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Vardforbundets yttrande dver betankandet Patientsakerhet — Vad
har gjorts? Vad behéver géras? (SOU 2008:117)

Sammanfattning

Vardforbundet valkomnar patientsakerhetsutredningens forslag om ett nytt
regelverk for saker vard. Ett samlat och tydligt regelverk ar nédvandigt for att
minska vardskadorna. Vardforbundet delar utredningens uppfattning att
patientsakerhetsarbetet ska utga fran ett systemperspektiv, att det ska vara
proaktivt, att patienter ska kunna medverka och att yrkesansvaret for
vardpersonalen ska vara kvar. Dessa forutsattningar ar avgorande for ett
framgangsrikt patientsakerhetsarbete. Det blir tydligt att det &r vardgivarnas
ansvar att vidta de atgarder som kravs for att patienter inte ska drabbas av
vardskador. Forslaget understryker betydelsen av ett proaktivt
patientsakerhetsarbete som kan bidra till en sékerhetskultur i varden.

Vardférbundets utgangspunkter

Séker vard har alltid varit en angelagen fraga for Vardforbundet. Vardforbundets
engagemang har under aren omfattat manga olika delar som regelverk,
legitimation, arbetsvillkor, avtal, utbildning, kunskap, kompetens, arbetstid,
dokumentation av varden, ledning, styrning, utveckling av kvalitetsindikatorer,
vardmiljo, delegering av arbetsuppgifter, IT i varden m.m. Att saker vard &r en
prioriterad fraga framgar ocksa av att det utgor en del av Vardforbundets Vision
2018 for halsa och helhet. Vardforbundets kongress har beslutat att saker vard ar
ett av Vardforbundets tre fokusomraden for kongressperioden 2008-2011. Noll
tolerans mot vardskador ar dessutom ett politiskt mal for 2009.

Vardforbundets allmanna syn pa saker vard - Alla patienter ska ha rétt till och
tillgang till en god och séker vard. Den som behdver vard har ratt att forvanta
sig att inte behdva riskera lidande och skada pga. misstag som hade kunnat

undvikas. De som arbetar i varden har ratt att arbeta i en vardmiljo dar de i sa
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liten utstrackning som mojligt riskerar att gora misstag och utsatta vardtagare for
onddigt lidande. Vardskador kostar ocksa mycket pengar, som skulle kunna
anvandas pa ett battre satt.

Varden &r en hogriskverksamhet med ett stort behov av ett val fungerande
sakerhetssystem. Det maste finnas ett regelverk som effektivt stottar ett
systematiskt och proaktivt patientsakerhetsarbete. Likasa maste regelverket
bidra till utvecklingen av en 6ppen och levande sékerhetskultur som tillater
rapportering och diskussioner om avvikelser och risker i arbetet, sa att man kan
forebygga vardskador. | en sakerhetskultur ska sakerhetstankandet vara en
naturlig och sjalvklar del av varden. System, organisation, rutiner och vardmiljo
maste utformas sa att de forhindrar misstag som leder till att patienten kommer
till skada. Systemet omfattar inte bara vardgivare utan ocksa myndigheter,
lagstiftning, foreskrifter, nationella riktlinjer, kvalitetsregister, etc. som kan
paverka vardens resultat. Vardforbundet anser inte heller att ”systemet” bor vara
nationellt begransat. Idag ar vi pa vag mot en ékad patientrorlighet inom EU och
de aspekterna bor ocksa vagas in i patientsakerhetsarbetet.

Sékerhetstankande ska inte bara vara fokuserat pa redan intraffade handelser,
utan behover i allt storre utstrackning rikta in sig pa framtiden. De som arbetar i
verksamheten dr ofta medvetna om riskerna och de svaga lankarna.
Medarbetarnas erfarenheter och kunskap maste efterfragas och tas till vara.
Sékerheten maste kopplas ihop med andra fragor i verksamheten, som till
exempel bemanning, kompetens, arbetstid och ekonomi. Avgorande for en
sakrare vard &r att ha fokus pa hela vardmiljon och fa en forstaelse for att alla
delar i vardmiljon &r lika viktiga. Vardens alla professioner och medarbetare
maste samverka med varandra. Sakerheten ar inte bara en fraga for enskilda
vardgivare, utan handlar ocksa om att ta ansvar for hela vardprocessen genom
att samverka mellan olika vardgivare. Man maste se sambanden och vilken
betydelse de har for helheten, istallet for att fokusera pa enskilda medarbetare.
Att fokus flyttas fran individ till system och helhet ska inte innebéra att det
personliga yrkesansvaret tunnas ut. Det ska finnas ett personligt yrkesansvar.
Det &r en viktig forutsattning for allmanhetens tilltro till varden.

Vil fungerande kommunikation, dokumentation och IT-system ar ocksa viktiga
forutsattningar for en sakrare vard. Vardforbundet anser att dokumentationen
ska vara nationellt samordnad och att alla behoriga vardgivare ska kunna ta del
av relevant information i ratt tid och pa ratt plats efter medgivande av patienten.
Patienten ska ha full tillgang till dokumentationen och ocksa sjalv kunna
dokumentera sin egen vard. Detta 6kar sakerheten samt patientens inflytande
och delaktighet.
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Patientens kunskap och erfarenhet maste tas tillvara i patientsakerhetsarbetet.
Detta galler inte bara information och erbjudande om delaktighet nar nagon
negativ handelse eller ett tillbud intraffat, utan ocksa att vardgivare inhamtar
patienternas kunskap och erfarenheter genom t.ex. patientenkater och liknande i
anslutning till vardmoten och vardtillfallen. Patienter kan ha uppfattat avvikelser
som vardpersonalen inte uppmarksammat. Patienter ska darfor sjalva kunna
rapportera avvikelser och lamna egna forslag pa forbattringsatgarder. Det &r
ocksa angeldget att vardgivare redan nar det uppstar en vardrelation eller ett
vardbehov gor patienter delaktiga i sin egen sakerhet. Detta kan ske genom att
t.ex. ge patienter mojlighet att sjalva dokumentera och félja upp sin vard samt fa
direktatkomst till journaler.

