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"Varfor ar det sékrare att flyga an att fa sjukvard ? En jamforande studie av
sakerhetsutveckling inom halso- och sjukvard respekve civilflyg”

Syftet med denna jamforande studie ar att sokaddaingsfaktorer till varfor halso-
och sjukvard respektive civilflyg har utvecklatikali sakerhetstankande.
Fragestallningen ar huruvida de statliga tillsynsdigheternas forutsattningar och
arbetssatt har betydelse for sakerhetskulturespetdive tillsynsverksamhet. Till
forutsattningarna hor férfattningarna - skiljer gigssa at? Myndigheternas
arbetssatt, dvs. tillsynens utformning — vilkenyoleise har den?

Resultaten visar astikerhetsrelaterade forfattningar inom civilflygetydligare
jamfort med halso- och sjukvarden. Inom civilflygetges tydlighur
sakerhetsarbetet ska organiseras, till skillnadmétsto- och sjukvarden
Tillsynsmyndigheternas arbetssatt paverkas awsklér i forfattningarnas
utformning. Luftfartsstyrelsen kan paverka de fikgrhetsrelaterade resurserna vid
en flygplats. Socialstyrelsen har sma mojlighetepaverka sjukvardens bemanning.
Genom civilflygets foreskrifter har man uppnattktfélisamhet mot uppréattade
rutiner. Miljon for avvikelserapportering ar ickedtraffandeFelhandlingar
forebyggs genom 6vningar och repetitionsutbildnin&acialstyrelsen saknar
bemyndigande i utbildningsfragan.

Tillstandsplikten inom civilflyget har sannoliktémjat séakerhetsutvecklingen, sa
aven det internationella samarbetet.

Slutsatsen ar att utformningen av forfattningaraaletydelse for
tillsynsmyndigheternas mojligheter att paverka sigesutvecklingen inom
respektive tillsynsomrade. Bristen pa tydlighetrfattningarna kan forlangsamma
sjukvardens utveckling mot 6kande patientsékerhet.



ABSTRACT
“Why is it safer to fly than to receive health car@ A comparative study of the
development of safety culture in health care and il aviation”
by Anders Hallberg

The aim of this comparative study is to find expliéons to why healthcare and civil
aviation have developed differently regarding saéefiture. The question at issue is:
Which significance do prerequisities and work pohges of governmental
supervisory authorities have for the developmersiadéty culture in the two areas of
supervision, respectively. Among prerequisitiestaeeconstitutions — do they
differ? Among work procedures are the design ofstiygervision — which role does it
play?
Results show thatonstitutions relating to safety issues in civilation are more
distinct as compared to health care. In civil aomtit is clearly statetiowthe
security work should be organized, in contrastdalti care. The work procedures of
supervisory authorities are affected by differenoabe wording of constitutions.
The Swedish Civil Aviation Authority is able to loénce the staffing of an airport.
The National Board of Health and Welfare has oniganpossibilities to influence
the staffing within health care.
By application of the regulations of civil aviatiostrict compliance to established
local routines has been achieved. The environnoeneporting of adverse events is
blame-free. Human errors are prevented by driltsracurrent educations. The
National Board of Health and Welfare has no autiiani educational issues. The
licence duty of civil aviation has probably faali€d the development of safety
culture. The same holds true for the internati@e#iaboration within civil aviation.
The conclusion is that the wording of constitutiamsnportant for the ability of
supervisory authorities to influence the developnésafety culture within the two
investigated fields of supervision, respectivelgeTack of clarity in the wording of
constitutions and regulations within health carghmhslow down the development of
safety culture.
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Bestammelser for civil luftfart — flygplatsbestamiser
Bestammelser for civil luftfart — materialbestantsee
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International Civil Aviation Organization
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INLEDNING

Sjukvarden tillnor de verksamhetsomraden i samhédimn sysslar med "farlig”
verksamhet. Med farlig menas att det finns en Gueglande risk for att manniskor
kommer till skada om inte verksamheten bedrivstp&zkert satt. Andra verksamheter i
samhallet som traditionellt tillhor de "farliga” flygtrafik, tagtrafik, karnkraftsindustri

samt off-shore-oljeborrning.

