetsiagen ska patientsikerbetsberdittelsen innebdlla nppgifter
omt hur samverkan enligt 4 kap. 6 § bar mijliggjorts for att forebygga att patienter drabbas av vardskada.
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Informationssakerhet

HSLE-FS 2016:40, 7 kap. 1 §

PSB ska, untiver vad som anges i 3 kap. 10 § patientsikerhetslagen (2010:659), innebdilla uppgifier om

1. de uppfoliningar av informationssikerbeten som framgar av 3 kap. 6 § 3 och som dr av storre betydelse,

2. de riskanalyser som bar giorts enligt bestimmelserna i 3 kap. 5 (),

3. de atgarder som bar vidtagits for forbittring av informationssakerbeten enligt vad som framgdr av 3 kap. 6 § 4
och som dr av stirre betydelse

4. den utvrdering vardgivaren har genomfort enligt 3 kap. 18 § av skydd mot olovlig atkomst till datornéitverke och
informationssysten, och

5. den granskning som har giorts enligt 5 kap. 7 § av hélso- och sjukvdrdspersonalens journalforing. (HSLE-FS
2017:3)

Stralskydd

SSMES 2018:5 3 kap. 13 §

Varje ar ska ett stralskyddboksint avseende medicinska exponeringar uppriittas for verksambeten som ett led i den
patientsafkerhetsberittelse som ska upprattas enligt 3 kap. 10 § patientsakerbetslagen (2010:659).

Av bokslutet ska det framga:

1. bur det systematiska stralskyddsarbetet har bedrivits i verksambetens olika delar,

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

3. vilka resultat som har uppnatts i stralskyddsarbetet

Stralskyddsbokslutet ska hallas tillgingligt for den som onskar ta del av det

Patienten som medskapare

PS1.2010:659 3 kap. 4 §
Vardgivaren ska ge patienterna och deras ndrstaende mijlighet att delta i patientsikerbetsarbetet.
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AGERA FOR SAKER VARD

SOSES 2011:9, 5 kap. 2 §
Vardgivaren eller den som bedriver socialfjinst eller verksambet enligt 1SS ska ntiva egenkontroll.
Egenkontrollen ska giras med den frefvens och i den omfattning som krdys for att vardgivaren eller den som bedriver

socialtjanst eller verksambet enligt LSS ska kunna sikra verksambetens kvalitet.

SOSFS 2011:9, 5 kap. 7 §
Faorbattrande dtgdrder i verksambeten
Pa grundval av resultaten av de aktiviteter som anges i 1—6 ( ska de dtgdrder vidtas som krdvs for att sikra

verksambetens kvalitet.

SOSFS 20119, 5 kap. 8 §
Faorbdttring av processerna och rutinerna

Omr resultaten av de aktiviteter som anges i 1—6 § visar att processerna och rutinerna inte dr andamalsenliga for att sakra

verksambetens kvalitet, ska processerna och rutinerna forbdttras.

SOSES 2011:9, 7 kap. 2§ p 2
Utdver vad som framgir av 3 kap. 10 § patientsakerhetslagen ska patientsikerbetsberdttelsen innehalla uppgifter om bur
patientsifkerheten genom egenkontroll enligt 5 kap. 2 § har foljts upp och utvéirderats.

PST. 2010:659, 3 kap. 10 §

Vardgivaren ska senast den 1 mars varje dr uppritta en patientsikerhetsberdttelse av vilken det ska framga:
1. bur patientsdkerbetsarbetet har bedrivits under foregdende kalenderar,

2. vilka atgérder som bar vidtagits for att 6ka patientsikerbeten, och

3. vilka resultat som nppnitts.

Oka kunskap om intriffade vardskador

SOSES 2011:9 7 kap. 2 § sista stycket
Av patientsikerhetsberdttelsen ska det framga bur manga bandelser som bar utretts enligt 3 kap.

‘ Ok kunskap om

intriiffode vardskodor

b2
HSLE-FS 2017:40 3 kap. 1 §

Av 3 kap. 3 § forsta stycket patientsakerbetslagen (2010:659) framgar att vdrdgivaren ska utreda hindelser i
verksambeten som bar medfort eller hade kunnat medfora en vardskada.

Allmiéinna rad

Med en handelse som har medfort eller hade kunnat medfira en

vardskada kan tex. avses

3 patientsitkerbetslagen under foregaende kalenderar och bhur mdnga vardskador som har

bedimts som allvarliga

- en eller flera vidtagna datgirder,

- underlitenbet att vidta en eller flera atgérder,

- brister i samspelet mellan ménniska, teknik och organisation,

- brister som kan relateras til] latenta tillstand i verksambeten, eller

- tillfilliga omstéindigheter som sammanfaller och pdverkar patientsdkerbeten negativt.
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V'id en utredning av en hindelse kan ett séitt att dra lardom av den vara att utiver negativa aspekter dven fokusera pa
positiva aspekter, tex atgarder som forbindrade eller begransade effekterna av en vardskada.
Genomforda ntredningar av handelser bir sammanstillas och analyseras pd en aggregerad niva i syfte att dra lardom av dem

och forebygea att patienter drabbas av virdskador.

