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Ledningsstrukturer med fokus pa forfaranden inom klient- och
patientsakerhet och tillsyn

Syfte med beskrivningen

Den har beskrivningen har sammanstallts i maj 2022 och ar avsedd som stod vid planeringen av
valfardsomradets strukturer och forfaranden for klient- och patientsékerhet samt tillsyn.

Syftet ar att sékerstalla att faktorer som ar nédvandiga med tanke pa klient- och patientsékerheten
beaktas i valfardsomradenas kommande forvaltningsstrukturer och i de egna dokument som styr
dessas arbete. Under arbetet med beskrivningen har vi studerat lagstiftningen samt de
strukturbeskrivningar som sammanstélls inom de olika valfardsomradena och hért féredrag om dessa
av representanter for valfardsomradena.

Beskrivningen ar ett slags checklista, med vilken man kan sakerstalla att klient- och patientsakerheten
samt egenkontrollen har beaktats i valfardsomradenas ledningsstrukturer, foreskrifter
(férvaltningsstadgor och arbetsordningar) och ledningens uppgiftsbeskrivningar (ovannamnd
egenkontroll enligt Lagen om ordnandet av social- och halsovard 612/2021).

Lagstiftningen

Lagen om ordnandet av social- och halsovard (612/2021) eller andra foreskrifter fran statsforvaltningen
reglerar inte valfardsomradenas interna strukturer, utan endast de uppgifter och skyldigheter som ingar
i valfardsomradenas organiseringsansvar.

(8 §: For ledningen av social- och hélsovarden i vélfardsomradet ska det finnas sektorsévergripande
sakkunskap som stéder en helhet av hdgkvalitativa och sékra tjignster, samarbete mellan olika
yrkesgrupper och utveckling av praxisen i varden och verksamheten).

Utkastet till tillsynslag (Regeringens proposition till riksdagen med forslag till lag om tillsynen éver
social- och halsovarden, 7.2.2022) innehaller bestammelserna i kapitel 6 i lagen om ordnandet av
social- och halsovard samt dvriga minimikrav for sékerstallande av patient- och klientsékerheten.
Tillsynslagen torde trada i kraft vid ingangen av 2024, varmed kapitel 6 i lagen om ordnandet av social-
och halsovard (det s.k. tillsynskapitlet) upphavs och innehallet 6verférs oférandrat till tillsynslagen. |
utkastet till tillsynslag ndmns ansvarspersonens skyldighet och relation till ledningen av verksamheten
(10 § 4 mom.): Tjénsteproducenten ska utse en ansvarsperson for tjansteenheten eller
ansvarspersoner for olika tidnstebranscher, vilka ska leda tjdnsteverksamheten och dvervaka att
tjdnsterna uppfyller de krav som stélls pa dem under hela den tid under vilken tjdnsterna utférs.
Ansvarspersonen ska ha sadan behérig utbildning, erfarenhet och yrkesskicklighet som verksamheten
kréver. Ansvarspersonen har trots sekretessbestdmmelserna rétt att behandla sadana patient- och
kunduppgifter samt andra uppgifter som uppkommer i tidnsteproducentens verksamhet och som ar
nédvéndiga for fullgérandet av hans eller hennes ledningsuppgifter. | motiveringarna (s. 61, andra
stycket): Ansvarspersonen ska faktiskt ha férmagan att leda tjansteverksamheten och évervaka att de
krav som stalls pa den i lagen uppfylls.
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Uppgifterna for den ansvarsperson som tjansteproducenten utser for sina tjanster (i motiveringarna, s.
61, tredje stycket):

leda serviceverksamheten och évervaka att den uppfyller de krav som stélls i lagen

ansvara for genomférandet av planen for egenkontroll (tillsammans med tjansteproducenten)
ansvara for att personalen ar tillracklig med hansyn till behovet av tjanster

ansvara for att personalens utbildningsniva och yrkesskicklighet (= kompetens) ar tillracklig med
hansyn till behovet av tjanster