Men hur star det till med utvecklingen av sakeréetisandet inom sjukvarden? Fragan ar
befogad om man jamfor med den utveckling sékerdueksindet inom civilflyget

genomgatt. Under de senaste decennierna har figgeim ett systematiskt sakerhetsarbete
successivt minskat risken for att flyghaverier skeéffa. Sakerhetsarbetet har bedrivits
konsekvent och med framgang. Flyghaverier inom komgmersiell linjetrafik ar mycket

sallsynta numera (Amalbest al. 2005).

PROBLEMBILD

Svensk sjukvard har i upprepade undersokningatsvisila hog kvalitet internationellt
sett. Vardresultaten inom den svenska sjukvardgetivanligen pa nagon av de tre
dversta platserna nér europeiska lander jamfoendka sidan intraffar oavsiktliga
felhandlingar och missoden i halso- och sjukvaidemalltfor hdg frekvens, om man
jamfor med andra hogriskverksamheter. | en storrianesk studie fran borjan av 1990-
talet the Harvard Medical Practise Stuydyisades att ca 3,7 % av sjukhusvardade
patienter drabbades av nagon form av komplikatignoind av medicinska atgarder som
antingen medforde forlangd vardtid eller kvarstaefishktionsnedséattning (Brennanal.
1991). | en annan stor amerikansk rappba Err is Huma fran 1999 sammanstalldes
resultat fran flera tidigare studier och det kudde pavisas att 3-4 % av patienter som
laggs in pa sjukhus drabbas av odnskade handelgkten av dessa handelser berodde pa
undvikbara medicinska misstag (Koéhal.1999). Liknande studier har &ven genomforts i
bl a Australien, Storbritannien och Danmark dava&miskada i nagon form forelag i 13 %,
11 % respektive 9 % av vardtillfallena. | den danstudien ansags 40 % av handelserna
vara undvikbara (Wilsost al. 1995; Vincenet al.2001; Schigleet al.2001). Nagra

motsvarande studier av svenska forhallanden fintes men det finns inga skal att anta att



problemen skulle vara mindre hos oss &n i de laddeundersokningar genomforts. |

Sverige finns dock registerdata som kan ge enwagkedning om problemets omfattning:

» Drygt 1000 allvarliga handelser, s.k. Lex Mariariten, anmals varje ar till
Socialstyrelsen av de vardansvariga (Socialstyne2§87a).

« 4100 arenden om aret prévas av Halso- och sjukadrdesvarsnamnd (HSAN)
(Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd 2007).

« 22500 anmalningar mottogs av patientnamndernarundz004 (Socialstyrelsen
2005a).

Landstingens Omsesidiga Forsakringsbolag (LOF)ljaewrsattning till patienter som
drabbats av undvikbara skador i varden. Ur LOFRsissik framgar att det &r 2006 gjordes
9560 skadeanmalningar i Sverige, av vilka 43 %ddmi00 personer) beviljas ersattning
darfor att vardskadan definitivt varit undvikbaotalt betalade LOF ut 320 miljoner
kronor i ersattningar till drabbade patienter 8&QLandstingens Omsesidiga
Forsakringsbolag 2007). Enligt Socialstyrelsenargalet dodsfall ar 2004 till foljd av
vardskada 150 av anmalningarna till HSAN, 350 elakdelsbiverkningsregistret och
1800 i dodsorsaksregistret. Morkertalet ar, ersigtialstyrelsen, stort bade nar det galler

allvarligare och lindrigare skador (Socialstyrel2897b).

Sjukvarden kan med fordel jamforas med andra verksger dar manniskor utsatts for
risker. Sarskilt intressant ar jamforelsen mediftygjet. Bada verksamheterna har mycket
starka professionella grupper med utpraglade siskianskaper (Iakare respektive
piloter). Inom flyget har man fatt specialisterpédterna) att infoga sig i ett obligatoriskt
regelsystem som syftar till att minimera olyckseskSom exempel kan ndmnas de
checklistor som gas igenom fore start, vilka utgfikerhetsrutiner som det inte ar tillatet
att bryta mot (LFS 1983:4). Inom sjukvarden finnga sadana regelsystem utan kulturen
ar mer inriktad pa att det ar individuella prestaér som gor att olyckshandelser kan
forhindras. Nedanstaende tabell, dar riskhanteririgem civilflyg och sjukvard jamfors,

visar hur olika langt de tva verksamheterna konisiit sékerhetsutveckling:



1.2

Tabell 1.1: Sakerhetsutveckling inom civilflyg regtive halso- och sjukvard

Typ av Organisation for Regelbundna Tjanstgorings- Regelbundna

verksamhet sakerhetsarbetet kunskapskontr begransning riskanalyser
oller

Civilflyg Ja Ja Ja Ja

Halso- och Nej Nej Nej Nej

sjukvard

Kalla: Odegéard S (2000). Safety management in aiiétion.

