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Socialstyrelsens tillsyn syftar Socialstyrelsens tillsyn syftar 
tilltill attatt
• förebygga skador och eliminera risker i hälso- och 

sjukvården

• stödja och granska verksamheten och hälso- och 
sjukvårdspersonalens åtgärder.

(6 kap. 3 § LYHS)



Människor gör fel
för att de system,

uppgifter och processer
som de arbetar i

är dåligt utformade.

Professor Lucian Leape, Harvard School of Public Health



Tre tankar om den mTre tankar om den määnskliga nskliga 
faktornfaktorn

Människor gör fel, begår misstag och glömmer

Det går inte att ändra den mänskliga naturen

System och rutiner måste förhindra att 
mänskliga misstag leder till skada för 
patienterna
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James Reason

Mänskliga brister
- öppna korta stunder

Brister i organisation, teknik etc.
- öppna långa stunder (ofta oupptäckt)



James Reason
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Vad Vad äär Lex Maria?r Lex Maria?
Författning om skyldighet för vårdgivare att anmäla till 
Socialstyrelsen om en patient i samband med hälso- och 
sjukvård

– drabbats av allvarlig skada eller sjukdom

– utsatts för risk att drabbas av allvarlig skada eller 
sjukdom.
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VarifrVarifråån kommer Lex Maria?n kommer Lex Maria?
Maria sjukhus, år 1936
Förväxling av 
bedövningsmedel (etocain) och 
desinfektionsmedel 
(kvicksilveroxicyanidlösning)
orsakad av bl.a. bristande 
rutiner.

Fyra patienter avled.

Kungliga Majestäts kungörelse 
om rapporteringsansvar till 
Medicinalstyrelsen.

Foto: Stockholms stadsmuseum



VarifrVarifråån kommer Lex Maria?n kommer Lex Maria?
Dagens Nyheter
27, 28 och 30 augusti 1936



VarfVarföör anmr anmääla?la?
”Lär av misstag och berätta för andra.”

Hippokrates (ca 470-360 f.Kr.)

• För en objektiv utredning av händelsen.

• För att patienten och/eller dennas närstående ska får klarhet i vad som 
har hänt och varför vårdskadan uppkommit.

• För möjlighet att sprida erfarenheterna nationellt och därmed minska 
risken för upprepning.



Hur handlHur handläägger gger 
Socialstyrelsen enSocialstyrelsen en
Lex Lex MariaMaria--anmanmäälanlan??

1. Utredning utifrån patientsäkerhetsperspektiv
– Granskning och genomgång av vårdgivarens interna 

utredning/händelseanalys som bifogas anmälan
– Granskning av patientjournaler
– Genomgång av redogörelser från involverad personal och 

patient/närstående
– Eventuellt besök på vårdenheten för genomgång och dialog
– Eventuellt utlåtande av sakkunnig
– Analys och bedömning

2. Beslut om krav på åtgärder eller uppföljning

3. Återföring till vården



Lex Maria och ansvarsfrLex Maria och ansvarsfråågangan
• Socialstyrelsen har i vissa fall skyldighet att göra 

anmälan om disciplinpåföljd till HSAN
• Oron att bli anmäld till HSAN kan minska 

benägenheten att rapportera avvikelser 



Tematisk tillsynTematisk tillsyn
• Identifierade problemområden – ibland 

regeringsuppdrag
• Tillsynsinstrument – intervjuer och enkäter
• Granskning dokumenterade rutiner, ev. 

patientjournaler och ibland patientintervjuer
• Preliminär återföring, t ex styrkor och 

svagheter
• Beslut per enhet
• Tillsynsrapport
• Ev. uppföljande besök



Socialstyrelsens fSocialstyrelsens fööreskrifterreskrifter
(SOSFS 2005:12) om (SOSFS 2005:12) om 
ledningssystem fledningssystem föör kvalitet r kvalitet 
och patientsoch patientsääkerhet ikerhet i
hhäälsolso-- och sjukvoch sjukvåårdenrden

• Patientsäkerhet och patientsäkerhetsarbetet lyfts 
fram som grundläggande kvalitetskrav

• Tydlig ansvarsfördelning mellan vårdgivare, 
verksamhetschef och hälso- och sjukvårdspersonal

• Terminologi för patientsäkerhetsarbete

• Ökad tydlighet genom handbok
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Ledningssystem fLedningssystem föör kvalitet r kvalitet 
och patientsoch patientsääkerhetkerhet
• Grundläggande krav och ansvarsfördelning

• Metoder för diagnostik, vård och behandling

• Rutiner för kompetens och samverkan

• Rutiner för säker hantering av produkter och 
system

• Avvikelsehantering, riskhantering och 
egenkontroll



VarfVarföör ger r ger 
avvikelsehanteringenavvikelsehanteringen
inte alltid avsett resultat?inte alltid avsett resultat?

• Definitioner saknas för vad som är en avvikelse
• Patientklagomål betraktas inte som avvikelser
• Personalen känner inte delaktighet
• Rapporterna leder inte till konkreta åtgärder
• Erfarenheterna används inte till förebyggande 

riskhantering
• Vårdgivaren efterfrågar inte resultaten



Handbok för patientsäkerhetsarbete

+Händelse-
analys

Risk-
analys



Vårdrelaterade infektioner

Läkemedelshantering

Informationsöverföring och kommunikation

Fallskador

Förväxlingar och glömska

Misstag och felbedömningar



GGöör vr våården srden sääkrarekrare
www.socialstyrelsen.se/patientsakerhetwww.socialstyrelsen.se/patientsakerhet

Foto i detta OH-material: Matton, Kamerareportage