Synpunkter pa utredningens forslag

Som framgar ovan valkomnar Vardférbundet utredningens forslag. Utredningen
har pa ett fortjanstfullt satt beskrivit varfor det ar nodvandigt med de féreslagna
forandringarna. Bakgrunden och genomgangen av bl.a. av nationella och
internationella erfarenheter av patientsakerhetsarbete ar utforlig. Vardférbundet
vill dock komplettera utredningens bakgrundsbeskrivning med ett positivt
exempel fran varden.

Inom laboratoriemedicinen har kvalitetsarbete och uppféljningen under de
senaste 15-20 aren resulterat i att cirka 90-95 % av alla kliniska laboratorier i
Sverige ar ackrediterade enligt en internationell standard (1SO 17025 el 15189).
| systemet ingar avvikelserapportering, uppféljning och interna och externa
kvalitetskontroller av analyser och utrustning. Laborerande personal far inte
arbeta utan behdrighetshevis som fornyas varje ar. Equalis (Extern
kvalitetssakring inom Laboratoriemedicinen i Sverige, 4gs av SKL, Institutet for
Biomedicinsk laboratorievetenskap och Svenska lakaresallskapet) skickar ut
kontrollprover till de ackrediterade laboratorierna for kontroll av de system och
metoder som anvands. Pa sa satt har man sparbarhet och transparens 6ver allt
arbete som utfors pa laboratorierna.

Utredningen foreslar viktiga och genomgripande forandringar av ett regelverk
som beror alla vardgivare, all vardpersonal och alla patienter. For att de nya
bestammelserna ska fa genomslagskraft i varden &r det, férutom en noggrann
motivering, ocksa viktigt att de nya reglerna ar klara och tydliga och inte kan
misstolkas.

Det finns delar i forslaget som kan utvecklas mer. Detta géller bl.a. skyldigheten

for vardgivare att anmala “riskindivider” till Socialstyrelsen, de utokade
mojligheterna till prévotid och Socialstyrelsens klagomalshantering.
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Nedan foljer Vardforbundets mer detaljerade synpunkter i den ordning som
forslagen framstalls i betdnkandet.

1. Kap. 16 Generell éversyn av LYHS

Vardférbundet tillstyrker utredningens forslag om att upphava LYHS och ersatta
den med lag om patientsdkerhet m.m. Namnbytet ar av stort symboliskt vérde
och det tydliggor ocksa syftet med lagen. Aven om ett flertal kapitel i LYHS
overfors oforandrade till den nya lagen blir det ocksa klart att aven de
ofdréandrade bestdammelserna har ett tydligt patientsakerhetssyfte. Det primara
syftet med t.ex. legitimation och “kvacksalveribestammelserna” ar ju just
patientsakerhet. Om man vill fa en tydlig kursandring mot mer ansvar for
vardgivaren och mer fokus pa ett systematisk och proaktivt
patientsékerhetsarbete kan man enligt utredningen inte ”lappa och laga” en lag
som idag ar starkt forknippad med enskilda yrkesutdvares ansvar.
Vardforbundet delar denna uppfattning.

2. Kap. 17 Vardgivarens ansvar

Det dr positivt att de allmant hallna bestimmelserna i HSL om vardgivarnas
ansvar for kvalitet och patientsékerhet fortydligas i den nya lagen om
patientsakerhet m.m. De féreslagna bestammelserna &r ocksa ett bra
komplement till Socialstyrelsens foreskrifter (2005:12) om ledningssystem for
kvalitet och patientsékerhet i hélso- och sjukvarden.

Allménna bestammelser - Vardforbundet instammer till fullo i utredningens
forslag under rubriken Allménna bestammelser i kap. 3 Vardgivarens skyldighet
att bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete. Nagot som dock saknas i
lagtexten eller i vart fall inte &r tydligt i lagtexten, ar vilken skyldighet
vardgivare har att samverka med andra vardgivare som man delar vardprocesser
med. Detta namns endast kortfattat i forfattningskommentaren till 3 kap. 2 § (s.
521). Varden blir allt mer fragmentiserad och den drivs av allt fler vardgivare,
savil offentliga som privata. Det &r viktigt att vardgivare tar ansvar for
samverkan om patientsakerhet i vardprocesser som omfattar flera vardgivare,
t.ex. mellan vardcentraler och sjukhus, sjukhus och kommunal halso- och
sjukvard, skolhalsovard och annan priméarvard. Detta ar valdigt tydligt i 4 kap. 4
8 i SOSFS 2005:12 och det borde ocksa framga tydligt av lagen om
patientsékerhet.

Detta avsnitt skulle ocksa kunna kompletteras med ansvaret for
verksamhetschefer och medicinskt ansvariga sjukskoterskor. De har en stor
betydelse for patientsakerheten i sina respektive verksamheter. Dessa
befattningars ansvar for patientsakerhet regleras i HSL, i férordningar, i
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foreskrifter samt i allmanna rad fran Socialstyrelsen. Det skulle vara vérdefullt
med en samlad reglering i lagen om patientsakerhet m.m. som skulle kunna
understryka deras speciella stallning i patientsakerhetsarbetet. Detta galler inte
minst i den kommunala halso- och sjukvarden och i skolhélsovarden dar insikten
och forstaelsen for patientsikerhetsarbete kan variera mycket mellan olika
kommuner. | skolhélsovarden ar det t.ex. inte ovanligt att verksamhetschefen ar
en rektor som saknar kunskap och kompetens om halso- och sjukvard. Man
borde Gvervéga inforandet av en MASS, medicinskt ansvarig skolskoterska.
Denna befattning finns idag i manga kommuner, men den é&r inte reglerad genom
nagon forfattning.