PROBLEMFORMULERING

Sakerhetsutvecklingen har kommit mycket langt irevil luftfart som helhet, medan det
gatt mycket trogare inom sjukvarden. Det finns gott undersokningar i litteraturen som
belyser detta faktum (Odegard 1999). Den intresstatan som behover belysas battre &ar
varfor utvecklingen inom séakerhetsomradet kunnat géolika takt inom de bada
verksamheterna. Vilka faktorer har paverkat takteframatskridande? Utformningen av
lagar och bindande forfattningar nar det gallewkya sékerhet skulle kunna utgora en
forklaringsfaktor. En annan faktor som forefallenlig ar att de tillsynsmyndigheter som
ar satta att 6vervaka sakerheten ar de som havgitande inflytande pa
sakerhetsutvecklingen i respektive verksamhet. Afaktorer av betydelse kan vara hur
langt respektive verksamhet har kommit nar deegailit hantera kanda sakerhetsrisker av
generell natur. Exempel pa sddana sakerhetsrisk@maagan att begransa maximal
prestationsformaga i en organisation, utvecklingeamarbete samt betydelsen av den

manskliga faktorn som orsak till misstag.

Min hypotes &r att statens ledning och styrningespektive verksamhet har och har haft
betydelse for utvecklingen av sakerhetskulturemleBgjukvard och civil luftfart ar
decentraliserade verksamheter. Sjalvklart finnsavigariationer i t.ex. vardkvalitet mellan
olika sjukhus och landsting i Sverige (Sveriges Kamer och Landsting och
Socialstyrelsen 2007), men jamfért med civil luftfigger sjukvarden som bransch
betraktat klart samre till (Amalbewtk al. 2005). Sannolikt géller dessa skillnader ocksa for
de tva branscherna i Sverige. Det finns heller imgagifter om huruvida privata svenska
sjukhus skiljer sig fran offentliga vad galler gatisakerhet. Det ar darfor inte meningsfullt
att soka efter orsaken till de skilda séakerhetskatha genom att undersdka nagra enskilda

landsting/sjukhus eller flygplatser/flygbolag.

De undersokningsfall jag valjer att studera blledés Socialstyrelsen (for sjukvarden) och

Luftfartsstyrelsen samt Statens Haverikommissiondivil luftfart). De tva utvalda
8



1.3

myndigheterna inom civila luftfarten har tillsamnsashet uppdrag som narmast motsvaras
av Socialstyrelsens inom halso- och sjukvarden.tigarar statliga myndigheter med
likvardiga uppdrag gentemot tva olika samhallsorarédér risknivan for missdden och
olyckor ar hég. Uppdragen omfattar skapande avggdakgelverk (normering) samt tillsyn
av och aterforing till de ingaende tillsynsobjektbted den valda designen kommer fokus
att ligga pa de variationer som kan finnas mellgmaigheterna, deras regelverk och
arbetssatt, inom halso- och sjukvard respektivifatif Sadana variationer kan da tankas
utgora forklaringsfaktorer till varfor sakerhetsaitklingen kommit sa olika langt inom

halso- och sjukvard respektive civil luftfart.

SYFTE OCH FRAGESTALLNINGAR
Studiens syfte ar att soka forklaringsfaktorentdHor tva "samhallsfarliga” verksamheter

som halso- och sjukvard respektive civil luftfaar mtvecklats sa olika nar det galler

sakerhetstankande och sakerhetskultur.

Den overgripande fragestaliningen som studierbetivara ar:
» Har skillnader i de statliga tillsynsmyndigheterf@sitsattningarocharbetssatt
betydelse for utvecklingen av sakerhetskulturea verksamheter som omfattas av

tillsynen?