ansvara for sakra lakemedelsrutiner (lakemedelsférsérjning och saker lakemedelsbehandling), om
lakemedelsbehandling utférs i enheten

ansvara for skyldigheten att anméala missférhallanden till tjansteproducenten (utkast till tillsynslag,
29§)

kan i férsta hand ha administrativa uppgifter (inte operativ ledning av enheten)
ansvarspersonens erfarenhet, utbildningsniva och yrkesskicklighet ska motsvara enhetens
verksamhet (relevant yrkeskompetens)

tjansteanordnaren, tjansteproducenten och ansvarspersonen for tjansteenheten kan begara
styrnings- och utvarderingsbesok av tillsynsmyndigheten (utkast till tillsynslag, 35 §)

Uppgiften som ansvarsperson kan sarskiljas fran den operativa ledningen (utkast till tillsynslag, 10 §, 2
mom.) och uppgiften som verkstallande direktér. Inget hindrar att samma person skéter uppgiften. Det
ar inte nddvandigt att utse olika personer for olika funktioner, men man far géra det. Om det ar en
gemensam tjansteenhet kan det kravas att olika personer utfor uppgifterna.

Utkast till tillsynslag 27 §: Tjdnsteproducenten och ansvarspersonen svarar for det att planen for
egenkontroll genomférs i den dagliga verksamheten da tjanster produceras. Tjansteproducentens
personal sékerstéller tjdnsternas kvalitet och klient- och patientsékerheten samt utvecklar tidnsterna
inom ramen fér tjdnsteenhetens egenkontroll.

Principer for klient- och patientsakerhet och egenkontroll:

1. Klient- och patientsakerheten bor sékerstallas vid strukturférandringen.

Ansvaren inom klient- och patientsakerheten boér beskrivas i ledningssystemet och dess olika
nivaer.

3. Ansvaren och férfarandena inom tillsynen och egenkontrollen bér beskrivas och genomférandet
bér foljas upp regelbundet. Tillsynen (reaktiva anmarkningar eller klagomal) bér sarskiljas fran
enheternas interna férebyggande egenkontroll.

4. Ansvaret for klient- och patientsakerheten samt tillsynen och egenkontrollen ligger hos
ledningen som ansvarar for verksamheten. De enheter som arbetar med utveckling eller tillsyn
ska stddja organisationens ledning (t.ex. som en administrativ stédstruktur for
tjansteanordnaren eller tjansteproducenten). Ansvaret kan inte laggas ut pa experter fran
enheter for utveckling eller egenkontroll.

5. Om organisationsmodellen ar en matris, dar ansvaret for verksamheten, verkstallandet,
utvecklingen, personalen eller andra resurser har férdelats éver flera tjansteinnehavare, bér det
sakerstallas att uppgiftsbeskrivningarna for olika direktorer inte orsakar nagon konflikt mellan
malen for garanterande av klient- och patientsakerheten. (Exempel pa en mgjlig konflikt:
resultatomradesdirektérens ansvar galler bara ledning av ekonomi och verkstallande, medan
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professionsdirektdrens ansvar galler personalens tillracklighet och sakerstallande av en
hogkvalitativ och séker verksamhet).

6. Genomférande, beddémning, utveckling och tillsyn dver klient- och patientsakerheten goérs inom
hela organisationen pa dess olika nivaer samt inom den strategiska planeringen och
kunskapsbaserade ledningen.

7. Manniskorna och ledningen av manniskorna far inte gldmmas bort. Inte ens de basta
processerna, utbildningarna eller systemen kan ensamma garantera att introduktion,
sakerstallande av kompetens, forstaelse och en lyssnande ledarstil verkstalls och att
manniskorna blir férstadda.

Anpassning till planerade ledningsmodeller

Ansvaret for klient- och patientsdkerheten inom organisationen bor dlaggas den
tjiansteinnehavare som bar ansvaret for yrkesverksamheten inom halso- och sjukvarden eller
socialvarden. Det ar logiskt att samma tjansteinnehavare ansvarar for att egenkontrollen genomférs.
Det kan finnas flera ansvarspersoner och de bor ha faktisk formaga att leda och 6vervaka
yrkespersonernas verksamhet. | enlighet med en god ledarstil bér ansvars- och rapporteringskedjan
och delegeringen av den vara obruten.