Skyldighet rapportera "riskindivider” - Utredningen foreslar att vardgivare ska
vara skyldiga att rapportera riskindivider till Socialstyrelsen. Det finns redan
idag en férordning och en foreskrift om att Socialstyrelsen ska informeras dels
nar offentliga vardgivare avskedar legitimerade yrkesutGvare pga. brott eller
forseelser i yrkesutovningen, dels nar vardgivare bedomer att legitimerade
yrkesutovare inte beddms kunna utdva sitt yrke tillfredsstallande pga. av
sjukdom eller missbruk av alkohol, narkotika eller andra droger. Bade
forordningen och foreskriften ar tydliga och lamnar inte mycket utrymme for
tolkning. Enligt forslaget till lagtext (3 kap. 7 8) ska det for
anmalningsskyldighet krdvas “skélig anledning att befara” att legitimerade
yrkesutovare i varden kan utgdra en fara for patientsakerheten. Bestimmelsen ar
mycket allmant hallen och den motiveras knapphéandigt saval i
allménmotiveringen som i forfattningskommentaren. Utredningen beskriver inte
tillrackligt utforligt i vilka situationer en yrkesutdvare riskerar att bli anmald till
Socialstyrelsen av arbetsgivare. Det finns fortfarande arbetsgivare som saknar
kunskap och forstaelse for att fel och misstag i varden inte huvudsakligen har sin
forklaring i enskilda medarbetares tillkortakommanden, utan i en dalig
organisation, daliga rutiner, m.m. Av rattssékerhetsskal for yrkesutdvarna och
for att forhindra onddiga anmélningar, bor detta forslag kompletteras med de
nérmare forutsattningarna for anmalningsskyldigheten.

Patientens medverkan - Vardforbundet valkomnar forslagen som syftar till att ge
patienterna rétt till information och rétt till delaktighet i patientsakerhetsarbetet.
Detta ar helt i enlighet med Vardforbundets syn pa saker vard, se mer ovan.
Vardforbundet vill bland annat att patienter ska kunna vara delaktiga genom
sjalva kunna rapportera avvikelser och lamna egna forslag pa
forbattringsatgarder

Dokumentation - Det &r viktigt att det finns dokumentation om hur vardgivaren
fordelat ansvaret for patientsakerhetsarbetet. Vardforbundet valkomnar darfor
forslaget i denna del. Det vore dock bra om kraven for giltig delegering av
ansvar aven framgar av lagtexten, dvs. att det i lagtexten anges att den som
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mottagit delegationen till fullo ska ha forstatt uppdraget samt att han eller hon
ska ha de kunskaper, befogenheter och resurser som behdvs for att fullgéra
uppdraget.

Patientsakerhetsberattelse - Likasa ar det bra att patientsakerhetsarbetet
dokumenteras i en patientsdkerhetsberattelse. Den kan som utredningen anger
forstarka vardgivarens kontroll Gver patientsakerhetsarbetet och underlatta
Socialstyrelsens tillsyn. Genom att patientsékerhetsberéttelsen ska finnas
tillganglig for den som 6nskar ta del av den kan den ocksa utgora en viktig
information for patienterna och visa vilket engagemang vardgivaren har for
patientsakerhetsarbetet. For att forstarka betoningen pa det proaktiva
patientsakerhetsarbetet borde patientsakerhetsberattelsen ocksa innehalla
vardgivarens planering for det fortsatta arbetet.

3. Kap. 18 Vardgivarbegreppet m.m.
Vardférbundet har inga synpunkter pa definitionen av vardgivarbegreppet.
4. Kap. 19 Ansvarssystemets utformning

Disciplinansvaret - Vardforbundet delar utredningens uppfattning att det
offentligréattsliga disciplinansvaret inte ar effektivt ur patientsakerhetssynpunkt
och att det darfor bor avskaffas. Det finns flera valgrundade anledningar till
detta. Disciplinansvaret har vare sig allman- eller individualpreventiv effekt.
Vardpersonalens utgangspunkt for sin yrkesutovning ar att gora sitt basta for
patienterna. Nar fel och misstag begas i varden sker det ytterst sallan medvetet
eller pga. att man slarvar med sakerhetsbestaimmelser. Det ar oftast inte forrén i
efterhand man kan konstatera att ett fel eller misstag har begatts.
Lakemedelsforvéxlingar ar t.ex. ndgot som den enskilde yrkesutovaren ar helt
omedveten om nar felet begas. Yrkesutévaren tror sig gora ratt. Tankefel kan
inte forhindras genom hot om disciplinpafoljd. Felen och misstagen har ocksa
valdigt sdllan sin enda forklaring i den enskilde yrkesutdvaren. Om man som
yrkesutovare skadar en patient uppsatligen ar det inte heller en fraga som bor
bedomas i det offentligrattsliga systemet om disciplinpafoljder utan det bor
provas straffrattsligt. Disciplinpaféljder har ocksa en negativ effekt pa
patientsékerhetsarbetet genom att hdmma viljan att rapportera avvikelser och
ocksa hamma viljan att 6ppet diskutera negativa handelser. Utredningen tar upp
fler anledningar till varfor disciplinpafoljder i HSAN bor avskaffas och
Vardforbundet instimmer i den argumentationen ocksa.