Till forutsattningarnasom styr sakerhets- och kvalitetsutvecklingen in@da
verksamhetsomradena hor forfattningarna, dvs. Jdgardningar och foreskrifter.
Forskningsfragor som studien vill sbka svar pa ar:
o Skiljer sig styrande forfattningar i nagra avgoramd@nseenden som kan
paverka sakerhetsutvecklingen?
o Underlattar eller forhindrar forfattningarna atinkma ifran ett
syndabockstankande?
Till arbetssattersom kan paverka sakerhetsutvecklingen hor utfargen av
tillsynsverksamheten inom de tva studerade tillggrissamheterna. Forskningsfragor som
studien vill soka svar pa ar:
o Bevakar tillsynsmyndigheterna inom respektive vankBetsomrade att
tilldelade resurser inte dverskrids?
o Vidtar tillsynsmyndigheterna atgarder for att utdademaarbetet (begransa

professionell autonomi) inom respektive verksamhet?

9



1.4

0 Uppmarksammas "den manskliga faktorn” nar det galieminimera
oonskade héndelser?
o Tillampas systemtillsyn eller traditionell verksaetstillsyn?
e Finns det andra olikheter i regelverk och arbetssih paverkar
sakerhetsutvecklingen inom hélso- och sjukvardelesge civil luftfart?
* Finns "verksamhetsspecifika” faktorer som kan féar&lskillnader i

sakerhetsutveckling?

TEORIFORMULERING

Skillnader i organisation, ledning och styrningeekirbetssétt hos tillsynsmyndigheterna
Socialstyrelsen och Luftfartsstyrelsen kan forkheaefor sdkerhetsutvecklingen har drivits
pa i olika takt inom samhallsomradena halso- oakwsjrd respektive civil luftfart.
Skillnader inom de tva verksamhetsomradenas orgémier som har betydelse for deras
agerande finns beskrivna i litteraturen. Civil faft lyfts ofta fram som en férebild nér det
galler sakerhetsarbete (Odegard 1999). Men andkaa@heter, som t ex kemisk industri,
har inte lyckats na lika langt som luftfarten nat galler att undvika tillboud och missdden,
trots att man under decennier arbetat med att irmgréera sdkerhetssystem. Enligt
Amalbertiet al.(2005) beror sddana skillnader pa att sakerhetsarbar fatt sta tillbaka
for produktivitet och ekonomiska krav. Aven skilttea i kulturella varderingar kan ha
hindrat séakerhetsutvecklingen. Amalbeittial. (2005) har, efter att ha analyserat olika
typer av industriell verksamhet, kommit fram tilt det finns fem generella hinder som
maste éverkommas for att en verksamhet ska kurvegklas till en "ultrasaker”
organisation. Dessa hinder ar:

1. Acceptans for att begransa den maximala prestathsformagan i organisationen.

Nar sddana begransningar inte finns, d.v.s. néilinsgen ar att "klara av en mycket hog
produktionsniva, kosta vad det kosta vill” blir symet mycket mer osékert an vid en
rimlig prestationsniva. Ultrasakra organisationar imsett detta och undviker
prestationsnivaer som saknar begransning upp&testa industriella organisationer ar
medvetna om detta och har infort regleringar avimakprestation. Halso- och sjukvarden
saknar sadana begransningar.

2. Begransa den professionella autonomimrofessionell autonomi ar fortfarande ett
uttalat fenomen inom héalso- och sjukvarden. Inoftidrten har det under de senaste 30
aren utvecklats riskhanteringsprogram som minskatigpnas auktoritet och samtidigt
gjort flygtrafiken mycket sékrare. Teamarbete mastecklas inom varden. Olika

10



professioner, avdelningar och kliniker maste bldwetna om att de samverkar i ett system
for att uppna saker vard for patienterna. Det raekempelvis inte med att man har bra
teamsamverkaimomett operationslag, samverkan maste utstrackasttitimfatta alla
enheter i den vardkedja dar sjéalva operationerrisg en del.

