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1 Inledning

Detta dokument beskriver bakgrund, syfte, avgransningar, innehall,
ansvarsfordelning, férvaltning och uppf6ljning fér Region Skanes
ledningssystem for systematiskt patientsikerhetsarbete. Vidare i texten

anvands enbart bendmningen "regionalt ledningssystem”.
Dokumentet innehaller tva bilagor:

e Bilagal Aktuella lagrum och andra bestdmmelser for Region
Skanes ledningssystem for systematiskt patientsdkerhetsarbete.
e Bilaga 2 Hantering och styrning av dokument i Region Skdnes

ledningssystem for systematiskt patientsdkerhetsarbete.

2 Patientsakerhetsarbete och kvalitetsarbete hor
ihop

Det systematiska patientsikerhetsarbetet ar en del av kvalitetsarbetet
och vice versa. Hog kvalitet i hidlso- och sjukvarden leder bland annat
till att patienterna far en god och siker vard. Forbattringsatgirder
kopplade till resultat fran exempelvis kvalitetsméitningar leder till

okad kvalitet, vilket i sin tur minskar risken fér vardskador.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete innehéller
bestammelser om hur kvaliteten i verksamheten systematiskt och
fortlopande ska utvecklas och sikras. Med kvalitet avses i
sammanhanget att en verksamhet uppfyller de krav och mal som
giller enligt lagar och andra foreskrifter for verksamheten samt
beslut som har meddelats med stod av sddana foreskrifter.
Foreskrifterna om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
ska tillimpas i det systematiska patientsiakerhetsarbetet som
vardgivare' ir skyldiga att bedriva enligt 3 kap. patientsidkerhetslag
(2010:659), PSL.

' Med vardgivare avses statlig myndighet, region och kommun i fréga om sadan halso-
och sjukvard som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for samt annan
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3 Syfte

Systematiskt patientsikerhetsarbete handlar ytterst om att forebygga
att patienter drabbas av vardskada?. I det regionala ledningssystemet
faststills principerna for hur patientsikerhetsarbetet organiseras i
Region Skanes hilso- och sjukvard. Ledningssystemet ska anvidndas
for att fortlopande planera, leda, kontrollera, f6lja upp, utviardera och
forbattra verksamheten utifran perspektivet att hilso- och

sjukvarden ska vara siker.

4 Avgransningar

Vardgivaren har ett utpekat ansvar for att ett ledningssystem finns
och anvands enligt 3 kap. SOSFS 2011:9. Det innebir att de styrande
dokumenten avseende det regionala ledningssystemets innehall och
styrning enbart avser hilso- och sjukvard i Region Skanes egen regi.
Diaremot omfattar flertalet styrande dokument betriffande
strategier, handlingsplaner med mera dven privata vardgivare som

har avtal med Region Skéne.

Regionalt ledningssystem omfattar all slags hdlso- och sjukvard i alla

vardformer oavsett var patienten befinner sig.

Inom Region Skane finns ytterligare ledningssystem pa
koncerndvergripande niva, exempelvis for miljo,
informationssidkerhet och medicinteknik. Dessa hanteras separat och

beslutas om inom respektive omrade.

juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard (1 kap. 3 §
PSL).

2 Med vardskada avses enligt 1 kap. 5 § PSL lidande, kroppslig eller psykisk skada eller
sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits
vid patientens kontakt med hélso- och sjukvarden. Med allvarlig vardskada avses
vardskada som ar bestaende och inte ringa, eller har lett till att patienten fatt ett
vasentligt okat vardbehov eller avlidit.
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5 Dokument

I det regionala ledningssystemet ingar bade styrande dokument och
icke styrande dokument. Beskrivning av hantering och ansvar for

dokumenten finns i bilaga 2.

6 Processer i det systematiska
patientsakerhetsarbetet

Det regionala ledningssystemets struktur bestar av processer som
behovs for att beskriva och sikra det systematiska
patientsidkerhetsarbetet. Processernas innehall bygger pa krav och
mal som giller enligt lagar och andra foreskrifter for hilso- och
sjukvarden och beslut som har meddelats med stod av sddana
foreskrifter samt lokalt upprittade bestimmelser. Dessa framgar av
bilaga 1. Processerna kan ocksa utga fran behov som framkommer
genom exempelvis riskanalyser, egenkontroller, rapporterade

avvikelser® och klagomal fran patienter och néirstaende.