Om disciplinpafoljder avskaffas och patienter och narstaende i stallet for att
anmala till HSAN ska kunna framstalla klagomal hos Socialstyrelsen ar det
ytterst viktig att de far fortroende for hur klagomalen hanteras dér, se mer nedan
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under avsnitt 6. Det allra viktigaste ar dock hur vardgivarna sjalva hanterar
situationer dar patienter och narstaende drabbats av vardskador, negativa
handelser, tillbud och risker eller nar patienter och narstaende sjalva anser att sa
har varit fallet. Patienter och narstdende maste bemétas pa ett mycket béattre satt
an idag. Kommunikationen och informationen mellan vardpersonalen och
patienter och narstaende maste forbattras. Varden maste bli battre pa att visa att
den faktiskt kan hantera fel, misstag, risker m.m. pa ett serist och
fortroendeingivande satt. Om patienter far bra och arlig information om vad som
hant, hur vardgivaren utreder handelsen, varfor handelsen intraffat, vilka
atgarder som vidtas och ocksa sjalv far mojlighet att vara delaktiga kan man
vinna mycket. Om patienter och nérstaende kanner att de blir tagna pa allvar, att
de lyssnas pa och att varden inte forsoker dolja eller nedvardera det som hant,
kan behovet av uppréttelse genom anmélningar till Socialstyrelsen, till HSAN
och ocksa till polisen, minska. Om ett avskaffande av disciplinansvar leder till
ett 6kat antal polisanmalningar har varden misslyckats med att ta sitt ansvar.

Kritiker mot utredningens forslag om att ta bort patienters och narstaendes ratt
att anmala till HSAN kan invanda att det inkréktar pa patientens ratt.
Vardforbundet har forstaelse for denna synpunkt, men maste samtidigt framhalla
att de positiva effekterna for patienterna anda 6vervager. Patientsékerheten okar
genom Okad rapportering av fel, misstag och risker. Detta gagnar alla patienter.
Patienternas klagomal utreds bredare och mer forutsattningslost av
Socialstyrelsen an av HSAN. Patienterna far darigenom en béattre kunskap om
den anmalda handelsen &n vad de skulle ha fatt av HSAN. De andra
mojligheterna till anmalningar, patientnamnderna, JO, JK och polisen kvarstar.
Dessutom ska de nya reglerna med krav pa vardgivarna att involvera patienten i
patientsakerhetsarbetet redan fran borjan kunna leda till att det inte finns nagot
behov att anméla dverhuvudtaget.

Arbetsgivarnas ansvar for anstéllda - Utredningen tar upp att arbetsgivarna
borde ta ett stdrre ansvar for att anstallda féljer forfattningar, interna rutiner
m.m. och att vardgivare vidtar adekvata atgarder om de anstéllda bryter mot
regelverket. Vardforbundet invander inte mot detta, men vill samtidigt framhalla
att det ar viktigt att det disciplinrattsliga offentligréttsliga ansvaret inte ersatts
med disciplinansvar enligt det arbetsréttsliga systemet. Vid arbetsrattslig
provning saknas i regel fortfarande den kunskap som kravs for att man ska
kunna gora patientsakerhetsbedomningar som utgar fran ett system- och
helhetsperspektiv. Arbetsdomstolens kompetens att beddoma
patientsakerhetsfragor ar ocksa begransad. Risken finns att yrkesutévarnas
rattsakerhet blir samre vid en arbetsréttslig provning an vid en offentligrattslig
provning i HSAN.
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Arbetsgivarnas/vardgivarnas insatser bor i stallet for arbetsrattsliga atgarder
riktas in pa kompetensutveckling, handledning, m.m. i de fall dér det kan
konstateras att det finns brister hos den enskilde individen.

Andrade bestammelser for provotid - Vardférbundet instammer i utredningens
uppfattning att prévotid kan vara en effektiv skyddsatgard for legitimerade
yrkesutdvare som beddms utgdra risker for patientsédkerheten. Den vanligaste
anledningen till att yrkesgrupper i Vardférbundet foreskrivs prévotid ar sjukdom
eller liknande omstandighet (missbruk). Det ar mycket ovanligt att anledningen
ar oskicklighet eller olamplighet. Vardforbundets erfarenhet &r att de flesta
yrkesutdvare som foreskrivs provotid ser det som en andra chans och att de
skoter sig” under provotiden.

Utredningen foreslar att de nuvarande bestammelserna om disciplinansvar
ersatts med utokade majligheter att foreskriva provotid. Vardforbundet har i
princip inga invandningar mot att provotid ska kunna foreskrivas i fler
situationer an idag. Férbundet vill dock framfora foljande synpunkter pa
forslagen.

De tidigare grunderna oldamplighet, oskicklighet, sjukdom eller liknande
omstandighet kvarstar, men uttrycks pa ett annat satt &n i dag. Grunden
oskicklighet kompletteras med forutsattningen att det ”befaras att oskickligheten
kan fa betydelse for patientsakerheten”. Nar det galler olamplighet pa grund av
andra omstandigheter uttrycks det med “befaras vara olamplig att utdva yrke
inom halso- och sjukvarden”. Att lagga till forutsattningen “befaras” for
oskicklighet och olamplighet innebar att Socialstyrelsen, HSAN och
forvaltningsdomstolarna ska gora bedémningar om framtida risker. Det finns
risk for att de beddmningarna inte kan uppfattas som annat an spekulationer och
gissningar om hur den anmalde yrkesutdvaren kommer att utféra sitt yrke i
framtiden. Att grunda ett beslut om provotid pa antaganden kan inte vara
forenligt med grundlaggande krav pa rattssakerhet nar det galler grunderna
oskicklighet och oldamplighet. Det &r i sa fall battre att behalla de forutsattningar
som géller idag med krav pa styrkta omstandigheter samt anpassa lagtexten till
att disciplinpafoljderna inte kommer att finnas kvar. Texten skulle kunna
utformas pa det satt som Lars Ake Johnsson foreslar i sitt sarskilda yttrande.