3. Overgang fran ett personcentrerat till ett kompéenscentrerat synsatt. Har kravs

det att specialister inom varden — féretrades\ar - andrar sin sjalvbild fran att vara
oersattliga specialister till att vara en blanciiknom vissa delar av varden har detta
intraffat. Narkoslakare och rontgenlékare ar godengel. Patienter forutsatter att alla
anestesiologer och alla radiologer har samma kanpeich har darmed inget behov av att
valja lakare. Men inom exempelvis kirurgin och inpnmarvarden ar det fortfarande
viktigt for en patient att fa vélja den lakare santbast”. Ett sddant synsatt ar typiskt for
den marknad som hantverkare arbetar inom. Ju rhetsappgifter kan standardiseras,
desto lattare kan évergangen till ett kompetensegmttsynsatt ske. Den individuella
relationen mellan lakare och patient ar dock séigjiktt det ar osékert om denna princip
nagonsin kan fa fullt genomslag inom hélso- ocksjuden.

4. Formaga till enhetlig syn pa sékerhetsstrategiemellan olika organisationsnivaer.
Olika nivaer inom halso- och sjukvarden kan segk@mhet ur olika perspektiv. For
ledningen kan patientsakerheten vara reduceraghtitiand manga risker for
organisationen. Exempelvis kan ekonomiska bekymateéverflygla sakerhetsbrister ur
ledningens synvinkel. For chefer i halso- och sfukiens verksamheter star ofta
produktionen i fokus och ofta sammanblandas vardiktédmedicinska resultat) med
sakerhet. Halso- och sjukvardpersonal ar ofta ntyclesivetna om de
patientsakerhetsrisker som forekommer och man kérsékydda sig mot att bli utsatt for
sadana risksituationer, eftersom det kan ledattilinan sjalv blir anmald. Av samma
anledning bar det ocksa emot att rapportera asékelar man sjalv varit inblandad. Ur
denna synvinkel ar det darfor viktigt att de erdkiavvikelserapporterna, med namngivna
personer, forblir internt arbetsmaterial, och iotientliggors. En mer enhetlig syn pa
patientsakerhetsfragor mellan vardens olika nig&alle maojliggora att fokus hamnar pa
att granska sjalva systemets rutiner, istallebfostalla enskilda individer till svars.
Atgarder som sétts in for att forbattra patientski&ten kan pa s satt bli mer genomtankta.
5. Forenkla regler och foreskrifter for personalen.Behovet uppstar nar man uppnatt en
nara nog perfekt riskhantering. Ytterligare forardyar och regler som laggs till de redan
befintliga kan da komma att gora systemet onodigafdext och svaréverskadligt, vilket
kan inverka menligt pa sakerhetsnivan. | det l&getratt I6sning vara att istéllet borja

forenkla regelverk och foreskrifter.
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15

For halso- och sjukvarden finns ytterligare fyrastamdigheter som maste dverkommas
innan man kan bli en "ultrasaker” organisation (Alpeati et al. 2005):

a. Den unikt hoga stressnivanHalso- och sjukvard ar som hogrisksystem betraktat
ganska unikt satillvida att allmanhetens krav vigdager motverkar séakerhetslosningar
som vanligt sunt fornuft skulle anbefalla, t exlagransa inflodet av patienter till en
vardenhet till en rimlig niva.

b. Halso- och sjukvard ar som hogrisk-system gansk satillvida att systemet i s& hog
utstrackningdillater noviser att arbeta i systemet(elever, annu icke legitimerad personal
och icke-specialistutbildad personal).

c. Halso- och sjukvard ar som hogrisksystem betrajaaska unikt satillvida aga manga
uppenbara mdjliga orsaker till ménskliga felhandlingar finns i systemet (t ex
utmattning p. g. a. kroniskt dvertidsarbete, 6virstade arbetsscheman, kronisk
personalbrist)

d. Halso- och sjukvarderis/ergang till att genomfora allt fler ingrepp utanfor de

egentliga sjukhusen(t ex inom plastikkirurgin) dkar de medicinskakesna.

Generella respektive specifika hinder finns salddeatt halso- och sjukvarden ska kunna
utvecklas till en "ultrasaker” organisation. Blade generella faktorerna, som galler for
alla typer av organisationer, kommer jag att fokageamfor allt pa faktorerna 1-3 och 5.
Av de specifika hindren som tillkommer for halsehasjukvarden sa kommer jag att
behandla hinder a-c. Det fjarde specifika hindd@¢tf mer aktuellt i andra
sjukvardssystem, som t ex det i USA. | Sverigedifenomenet fr. a. i storstadsregionerna,

men ar (&nnu) inget generellt problem i landet.