/ Ansvar

Avdelningen for hdlso- och sjukvérdsstyrning (HSS) leder och
ansvarar for hilso- och sjukvarden i Region Skane genom hilso- och
sjukvardsdirektorens linjechefsskap for samtliga sjukhuschefer och
forvaltningschefer i hilso- och sjukvarden. Detta enligt
Regiondirektorens beslut om 6versyn av Region Skines

ledningsstruktur®.

7.1 Ansvar hos vardgivarens regionala
patientsakerhetsorganisation

Den regionala patientsikerhetsorganisationen utgar fran HSS. HSS

leder och ansvarar for planeringen for det strategiska och

3 Handelse som medfort eller som hade kunnat medféra ndgot oonskat
(Socialstyrelsens termbank).
4 Regiondirektorsbeslut, arendenummer 2025-0000480 Ledningsstruktur Sjukvard
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systematiska patientsdkerhetsarbetet i hilso- och sjukvarden i Region

Skane.

Regionalt ledningssystem rymmer aktiviteter inom savil det
systematiska patientsikerhetsarbetet som inom det systematiska
forbattringsarbetet. Innehallet i ledningssystemet innefattar
samarbete dels mellan regional patientsikerhetsorganisation och
ovriga delar av HSS, dels mellan den regionala
patientsidkerhetsorganisationen och sjukhusens och férvaltningarnas
medarbetare. I den fortsatta texten skrivs inte bade sjukhus och
forvaltning ut, utan benimns gemensamt som forvaltningarna®.
Samarbete dr nédvandigt for att skapa en lirande organisation.
Forvaltningarnas resurser behover darfor inga i det 6vergripande
systematiska patientsikerhetsarbetet och bidra med nédviandig
erfarenhet for att vidareutveckla varden och bibehalla en hog

patientsidkerhet.
Den regionala patientsikerhetsorganisationen ansvarar for att:

e Isamverkan med relevanta grupperingar och nitverk planera,
leda, kontrollera, f6lja upp och utvirdera det systematiska
patientsidkerhetsarbetet i enlighet med det regionala
ledningssystemet, i syfte att vidareutveckla virden och
bibehalla en hogpatientsidkerhet.

¢ Relevanta regiongemensamma processer kopplade till det
systematiska patientsidkerhetsarbetet identifieras och
dokumenteras. Nir det dr lampligt och finns behov av det ska
arbetet ske i samarbete med férvaltningars resurser som har
ratt kunskap inom aktuellt omrade.

e Adekvata riktlinjer kopplade till processerna upprattas,
faststills och dokumenteras. Nér det dr limpligt och finns
behov av det ska delar av arbetet ske i samarbete med
forvaltningars resurser.

e Riktlinjerna finns publicerade s& de litt kan nds av de som
berdrs avinnehallet.

5 Enligt den organisation som galler mars 2026.
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Den regionala patientsikerhetsorganisationen har ett 6vergripande
ansvar for dokumenten i det regionala ledningssystemet. Processer
for att hantera dokument inbegriper ett samarbete med 6vriga delar
av HSS samt med forvaltningarnas medarbetare. Beskrivning av

hantering och styrning avdokumenten finns i bilaga 2.

7.2 Ansvar hos sjukhuschefer och forvaltningschefer

Ansvar for att det som faststills genom regionalt ledningssystem

hanteras inom forvaltningarna, féljer linjechefskapet.

Forvaltningarna ska bidra till det regionala patientsikerhetsarbetet
relaterat till organisationens storlek. Den minsta omfattning som
bed6ms som rimlig for enskild forvaltning motsvarar tio (10) procent
av en (1) heltid®.