Det finns inte anledning att ta bort forutséttningen “befaras” nar det handlar om
provotid pga. sjukdom eller liknande omstandighet. Vid sjukdom och missbruk
gar det att pa ett mer tillforlitligt satt gora prognoser om framtiden utifran den
enskilde yrkesutdvarens sjukdoms- eller missbruksbild.

Vardforbundet har ocksa synpunkter pa utformningen av den nya féreslagna
provotidsgrunden i 8 kap. 2 § andra stycket p.1. I den punkten anvands ordet

8(16)



_

VARDFORBUNDET

"befaras” pa ett annat satt. Enligt punkten 1 kan prévotid foreskrivas om
yrkesutdvaren uppsatligen eller genom oaktsamhet brutit mot nagon foreskift
som ar av vasentlig betydelse for patientsakerheten och det kan befaras att
asidosattandet av skyldigheten beror pa en bristande vilja eller formaga att ratta
sig efter de bestammelser som géller i patienternas eller patientsakerhetens
intresse. | detta fall handlar det om en bedémning av nagot som redan skett, inte
framtiden. Det kan vara svart att efterhand bedoma varfor nagon brutit mot
nagon bestammelse. Det ar inte troligt att nagon yrkesutdvare sjalv medger att
man brutit mot bestdammelser darfor att man inte vill félja dem eller for att man
inte har formaga att géra det. For att undvika denna problematik kan man éaven i
detta fall utforma texten pa det satt som Lars Ake Johnsson forslar i sitt
sérskilda yttrande, dvs. bara konstatera att yrkesutdvaren vid upprepade tillfallen
brutit mot nagon vasentlig foreskrift i varden. Eventuellt skulle detta kunna
omformuleras med att yrkesutovaren "vid upprepade tillfallen uppsatligen eller
av oaktsamhet brutit bestdimmelser som &r av direkt betydelse for
patientsdkerheten”. Aterkallelsebestimmelsen i 8 kap. 4 § p. 3 bor justeras i
enlighet med dessa synpunkter.

Av rattsakerhetsskél bor de ndrmare omstandigheterna som ska kunna féranleda
provotid inte enbart bli en sak for HSAN och forvaltningsdomstolarna att
avgora, sa som utredningen foreslar. De narmare omstandigheterna bor framga
av lagen och dess motivering.

Plan for provotidens genomférande - Vardforbundet ar positivt till forslaget om
plan for provotidens genomforande. Det underlattar bade for tillsynen och for
yrkesutovaren att ha klara kriterier for hur provotiden ska genomforas.

Aterkallelse vid allvarlig brottslighet - Vardférbundet har inga invandningar mot
att det tydliggors att &ven allvarlig brottslighet utanfor yrkesutévningen kan
foranleda aterkallelse av legitimationen.

Interimistisk aterkallelse - Nar det galler fragan om interimistisk aterkallelse ar
det inte sa stora skillnader pa forslaget jamfort med vad som galler idag.
Vardforbundet har inte synpunkter pa att legitimationen ska aterkallas istallet for
att legitimationen far aterkallas. Férbundet har heller inte synpunkter pa tillagget
av forutsattningen interimistisk aterkallelse - att sakerstélla patientsakerheten -
infors. Beviskraven sanks inte, vilket ar viktigt for den enskilde yrkesutévarens
rattssakerhet.

5. Kap. 20 Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd

Vardforbundet delar utredningens uppfattning att HSAN ska finnas kvar for att
som sjélvstandig myndighet prova behoérighets- och legitimationsarenden.
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6. Kap. 21 Socialstyrelsen

Vardforbundet ser positivt pa forslaget om hur Socialstyrelsen ska utfora sitt
tillsynsuppdrag och att tillsynen ska syfta till att varden bedrivs pa ett sddant satt
att hog patientsakerhet uppnas. Nar det galler Socialstyrelsens information till
vardgivare kan det vara vardefullt att Gvervaga om man borde infora ett "Early
Warning System” liknande det som finns for medicinteknik i REIDAR
(Rikstackande Elektronisk InformationsDatabas for Avvikelser Rérande
MedicinTekniska Produkter) eller nagot annat system for att snabbt fa ut sérskilt
viktig och angeldagen information om patientsakerhetsrisker.

Myndighetsutévning - | utredningen konstateras att Socialstyrelsens utredningar
om Lex Maria och klagomal mot varden och vardpersonalen inte utgor
myndighetsutévning darfor att myndighetens beslut inte har réattsverkningar vare
sig mot anmalaren eller mot den anmalde. Det finns olika uppfattningar om
detta, se t.ex. nagra av de JO-beslut som utredningen hanvisar till. Nar det géller
rattsverkningar av beslut i klagomalsarenden kan dock ocksa konstateras att de
kan ha atminstone indirekta rattsverkningar for den enskilde yrkesutdvaren. Ett
beslut med kritik kan ha inverkningar pa den enskildes anstallning och kan
ocksa foranleda anmalare att vidta ytterligare anmalningsatgéarder som t.ex.
polisanmaélan.

Overklagbarhet - Utredningen konstaterar ocksa att en féljd av att
klagomalshanteringen inte anses utgéra myndighetsutévning ar att
Socialstyrelsens beslut inte gar att 6verklaga. | samma avsnitt hanvisar
utredningen till rattspraxis om besluts 6verklagbarhet. Enligt hanvisningen till
rattspraxis kravs att beslutet ska har rattslig verkan eller mera vasentligt paverka
nagons personliga eller ekonomiska stéllning. Aterigen kan konstateras att ett
beslut med kritik mot en yrkesutévare mycket val kan paverka dennes
personliga eller ekonomiska stéllning. Vardforbundet instammer dock anda i
utredningens beddmning att det skulle vara svarhanterligt att ha en ordning dar
det skulle vara mojligt att 6verklaga Socialstyrelsens beslut.