AVGRANSNINGAR

Halso- och sjukvarden avgransas i undersoknindjestetdelar som ligger under
landstingens huvudmannaansvar. Den kommunala hédbosjukvarden kommenteras vid
nagot tillfalle men ingar i vrigt inte i studiemom den civila luftfarten avgransar jag mig
huvudsakligen till den kommersiella luftfarten. Nilflyg, privatflyg och 6vriga omraden
inom luftfarten undersoks inte n&rmare.

De verksambheter (tillsynsobjekt) som kommer attistas mer ingdende ar ett landsting
(inom héalso- och sjukvardens omrade) en samt emaalflygplats med linjefart (inom den

civila luftfartens omrade).
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1.6

Endast en av myndigheterna som staten har tiliGsfibgande for att styra halso- och
sjukvarden (Socialstyrelsen) kommer att studerasiefingsnivan inom Socialstyrelsen
och Luftfartsstyrelsen avgransas huvudsakligem¢ifi verksamhet som bedrivs av de bada

myndigheternas tillsynsavdelningar.

Av de styrmedel som staten har till sitt forfogaridleatt styra halso- och sjukvarden
kommer den ekonomiska styrningen och styrningenni@mation och utbildning inte att
behandlas narmare. Utifran studiens syfte och &téfjaingar fokuserar jag pa

regelstyrning och tillsyn.

Det internationella samarbetet inom WHO (World He&rganization) pa halso- och

sjukvardens omrade har ej undersokts.

BEGREPPSDEFINITIONER

Definitioner fran halso- och sjukvardens omradméarkerade med (H&S). Definitioner
fran luftfartsomradet ar markerade med (L).

Patient: (H&S) Person som erhdller eller &r registreradatberhalla halso- och sjukvard
(SOSFS 2007:9).

Halso- och sjukvardspersonal(H&S) Person eller personer som i sitt yrke utfalso-
och sjukvard (SOSFS 2007:9).

Vardgivare: (H&S) Statlig myndighet, landsting och kommundda om sadan halso- och
sjukvardsverksamhet som myndigheten, landstindgt lkbmmunen har ansvar for
(offentlig vardgivare) samt annan juridisk perstiareenskild naringsidkare som bedriver
halso- och sjukvardsverksamhet (privat vardgivé8€)SFS 2007:9).
Ledningssystem:(H&S) System for att faststalla grundprinciper lédning av
verksamheten och stélla upp mal samt for att uples&a mal (SOSFS 2005:12).
Patientsakerhet: (H&S) Skydd mot vardskada. Resultatet av atgamtsrrisker, tilloud
och negativa handelser ger skydd mot vardskada&SFS2007:9)
Patientsakerhetsarbete:(H&S) Arbete som syftar till patientséakerhet genatin
analysera, faststalla och undanrdja orsaker $ilen, tilloud och negativa handelser
(SOSFS 2007:9)

God vard: (H&S) Att varden ar kunskapsbaserad och andamiéssiker,
patientfokuserad, effektiv, jamlik och att den gamlig tid (Socialstyrelsen 2007c).
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Riskanalys: (H&S) Systematisk identifiering och bedémning akr(Socialstyrelsen,
Landstingens Omsesidiga Forsakringsbolag, Svekgesmuner och Landsting,
Stockholms Lans Landsting, Landstinget i Ostergti2005).

Héandelseanalys(H&S) Systematisk identifiering av orsaker till radiya handelser och
tillbud (Socialstyrelsen, Landstingens Omsesidiges&kringsbolag, Sveriges Kommuner
och Landsting, Stockholms Lans Landsting, Landsting@stergétland 2005).
Vardskada: (H&S) Lidande, obehag, kroppslig eller psykiskakasjukdom eller dod
som orsakats av halso- och sjukvarden och soné@imga oundviklig konsekvens av en
patients tillstand eller en forvantad effekt av thehandling patienten erhallit pa grund av
tillstandet (SOSFS 2007:9).

Normering: Generella foreskrifter i form av lagar, férordnamgpch kompletterande
myndighetsféreskrifter som ligger till grund féligiyn.