Exempel fran olika organisationsstrukturer

Modell A: Ansvaret for klient- och patientsakerheten samt tillsynen och egenkontrollen ligger hos den
hdgsta administrativa tjansteinnehavaren. T.ex. valfardsomradets direktor eller social- och
halsovardsdirektoren har helhetsansvar for sakerheten.

Det bor sakerstillas att lednings- och tillsynsansvaret delegeras inom organisationslinjen till de
understallda direktorerna och att rapporteringsskyldigheten ar obruten. Om organisationsstrukturen
foljer en matris, bor i synnerhet princip 5 beaktas.

1. Det yrkesmassiga ansvaret och tillsynen fullféljs oavbrutna genom chefslinjen, till exempel inom
socialtjansterna delegeras ansvaret och tillsynen via det sociala omradets chefskedja, medan
den medicinska styrningen och tillsynen organiseras via den medicinska verksamhetens
ledningssystem.

2. Om det finns avbrott i den yrkesmassiga delegeringskedjan i organisationsstrukturen, bér man
beskriva forfarandena for styrning, tillsyn och rapportering om klient- och patientsakerheten
ocksa i form av processer eller faststalla dessa ansvar entydigt i uppgiftsbeskrivningarna for
direktorer och chefer pa olika nivaer.

Modell B: Ansvaret for klient- och patientsakerheten samt tillsynen och egenkontrollen har fordelats
Over olika direktorer enligt profession (exempel pa titlar: resursdirektor, professionsdirektor osv.) vid

sidan av den ekonomiskt ansvariga linjeorganisationen fér den operativa verksamheten. Exempel pa
professionsdirektorer:

1. ansvarig direktor for socialtjansterna
2. ansvarig direktor for halso- och sjukvardstjansterna (tidigare ledande éverlakare)
3. direktor for vardarbetet (tidigare administrativ dverskotare eller ledande 6verskotare)
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4. raddningsdirektor

Det bor sakerstillas att ansvaret for styrning och tillsyn i ledningssystemet for de yrkesgrupper som
dessa direktorer leder 6verfors till arbetstagarniva inom respektive yrkesgrupp.

1. Om chefs- och rapporteringskedjan I6per via en direktér for en annan profession, bér man
beskriva forfarandena for styrning, tillsyn och rapportering om klient- och patientsékerheten
ocksé i form av processer eller faststélla dessa ansvar entydigt i uppgiftsbeskrivningarna for
direktorer och chefer pa olika niva.

2. Man bor dartill kontrollera att det inte uppstar motstridiga incitament mellan de mal och
uppgifter som ingar i professions- eller resursdirektérernas ansvar och de ekonomiskt ansvariga
operativa direktdrernas ansvar.

3. Man bor faststélla ansvars- och rapporteringsforhallandena i de sektorsovergripande
serviceenheter, vars operativa arbete sker i team och servicekedjor som bildas av flera
yrkesgrupper.

Om ansvaret ligger pa lagre niva an hos ledningsgruppen och de ledande tjansteinnehavarna, behovs
processbeskrivningar for hur valfardsomradesfullmaktige och valfardsomradesstyrelsen far information.
Det bor ocksa faststallas vem som ska bara ansvaret, om situationer som aventyrar klient- och
patientsdkerheten sker pa ingens ansvar.

I modell B bér man faststalla vem som ansvarar fér sakerheten i kontaktytorna och for situationer dar
man arbetar i team med arbetstagare fran olika yrkesgrupper. Man bér beskriva metoderna fér och
rapporteringen om samarbetet mellan olika service-, resultat- eller ansvarsomraden. Det behdvs en
processbeskrivning eller definition av det gemensamma ansvaret. Exempel dar ansvaren bor
definieras:

- behandling av anmarkningar, klagomal, myndighetsbeslut och utlatanden (regionférvaltningsverket,
Valvira, justititombudsmannen, justitiekanslern, Patientférsakringscentralen)

- korrigerande atgarder till foljd av utredningsbeslut vid allvarliga avvikelser (inkl.
Olycksutredningscentralen)

- atgarder som kravs vid anmalan om avvikelser

- verkstallande, resursfordelning och utveckling av sakerhetsverktyg, méjliggérande av
verksamheten

- sakerstallande av professionernas interprofessionella kunskap

- serviceverksamhet for klienter som anlitar mangprofessionella tjanster.