Omproévning - Utredningen tar upp mojligheten for den anmalaren och den
anmalde att begara omprovning av Socialstyrelsens beslut. Det ar da angelaget
att anmalare och anmalda far klar och tydlig information om denna majlighet.
Det ar ocksa angelaget att omprévningen inte gors av samma personer som fattat
det ursprungliga beslutet. Det kan ocksa finnas en poang i att omprévningen ska
goras pa en annan niva an den ursprungliga. Om det ursprungliga beslutet fattas
av en regional tillsynsmyndighet bér omprévningsbeslutet fattas av den
nationella nivan. Detta skulle kunna skapa ett storre fortroende for
klagomalshanteringssystemet bade fran anmalare och anmalda.
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Hantering av klagomalsarenden - Nar det galler forfarandet i 6vrigt i
klagomalsarenden hanvisar utredningen till forfattningskommentaren. Mot
bakgrund av att klagomalsforfarandet maste anses vara en mycket viktig del i
betankandet hade varit battre med en utforlig och mer genomténkt motivering i
allmanmotiveringen &n i forfattningskommentaren.

Nér det géller forfarandet &r det positivt att styrelsen kan goéra en allsidig
utredning av det som anmalts och att anmalaren darigenom inte har lika stora
krav pa sig att precisera sin anmalan pa samma satt som i HSAN.

Av 7 kap. 13 § sista stycket framgar att ratten av ta del av uppgifter galler med
de begrénsningar som foljer av sekretesslagen. Av forfattningskommentaren
framgar att den som klagomalet riktar sig mot har réatt att ta del av relevanta
journalhandlingar etc. Vardforbundet anser att denna ratt ska framga direkt av
lagtexten antingen i lagen om patientsékerhet, m.m. eller av sekretesslagen. En
annan sak som ocksa klart maste framga av regelverket ar att sekretess inte
hindrar att den som ar anmald lamnar uppgift till sitt ombud eller bitrade i saken
eller till annan enskild om det behdvs for att han eller hon ska kunna ta till vara
sin ratt (jamfor 14 kap. 6 § sekretesslagen som handlar om den som &r misstankt
for brott eller mot vilken réttegang eller annat jamforbart rattsligt forfarande
har inletts).

Ytterligare en fraga som bor regleras ar hur Socialstyrelsen ska hantera inkomna
klagomalsarenden. ldag ar anmalningar till HSAN i huvudsak offentliga. Var
och en som &r intresserad av att ta del av anmalningarna har mojlighet att gora
det pa ett enkelt satt genom antingen besdk pa HSAN:s kansli eller genom att
bestélla kopior via telefon eller internet. Denna 6ppenhet ar viktig for
fortroendet for anmalningssystemet. Att allméanhetens insyn garanteras ar
angelaget aven for Socialstyrelsens hantering av klagomalsarenden. Likasa ar
det angelaget att Socialstyrelsen for ett register 6ver klagomalsarenden dar det ar
enkelt for allmanheten att fa fram uppgifter om anmalda vardgivare och
yrkesutovare. Det dr dven angeldget med motsvarande 6ppenhet betréaffande Lex
Maria-anmalningar. Besluten i klagomalsarenden och Lex Maria-arenden bor
ocksa praglas av insyn och 6ppenhet. De bor ocksa vara lattatkomliga for
allménheten.

Utredningen tar inte upp formerna for Socialstyrelsens beslut med anledning av
klagomalsarenden. Vilken kompetens ska kravas av beslutsfattaren? Ska det
vara en tjansteman eller flera som deltar i beslutet? For att fa fortroende for
beslut i klagomalsarenden &r det viktigt att anmalare, anmélda och allmanheten
har respekt for beslutsfattarens/beslutsfattarnas kunskap och kompetens.
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Overhuvudtaget kommer forslaget om klagomalshantering stalla krav pa utokad
kompetens och utokad personal hos Socialstyrelsen. Vardférbundet forutsatter
att Socialstyrelsen kommer att fa de resurser som kravs for att kunna hantera
detta nya uppdrag.

Utokade mojligheter till vite - Utredningen konstaterar i kapitlet ”Allmanna
utgangspunkter” att det systematiska sékerhetsarbete som dagens regelverk
kraver, inte &r en etablerad rutin hos alla vardgivare. Vardforbundet instammer i
denna uppfattning. Det hade varit intressant med ett mer utforligt resonemang
om anledningarna till att regelverket inte efterlevs. Detta skulle kunna underlatta
en diskussion om lampliga och effektiva atgarder for att komma till ratta med
bristerna. Nar det galler vardgivarnas bristfalliga efterlevnad av regelverket tar
utredningen upp bristen pa sanktionsmajligheter. Forslaget om att utvidga
mojligheterna till viten kan utgéra en patryckning gentemot vardgivare.
Maojligheten for vitesforeldaggande finns redan idag, men har anvants i mycket
begréansad omfattning av Socialstyrelsen.

Brottsutredningar - Fel och misstag i varden leder ibland till polisanmélningar,
men det ar fortfarande valdigt ovanligt att de leder till atal. De ganger
anmalningar leder till atal vacker de valdigt stor massmedial uppmarksamhet.
Vardforbundet anser att vardpersonal som begar brott ska bara det straffrattsliga
ansvaret for sina garningar. Det finns inget forsvar for uppsatliga eller medvetet
ansvarslésa handlingar. Saknas det medvetet risktagande eller medveten
vardsloshet bor handelsen daremot inte provas straffrattsligt. Det kan manga
ganger vara svart att utreda orsakerna till fel och misstag i varden. Forskning
visar att de séllan finns ndgon enkel forklaring som att felet beror pa en enskild
individ, utan att negativa utfall av varden har en rad komplexa orsakssamband.
Nar handelser i varden utreds och provas straffrattsligt ar det angelaget att polis
och aklagare har tillgang till medicinsk och annan kompetens om varden.
Vardforbundet valkomnar dar for utredningens forslag om att det vid
forundersokning om handelser i varden ska inhamtas utredning fran
Socialstyrelsen.