Tillsyn: Tillsynsbegreppet ar oklart enligt tillsynsutrenigeén. Exempel pa naraliggande
begrepp ar 6vervakning, efterlevnad, inspektiomtiadl, besiktning, uppsikt samt
overinseende. Olika bestamningsformer av tillsygstgpet finns ocksa, exempelvis
primar tillsyn, verksamhetstillsyn, individtillsytjpande tillsyn, operativ tillsyn,
systemtillsyn, tematisk tillsyn och férebyggandisyn. Uppfoljning &r ett begrepp som
mer ar knutet till maluppfyllelse. Jag ansluter rignna studie till tillsynsutredningens
definition av tillsynsbegreppet som "ett statliggrsnstrument som anvands for att
sakerstélla att vissa typer av lagar och forordairsgamt villkor i samband med
tillstandsgivning efterlevs. Tillsynens karna damgkning snarare an utveckling och
tonvikten ligger pa processer och regler snaragggamal och resultat” (SOU 2002:14 s.
26). Som synonym med tillsyn bér darfor begreppeariskning” anvandas (SOU
2002:14). Ytterligare preciseringar av tillsynsheggpet ger jag i avsnitt 3.5 Statlig tillsyn.
Tillsynsobjekt: Det direkta foremalet for tillsynsorganets grarnisgroch bedomning i en
tillsynsrelation. Utgors vanligen av ett fysiskjekt, en anlaggning, en verksamhet eller
en process. | vissa fall kan tillsynsobjektet auggoras av en fysisk person (exempelvis
personal inom halso- och sjukvarden, innehavaleftfartscertifikat) (SOU 2002:14).
Objektsansvarig: Den fysiska eller juridiska person som &r ansvnatt ett
tillsynsobjekt uppfyller statens krav (SOU 2002:14)

BCL: (L) Bestammelser for Civil Luftfart (svenska bestésiser). BCL-F ar
bestammelser for flygplatser, BCL-M ar materialbasmnelser (LFS 1992:39)

EASA: (L) European Aviation Safety Agency, pa svenskersatt till Europeiska byran
for luftfartssdkerhet. EG-organ for luftfartssdketreom bildades 2002.
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Chicagokonventionen och ICAO:(L) Chicagokonventionen (Convention on
International Civil Aviation), som undertecknadesS2 stater 1944, ar den centrala
konventionen pa luftfartens omrade. Sverige raifide konventionen 1946. De svenska
bestammelserna om luftfart och hur luftfartsolyckka utredas bygger pa denna
konvention. Sedan konventionen undertecknats etad#ds ICAO (International Civil
Aviation Organization) 1947 som en sjalvstandigamigation. ICAO ar en internationell
civil luftfartsorganisation som faststaller nornoeh ger rekommendationer for den civila
luftfarten.

Luftvardighetsbevis: (L) Handling som enligt ICAO skall finnas for varjuftfartyg som
nyttjas i internationell luftfart. Handlingen skakra utfardad eller godtagen av den stat i
vilket luftfartyget ar registrerat (LFS 1992:39).

System for séakerhetsledning(L) Ett system for ledningen av sékerhetsarbeiaini en
verksamhet, som &r integrerat med andra ledningsays$ systemet for sdkerhetsledning
ingar ett kvalitetsledningssystem (LFS 1992:39).

QDHB: (L) Kvalitetsdriftshandboken. Ett kvalitetslednisgstem som anvands bl.a. vid
svenska flygplatser.

Flygséakerhetskoordinator: (L) Person inom en flygplats driftorganisation sbar ett
koordinationsansvar for flygsakerhetsrelateradéréty (LFS 1992:39).

Tillbud: (L) En handelse som inte ar ett haveri i sambaed anvandandet av ett
luftfartyg och som paverkar eller kan paverka drift sakerhet. (LFS 1992:39).

Tillbud: (H&S) Handelse som hade kunnat medféra vardska@sES 2005:12).
Instrumentflygplats: (L) Godk&nd enskild flygplats, allman flygplatseelfor civil

luftfart upplaten militar flygplats dar harfor gadlkd personal utovar flygtrafikledning
(LFS 1992:39).

Safety: (L) Traditionellt luftfartsskydd, dvs. att luéiftens rutiner fungerar pa ett sadant
satt att basta tankbara flygsakerhet uppnas.