Forvaltningarnas lokala linjeorganisation ansvarar for att:

e Processerna och riktlinjernaidet regionala ledningssystemet
dr kinda och implementerade i den lokala verksamheten, samt
efterfoljs.

e Lokalaledningssystem utgar fran det regionala
ledningssystemet.

e Hilso- och sjukvardspersonal har ratt kunskap och kompetens
for att arbeta enligt faststdllda processer och riktlinjer.

e Siakerstilla att resurser med riatt kunskap bidrar till det
regionala systematiska patientsikerhetsarbetet i enlighet med
det som faststillts i det regionala ledningssystemet.

e Planera, leda, kontrollera, f6lja upp och utvirdera den egna
verksamhetens systematiska patientsikerhetsarbete i syfte att
utveckla och sikra kvaliteten samt aterrapportera till den
regionala patientsidkerhetsorganisationen pa det vis som
anges.

6 Enligt den organisation som géller mars 2026.
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7.3 Halso- och sjukvardspersonalens ansvar

Hélso- och sjukvardspersonal

ska arbeta enligt de processer och riktlinjer som ingar i det
regionala ledningssystemet

ska bidra till det regionala systematiska
patientsidkerhetsarbetet i enlighet med det som faststilltsidet
regionala ledningssystemet

ska utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet

bar sjdlv ansvaret for utférandet av arbetsuppgifterna.

8 Systematiskt forbattringsarbete

For att sikerstilla att det regionala ledningssystemet ar

dndamalsenligt for att planera, leda, kontrollera, f6lja upp, utvirdera

och forbéttra sikerheten for patienter kravs ett fortlopande

systematiskt forbattringsarbete.

I det systematiska forbattringsarbetet ingar enligt 5 kap. SOSFS 2011:9

att:

Arbeta proaktivt genom att genomfora riskanalyser.

Ut6va egenkontroll for att f6lja upp och utvirdera
verksamhetens resultat samt att kontrollera att verksamheten
bedrivs enligt faststidllda processer och riktlinjer.

Ta emot och utreda rapporterade avvikelser fran hilso- och
sjukvardspersonal samt klagomal och synpunkter fran
patienter, nirstdende och andra intressenter och ta stdllning
till om det finns kvalitetsbrister i verksamheten.

Folja bestimmelserna om hilso- och sjukvardspersonalens
rapporteringsskyldighet, enligt 6 kap. 4 § PSL. Risk for
vardskada samt hindelse som medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada ska rapporteras i syfte att bidra till att
hog patientsidkerhet uppratthalls.

Folja bestimmelserna om vardgivarens utredningsskyldighet,

som finnsi 3 kap. 3 § PSL. Hindelser som medfért, eller hade

Region Skanes ledningssystem for systematiskt patientsakerhetsarbete
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kunnat medféra vardskada, ska utredas i syfte att klarlidgga
hindelseforloppet och att féorhindra att liknande hindelser
intraffar igen.

6. Sammanstilla och analysera inkomna rapporter, klagomal och
synpunkter for att identifiera monster och trender som
indikerar brister i patientsikerheten.

7. Utifran resultaten av de aktiviteter som beskrivsipunkternal
-6 vidta de atgirder som krivs for att verksamheten ska vara
patientsaker.

8. Utifran resultaten av de aktiviteter som beskrivs i punkternal
-6 vidta de forbattringar som krivs for att processer och

rutiner ska vara &ndamalsenliga.

9 Uppfoljning
Regional patientsikerhetsorganisation foljer upp férvaltningarnas

aktiviteter inom ramen for det systematiska patientsikerhetsarbetet

via:

e Forvaltningarnas arliga patientsidkerhetsberéttelser.
e Specifika fragor eller enkéter avseende patientsikerhet stillda

till férvaltningarna.

Uppf6ljning av det regionala systematiska patientsidkerhetsarbetet

foljs upp via:

e Vardgivarens arliga patientsidkerhetsberittelse’.
e Ordinarie aterrapportering i samband med hilso- och
sjukvardsndmndens del- och helarsredovisning inom mal- och

insatsomradet ”Siker hilso- och sjukvard”.