7. Kap. 22 Anmélan till Socialstyrelsen nér patient drabbats av eller riskerat att
drabbas av allvarlig skada eller sjukdom

Vardforbundet tillstyrker att vardgivaren aven i fortsattningen ska anmala
allvarliga héndelser och tillbud till Socialstyrelsen. Forbundet tillstyrker &ven
forslaget om att vardpersonal ska rapportera alla iakttagna och uppfattade risker,
tillbud och negativa handelser till vardgivaren. Avsnittet tar upp vikten av
vardpersonal rapporterar avvikelser och att borttagandet av det offentligrattsliga
disciplinansvaret kan bidra till fler rapporterar avvikelser. Det racker dock inte
att enbar ta bort disciplinpafoljderna for att 6ka rapporteringen. Det kravs ocksa
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att avvikelserapporterna hanteras pa ett sadant satt att vardpersonalen upplever
det meningsfullt att rapportera. Avvikelserapporterna maste utredas, analyseras
och atgardas. Om rapporterna bara samlas i parmar utan att nagot hander med
dem ar det forstaeligt att viljan att rapportera blir begransad. Vardforbundet har
genom en enkatundersokning bland medlemmar funnit att manga ocksa later bli
att rapportera pga. tidsbrist. Detta tyder pa att patientsakerhet inte ar ett
prioriterat arbete hos alla vardgivare.

Aven om hotet om disciplinpafoljd tas bort aterstar radslan for att vardgivaren
eller vardpersonalen "héangs ut” i media. Vardforbundet delar utredningens
uppfattning att en god sakerhetskultur ska préglas av 0ppenhet kring intraffade
h&ndelser och Lex Maria-anmélningar darfor inte ska omfattas av sekretess.
Déremot &r det angeléget att det blir allmént kant att en Lex Maria-anmalan inte
maste innehalla uppgifter om berérd personal.

Sa som utredningen patalar ar det en viktig ledningsuppgift att skapa ett klimat
dar medarbetare utan obehag kan tala 6ppet om fel och misstag. Ledarskapet har
en avgorande betydelse for engagemanget for patientsakerhetsarbetet och for
utvecklingen av en sékerhetskultur.

8. Kap. 23 Anmélningsskyldighet for apotekspersonal m.m.

Vardforbundet tillstyrker forslaget och har inga synpunkter pa hur bestaimmelsen
utformats.

9. Kap. 24 Nationellt patientsakerhetscentrum

Vardforbundet tillstyrker forslaget. Det &r angelaget med ett center som kan
samla, utveckla och sprida kunskap om patientsékerhet. Det hander véldigt
mycket inom patientsakerhetsomradet bade nationellt och internationellt. Det
kan som utredningen framhaller vara svart for vardgivare, vardpersonal och
andra intressenter i varden att 6verblicka omradet. Det behovs ett forum for
samverkan, samordning och erfarenhetsutbyte for alla intressenter och aktorer i
varden.

Ett nationellt patientsakerhetscentrum skulle kunna hdmta inspiration
betraffande organisationen av Prioriteringscentrum, som verkar som en
sambandscentral som pa olika satt samlar in och sprider information, men ocksa
bedriver forskning och utveckling, bidrar till kunskapsoverféring mellan
akademi och praktisk vard och omsorg, skapar forum for kunskaps- och
erfarenhetsutbyte samt stimulerar till 6kad medvetenhet och debatt.
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Vardforbundet vill redan nu anméla sitt intresse att delta i den
organisationsutredning som utredningen foreslar for att utarbeta ett konkret
forslag till ett patientsakerhetscentrum.

10. Kap. 25 Patientndmnderna

Det ar viktigt att det tydliggors vilken viktig roll patientndmnderna har for
patientsakerheten. Vardférbundet valkomnar darfér utredningens forslag i denna
del. Forslaget om att patientndmndernas uppdrag dven ska omfatta den
landstingsfinansierade, privat utforda tandvarden ar dock inte tillrackligt.
Vardférbundet instimmer i Hakan Hedmans, Lars-Ake Johnsson och Asa
Rundquist sarskilda yttrande som foresprakar att all offentligt finansierad
tandvard bor omfattas av patientnamndernas uppdrag.

11. Kap. 26 Tillsyn éver forsakringsmedicinska radgivare
Vardforbundet har inte nagra synpunkter pa utredningens forslag i denna del.

12. Kap. 27 Registerkontroll vid prévning av lamplighet for legitimation och
anstallning

Vardforbundet tillstyrker utredningens forslag bade nar det galler
registerkontroll vid legitimationsforfarandet och vid anstéliningsforfarandet. Att
registerkontroll sker kan uppfattas som integritetskrankande. Vardférbundet
delar dock utredningens uppfattning att registerkontrollen &r proportionerlig i
forhallande till sitt andamal; patientens krav pa trygghet. Registerkontroll kan
dock bara utgora en del av anstallningsférfarandet. Det viktiga ar att den som
anstalls har ratt kunskap och ratt kompetens samt i ovrigt ar lamplig for den
befattning som ska tillsattas. Negativa erfarenheter visar att det ocksa &r
nddvandigt att den arbetss6kande legitimation och behorighet kontrolleras.

Utredningen foreslar inte nagra sanktionsmajligheter i denna del. Om det vid en
uppfaljning av regelverket visar sig att kravet pa registerkontroll inte efterlevs
bor man dock Gvervaga atgarder.