Modell C: Ansvaret for klient- och patientsédkerheten samt tillsynen och egenkontrollen har alagts den
operativa ekonomiskt ansvariga ledningen, till exempel en sektordirektér och férgrenad
linjeorganisation sektorvis.

Den ansvariga direktdrens uppgiftsbeskrivning innefattar ekonomiskt ansvar och personalresursering,
kompetens och egenkontrollsansvar, ansvar for verkstallandet av klient- och patientsakerheten och
verkstallighetsansvar.

Samma faktorer bor beaktas som i Modell A.
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Stodstrukturer for tillsyn och utveckling av klient- och patientsakerheten

I lagen om ordnandet av social- och halsovard och utkastet till tillsynslag féreskrivs om
tjiansteanordnarens och tjansteproducentens ansvar.

For de uppgifter som galler tillsyn och egenkontroll samt sékerstallande och utveckling av klient- och
patientsakerheten behdvs utéver den tjansteansvariga ledningen ett administrativt stédsystem med
experter for den verksamhetsansvariga ledningen.

Enhetens namn, uppgifter, ansvar och ledningsférhallanden bor faststéallas samtidigt som den 6vriga
ledningsstrukturen bildas. Foér personerna vid enheten bor det faststallas

- till vem de rapporterar inom organisationen
- vilken relation de har till ledningsgrupperna
- vilka uppgiftshelheter de har.

Exempel pa titlar inom enheterna: kvalitetsdirektdr, utvecklingsdirektor, sakerhetsdirektor, kvalitetschef,
sakerhetschef, kvalitetskoordinator, sdkerhetskoordinator.

| uppgiftsbeskrivningarna och ansvaren bér man faststalla forfaranden for tillsyn och egenkontroll samt
den inbdrdes relationen mellan kvalitetshantering och utveckling av klient- och patientsékerheten.

Om funktionerna for tillsyn och for utveckling av klient- och patientsékerheten finns inom en annan
stodstruktur an funktionerna for kunskapsbaserad ledning, bor deras interna relation beaktas vid
anvandningen av indikatorer for klient- och patientsékerhet och kvalitet.

Man bér komma dverens om hur samarbetet utformas och hur anvandningen av sékerhetsindikatorer
foljs upp och rapporteras till ledningen.

Sakerhetssystemet omfattar bl.a. féljande delomraden (exempel fran Osterbottens valfardsomrade):

e sdkerhetspolitik och planering

o faststallande av ansvar

e uppstallning av sakerhetsmal och prioritering av malen, med beaktande av klienternas
delaktighet

e utveckling, organisering och kommunikation om metoder for battre sakerhet, inklusive
avtalshantering

e hantering av risker, dvs. identifiering och beddmning av risker samt kontrolimetoder

e granskning och bedémning.

Sakerhetssystemets beskrivningar och processer ar en del av innehallet i programmet fér egenkontroll.
En noggrannare beskrivning finns i checklistan fér egenkontroll.

Det har dokumentet har uppgjorts i ett natverk som koordineras av Klient- och patientsdkerhetscentret
fran och med 15 mars 2022. | natverket ingar medlemmar fran alla valfardsomraden som inleder sin
verksamhet 2023. Ordforande for natverket ar patientsakerhetschefen Kaisa Haatainen fran
KYS/PSSHP. Klient- och patientsédkerhetscentrets styrgrupp har stéttat utarbetandet av dokumentet.

Mer information: servicechef Jaana Kalliokoski (jaana.kalliokoski@ovph.fi)
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