7 Upprattas enligt 3 kap. 10 § PSL senast den 1 mars varje ar.
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Bilaga 1 Aktuella lagrum och andra
bestammelser for Region Skanes
ledningssystem for systematiskt
patientsakerhetsarbete

1 Krav pa kvalitet

Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete innehaller
bestimmelser om hur kvaliteten i verksamheten systematiskt och
fortlépande ska utvecklas och sikras. Definitionen av kvalitet ar
enligt 2 kap. (ibid) att en verksamhet uppfyller de krav och mél som
giller for verksamheten enligt lagar och andra foreskrifter om hilso-
och sjukvard, socialtjdnst och stéd och service till vissa
funktionshindrade och beslut som har meddelats med st6d av sidana
foreskrifter. Av1kap. 2 § (ibid) framgar att foreskrifterna dven ska
tillampas i det systematiska patientsikerhetsarbetet som vardgivare®
ar skyldiga att bedriva enligt 3 kap. patientsdkerhetslag (2010:659),
PSL.

2 Aktuella lagrum och andra forfattningar

Denna bilaga innehaller en férteckning av de lagar och andra
forfattningar som innehaller krav pa kvalitet for det systematiska
patientsikerhetsarbetet. Eftersom nya regler inom omradet kan
tillkomma behover kartlaggningen av bestimmelser som styr

verksamheten goras fortlopande.

Utover relevanta lagar och andra forfattningar ingar dven Region

Skanes styrande dokument for en siker vard i Regionalt

8 Med vardgivare avses statlig myndighet, region och kommun i frdga om sddan halso-
och sjukvard som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for samt annan
juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard (1 kap. 3 §
PSL).
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ledningssystem for systematiskt patientsikerhetsarbete. Dessa

dokument kan exempelvis vara riktlinjer och handlingsplaner.

2.1 Omfattning

Regionalt ledningssystem for systematiskt patientsdkerhetsarbete
omfattar all slags hélso- och sjukvard i alla virdformer oavsett var

patienten befinner sig.

3 Lagar

SFS Patientsikerhetslag (2010:659), PSL
SFS Patientlag (2014:821)

SFS Patientdatalag (2008:355), PDL

SFS Lag (2022:1250) om egenvéard

SFS Lag (2017:612) om samverkan vid utskrivning fran sluten hilso-

och sjukvard

SFS Lag (2017:372) om st6d vid klagomal mot hélso- och sjukvéarden
SFS Lag (2006:496) om blodsékerhet

SFS Lag (1995:832) om obduktion m.m.

SFS Lag (1987:269) om kriterier for bestimmande av mdnniskans dod
SFS Hélso- och sjukvardslag (2017:30), HSL

SFS Begravningslag (1990:1144)

4 Forordningar

SFS Patientsikerhetsforordning (2010:1369)

SFS Hilso- och sjukvardsférordning (2017:80)
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5 Foreskrifter

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om

ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:7) om
livsuppehallande behandling

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2004:11) om
ansvar for remisser for patienter inom hilso- och sjukvarden,

tandvarden m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1996:28) om

kliniska obduktioner m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2022:49) om

forebyggande av och behandling vid underniring

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:40) om

vardgivares systematiska patientsikerhetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om

ordination och hantering av likemedel i hdlso- och sjukvarden

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2016:40) om
journalféring och behandling av personuppgifter i hdlso- och

sjukvarden

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2015:15) om

vissa atgiarder i hilso- och sjukvarden vid dédsfall

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2015:10) om basal hygien i vard

och omsorg

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:29) om transfusion av

blodkomponenter

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:28) om blodverksamhet
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Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard

m.m.

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:10) om kriterier for

bestimmande av manniskans dod

Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) om anvéndning av

medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden

Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om
anmaélan av hindelser som har medfort eller hade kunnat medféra en

allvarlig vardskada (lex Maria)

6 Regionala strategier och handlingsplaner

Till dokumenten: Patientsikerhet - Vardgivare Skane

7 Regionala riktlinjer och vardprogram

Till dokumenten: Patientsikerhet - Vardgivare Skane

Region Skanes ledningssystem for systematiskt patientsakerhetsarbete
Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att gallande version anvands.

15 (20)


https://vardgivare.skane.se/vardriktlinjer/patientsakerhet/
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Bilaga 2 Hantering och styrning av
dokument i Region Skanes ledningssystem
for systematiskt patientsakerhetsarbete

1 Inledning

Denna bilaga beskriver hur dokumenten i Region Skdnes
ledningssystem for systematiskt patientsikerhetsarbete ska hanteras

och styras.