Vardforbundet instammer ocksa i forslaget om underréttelse till Socialstyrelsen
om domar i vissa brottmal.

13. Kap. 28 Konsekvenser av forslagen
Vardférbundet har bara synpunkter pa den bedémning utredningen har gjort

betraffande konsekvenserna for landsting och kommuner. Enligt utredningen
innebar forslaget om systematiskt patientsakerhetsarbete inte nagra nya
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arbetsuppgifter for landsting och kommuner. Detta stammer delvis. Utredningen
har i kapitel 15 konstaterat att nuvarande regelverk inte har blivit etablerad rutin.
Om det ska bli etablerad rutin och om man ska arbeta for en férandrad
sékerhetskultur kommer det med all sannolikhet ha ekonomiska konsekvenser
for landsting och kommuner bl.a. i form av investeringar for 6kad kunskap och
kompetens om patientsékerhetsarbete. De ekonomiska vinster som tkad
patientsakerhet ger kommer inte att markas forran pa lang sikt. Det bor darfor
Overvagas om inte landsting och kommuner bor tillforas extra medel for att
lagforslaget ska kunna realiseras. Kravet pa patientsakerhetsberattelse innebar
en ny arbetsuppgift, men den omnamns inte i konsekvensbeskrivningen.

14. Kap. 29 Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

Vardforbundet har inga synpunkter pa forslaget i denna del annat &n att ett
genomforande av lagen till den 1 juli 2010 forutsatter att Socialstyrelsen till dess
har fatt de resurser som behdvs for att hantera klagomalsarenden med den
kunskap och kompetens som kravs for att allmanheten, vardgivarna och
yrkesutdvarna ska ha fortroende for systemet.

Nagra andra omraden som borde uppméarksammas

Den kommunala hélso- och sjukvarden - Vardférbundets erfarenhet ar att det
finns en sarskild problematik betraffande patientsékerhet i den kommunala
halso- och sjukvarden och omsorgen. Detta borde belysas av utredningen.
Varden och omsorgen regleras i olika lagar och foreskrifter fast det i grunden
handlar om samma individer, bade nar de galler patienter/brukare och personal.
Detta handlar om regler bl.a. om dokumentation, anmalnings- och
rapporteringsskyldighet samt sdkerhets- och kvalitetsarbete. En del av
problematiken ar att det kan vara svart att bedéma nar det ar fraga om vard och
nar det ar fraga om omsorg. Vilket regelverk ar det som ska foljas? En och
samma atgard kan, beroende pa vardtagarens behov, utgora halso- och sjukvard
respektive socialtjanst. Ett exempel pa detta & matning. Om det kréavs en
sjukskoterskas kompetens for att bevaka att en patient med hénsyn till
sjukdomsbilden inte sétter maten i halsen eller blir undernérd &r det en halso-
och sjukvardsuppgift. For en annan patient kan det racka att ett vardbitrade
matar. Da ar det en socialtjanstuppgift. Om det exempelvis vid matning intraffar
en negativ handelse kan det uppsta en diskussion om hur det ska anmalas,
utredas och hanteras. Ar det enligt regelverket for halso- och sjukvarden eller
socialtjansten?

I den kommunala halso- och sjukvarden for aldre och funktionshindrade ska det
finnas saval en verksamhetschef som en medicinskt ansvarig sjukskoterska.
Gransdragningen mellan deras respektive ansvarsomraden kan ibland vara oklar.
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Nagot som ocksa utgdr ett problem ar bristen pa kompetent personal inom
aldrevarden och aldreomsorgen. Manga kommuner efterfragar inte ens
specialist- och funktionsutbildade sjukskdterskor, trots att det finns ett klart
behov av det ur ett patientsédkerhetsperspektiv.

Kunskap och kompetens — varden &r en kunskapsintensiv verksamhet i snabb
utveckling. Den nya kunskapen tillampas dock i olika hég grad och inférs med
olika hastigheter. Detta paverkar sakerheten i varden. Professionella
yrkesutévare har ett eget ansvar bade for den egna kunskapsutvecklingen och for
att den anvands; att gora ratt saker pa ratt satt. Vardgivaren har ocksa ett ansvar
for personalens kompetensutveckling. Det &r ur ett patientsakerhetsperspektiv
viktigt att vardgivaren ger personalen majlighet till regelbunden
kompetensutveckling. Detta borde understrykas mer i betdnkandet.

Kunskapsstyrning — Ett bra regelverk &r en viktig forutsattning for 6kad sakerhet
i varden. Det ar dock inte tillrackligt med regelverk. Det kréavs ocksa ett andrat
forhallningssatt bade hos vardgivare och hos vardpersonal for att uppna en
sakerhetskultur som omfattar hela varden. For detta kravs bl.a. att kunskap om
patientsakerhet sprids, utvecklas och implementeras i alla delar av varden. Det
foreslagna nya regelverket maste kompletteras med effektiv kunskapsstyrning
om det ska ha den 6nskade effekten att 6ka sakerheten i varden.

Avslutande synpunkter

Varden ar till for att bota, aterstalla halsa, férebygga ohalsa, ge trost och
lindring. Att varden orsakar skador och vardlidande i den utstrackning som
nationella och internationella undersékningar visar &r oacceptabelt. Alla
vardaktorer maste ta ansvar och arbeta for en sakrare vard. |
patientsakerhetsarbetet krdvs engagemang, entusiasm och kunskap hos
vardgivare, vardpersonal och patienter. Det kravs ocksa ett regelverk som
effektivt stottar detta viktiga arbete. Vardforbundet anser att forslaget om lag om
patientsakerhet m.m. &r ett viktig steg i ratt riktning.

VARDFORBUNDET

Anna-Karin Eklund
Forbundsordférande
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