PST. 2010:659 3 kap. 3 §
Vardgivaren ska utreda héandelser i verksambeten som har medfort eller hade kunnat medfora en virdskada. Syftet med
utredningen ska vara att
1. sd langt som mdjligt klarligga hindelseforloppet och vilka faktorer som har pdverkad et, samt
2. ge underlag for besiut om atgérder som ska ha till dndamal att hindra att liknande hindelser intriffar pa nytt,
eller att begrinsa effekterna av sadana hindelser om de inte belt gar att forbindra.
Motsvarande ntredningsskyldighet har den som bedriver verksambet som avses i 7 kap. 7 § for handelser i verksambeten som

har medfort eller hade kunnat medfora en sidan allvarlig skada som avses i 6 §.

Saker vard har och nu

Riskhantering ’3\
Stiker vard

SOSFS 2011:9, 5 kap. 1 § bar och o
Vardgivaren eller den som bedriver socialtiiinst eller verksambet enligt LSS ska fortlipande m

bedioma om det finns risk_for att handelser skulle kunna intriffa som kan medfora brister i

verksambetens kvalitet.

For varje sadan hindelse ska vardgivaren eller den som bedriver socialtjanst eller verksambet enligt 1SS
1. uppskatta sannolikheten for att hindelsen intriffar, och

2. bedoma vilka negativa konsekvenser som skulle kunna bli foljden av handelsen.

SOSES 2011:9. 7 kap. 2 § p 4
Utover vad som framgar av 3 kap. 10 § patientsakerbetslagen ska patientsakerbetsberittelsen inneballa uppgifter om
bur risker for vardskador har hanterats enligt 5 kap.

Starka analys, larande och utveckling

4

Stéirka analys,
larande och utveckling

il
.

Huilso- och sjukvardspersonalen har motsvarande rapporteringsskyldighet dven nér det galler andra skador én vard-

Avvikelser
PSI. 2010:659, 6 kap. 4 §
Huilso- och sjukvardspersonalen dr skyldig att bidra till att hig patientsikerbet uppratthalls.
Personalen ska i detta syfte til] vardgivaren rapportera risker for virdskador samt hindelser

som har medfort eller hade kunnat medfora en virdskada.

skador til] foljd av sikerbetsbrister i verksambeten vid en sadan sjukvdrdsinrittning eller enbet som avses i 7 kap. 7 §.
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SOSES 2011:9 5 kap. 5 §
Bestimmelser om skyldighet
1. for vardgivaren att utreda handelser i verkesambeten som bar medfort eller bade knnnat medfora virdskada finns i
3 kap. 3 § patientsikerbetslagen (2010:659),
2. for den som bedriver socialtiinst att utan drijsmal dokumentera, utreda och avhjilpa eller undanrija et
missforballande eller en pataglig risk for ett missforballande finns i 14 kap. 6 § socialtjanstlagen (2001:453), och
3. for den som bedriver verksambet enligt 1SS att utan drijsmal dokumentera, utreda och avhjilpa eller undanrija
ett missforballande eller en pataglig risk _for ett missforballande finns i 24 ¢ § LS'S.

SOSES 2011:9 7 kap. 2§ p 5
Utdver vad som framgir av 3 kap. 10 § patientsikerhetslagen ska patientsdkerbetsberdttelsen innehalla uppgifter om
bur rapporter enligt 6 kap. 4 § patientsikerbetslagen har hanterats.

Klagomal och synpunkter

SOSES 2011:9 5 kap. 3 §, 3a §
Den som bedriver socialtjinst eller verksambet enligt LSS ska ta emot och utreda klagomal och synpunkter pa
verksambetens kvalitet fran (HSLE-FS 2018:10)

1. vard- och omsorgstagare och deras ndrstdende,

2. personal,

3. vardgivare,

4. andra som bedriver socialtjanst eller verksambet enligt 1.5'S,

5. myndigheter, och

6. foreningar, andra organisationer och intressenter. (HSLE-FS 2018:10)

Vardgivare ska ta emot och utreda klagomal och sympunfkter pa verksambetens kvalitet fran
1. personal,
2. andra vardgivare,
3. de som bedriver socialtjinst eller verksambet enligt 1.S'S,
4. myndigheter, och

5. foreningar, andra organisationer och intressenter.

Bestimmelser om att vardgivaren ska ta emot klagomal och synpunfkter pd den egna verksambeten fiian patienter och
deras ndrstaende finns i 3 kap. 8 a { patientsikerbetslagen (2010:659). (HSLE-FS 2018:10)

SOSFS 2011:9 5 kap. 6 §
Inkommna rapporter, klagomal och sympunkter ska sammanstéllas och analyseras for att virdgivaren eller den som
bedriver socialtjinst eller verksambet enligt 1SS ska kunna se minster eller trender som indikerar brister i

verksambetens kvalitet.

SOSES 2011:9 7 kap 2§ p 6

Utiver vad som framgdr av 3 kap. 10 § patientsikerhetslagen ska patientsikerbetsberdttelsen innehalla uppgifter om
bur inkomna klagomal och sympunkter enligt 5 kap. 3 a § och enligt 3 kap. 8 a § patientsifkerbetslagen som har
betydelse for patientsikerheten bar banterats. (HSLE-FS 2018:10)
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