2 Hantering och styrning av dokument

Dokumenten i det regionala ledningssystemet bestar av styrande
dokument och icke styrande dokument. Samtliga dokument ska
kategoriserasiverksamhetsinformationskategorier enligt
Verksamhetsinformationskategorier (Vik) - definitioner och

gallringsfrister.
Exempel pa verksamhetsinformationskategorier ar

e anvisning (styrande dokument)

e strategi (styrande dokument)

e plan (styrande dokument)

e informationsmaterial (icke styrande dokument)

e rapport (icke styrande dokument).

2.1 Regler for utformning och tillganglighetsanpassning

Samtliga dokument i ledningssystemet ska f6lja Region Skanes
grafiska mallar, ha avsedda logotyper och firgkombinationer. Alla
dokument som ska publiceras ska vara tillginglighetssikrade.
Instruktionerna pa Region Skines intranit Dokumentmallar, logotyper

och presentationsmaterial ska f6ljas.
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2.2 Klassificering av dokument

De styrande dokumenten i det regionala ledningssystemet ska
klassificeras enligt Klassificeringsstruktur for Region Skane.
Klassificeringen av dokumentet skrivsi faltet for "Process” (nummer
1, bild 1).

2.3 Dokumentets forfattare

For samtliga styrande dokument ska dokumentets forfattare framga

(nummer 2, bild 1).

2.4 Dokumentets faktaagare

Samtliga styrande dokument faststélls (beslutas) enligt gdllande
beslutsordning®. Vem som faststillt dokumentet ska framga (nummer

3, bild 1). Den som faststéller &r dokumentets faktadgare.

Bild1
Forvaltning e
Organisationsenhet SKANE
DOKUMENTTYP
1 Process Ange process Godként datum  Ange datum
2 Skapadav  Ange forfattare Version Ange version

3  Godkindav Ange vem som godkéantinnehallet ~ Arendenummer  Ange drendenummer

Galler for Ange organisation/process Géller fr.o.m. Ange datum
Géller t.o.m. Ange datum

2.5 Giltighetstid och revidering

De styrande dokumenten i det regionala ledningssystemet har
vanligtvis en giltighetstid pa tre ar. Om beslut om dokumentet tagits
pa politisk niva kan giltighetstiden vara fem ar. Innan giltighetstiden
I6per ut ska dokumenten ses 6ver och beslut fattas dd om dokumentet

ska

9 Vidaredelegering och beslutsordning for avdelningen for halso- och sjukvardsstyrning
(2025-09-01)
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e kvarsta oférandrat och giltighetstiden férlingas
e revideras

e avpubliceras.

Vid behov ska dokumenten revideras innan giltighetstiden har
overskridits. Dokumentets faktaidgare ansvarar for att 6versyn och

revidering sker.

2.6 Informationshanteringsplan

Samtliga dokument ska finnas fortecknade i en
informationshanteringsplan enligt Region Skanes instruktion Ta

fram informationshanteringsplan.

2.7 Kommunikation och informationsspridning

Nya och reviderade dokument ska kommuniceras till

e Dberdrda forvaltningschefer
e regionala grupper for cheflikare respektive

chefsjukskoterskor.

Dokumentets faktadgare ansvarar for att spridning av information

sker enligt ovan beskrivning.

2.7.1 Publicering

Samtliga styrande dokument i det regionala ledningssystemet ska
hanterasiavsett dokument- och drendehanteringssystem. Aven icke
styrande dokument kan beh6va hanterasi ett sadant system efter att

en behovsbeddmning har genomforts.

Dokument i det regionala ledningssystemet ska publiceras pa
Vardgivare Skane och Region Skanes intranit. Infér publicering
bedodms varje enskilt dokument avseende om dokumentet ska
publiceras pa bada websidorna eller enbart pa en avdem, och i sa fall

pa vilken.

Region Skanes ledningssystem for systematiskt patientsakerhetsarbete
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Dokumentens faktadgare ansvarar for att korrekt hantering sker i
avsett dokument- och drendehanteringssystem samt for att

publicering pa respektive webbplatser sker.
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