Security: (L) Den delen av luftfartsskyddet som har uppgitéinférhindra brottslig

verksamhet som kan aventyra flygsékerheten.

METOD

Upplagget av studien ar en komparativ studie meditativ metodik. En dokumentstudie
ligger till grund for att samla in fakta om faktoiom kan tankas paverka

sakerhetstankandet inom hélso- och sjukvard relsetitil luftfart. | den andra delen av
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2.1

studien anvander jag samtalsintervjuer som metothkiainsamling. Samtalsintervjuerna
utgor en informantundersdkning, dvs. syftet medrijtierna ar att svarspersonerna var
och en for sig utgor kallor till information somrk&omplettera och bekréafta den bild som
framkommer i dokumentstudien. Intervjuerna kommerdasakligen att utgora ett
komplement till dokumentstudien, men syftet adatdessutom ska kunna lamna viktiga
bidrag till teoriprovningen i min studie (Esaiasstral. 2004).

DISPOSITION

Arbetet inleds med en dokumentstudie dar relev#otination om de tva
tillsynsmyndigheterna Socialstyrelsen och Luftfstyselsen (samt Statens
haverikommission) kommer att gas igenom. Sa lamgt 16ligt ska jag beskriva hur
arbetet med att styra och stddja tillsynsobjekt@ntid inom de utvalda
tillsynsmyndigheterna. Tanken ar att utga franiteom vilka generella hinder som maste
Overkommas for att en organisation ska bli "ultkesa (Amalbertiet al. 2005) och

darefter avgora i vilken grad de statliga tillsyrysmigheterna arbetat for att dessa hinder
ska kunna dverkommas. Skillnader har kan bidratilforklara olikheter i
sakerhetsutveckling inom det tva verksamhetsomaatiéiso- och sjukvard respektive

civil luftfart.

Den empiriska delen av studien bestar dessutomn awervjuundersokning. Syftet med
intervjuerna ar att erhalla en fordjupad kunskapdem/de tankbara forklaringsfaktor(er)
som utkristalliserat sig i den inledande dokumeidlitn. Intervjuer genomférs med
ansvariga chefer for tillsynsverksamheten inom &stjirelsen respektive
Luftfartsstyrelsen. Fragor som galler lagar, forongjar och foreskrifter (normeringens
utformning) samt arbetssatt i tillsynsverksamhesti@m i fokus. Pa verksamhetssidan
kommer intervjuer att ske med ansvariga for tileyjekt inom héalso- och sjukvard
respektive civil luftfart. Aven har kommer normegirtillsyn och aterféring att utgéra
primara frageomraden. For att kunna sammanstaiavaaera intervjusvaren sa tar jag
fram en intervjuguide med Gverensstammande fraljoat och en av informanterna innan

intervjuerna genomfors. Foljande informanter inigatervjustudien:

Johan Carlson, chef fér Socialstyrelsens tillsydsénving
Eqil Cederborg, chef for Luftfartsstyrelsens tihsavdelning t.o.m. 2007-10-31.
Bertil Norén, sékerhetschef/flygsékerhetskoordinaio Karlstads flygplats

Ulric Andersson, landstingsstyrelsens ordféran@mdstinget i Varmland
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3.1

Hans Karlsson, bitradande landstingsdirektor, Langst i Varmland

| den efterféljande diskussionsdelen jamfors ochlymeras resultaten fran saval
dokumentstudie som informantintervjuer. Analyseftagyytterst till att besvara studiens
huvudfragestallning, namligen hur lagar och foramdar samt tillsynsmyndigheternas
arbetssatt, regelverk och tillsyn paverkar utvemeéin av sakerhetskulturen inom héalso-

och sjukvard respektive civil luftfart.

RESULTAT

DOKUMENTSTUDIEN

| dokumentstudien har de lagar som styr sékertiatan respektive verksamhetsomrade
(halso- och sjukvard respektive civil luftfart) dstdrsta tyngden. | de fall lagarna behover
fortydligas har respektive tillsynsmyndighet giwttférfattningar som i manga fall &r
bindande. | sAdana fall har forfattningarna samynga som en lag. | andra fall har
tillsynsmyndigheten givit ut allméanna rad, som raeatt se som en rekommendation till
hur lagens krav skall tillgodoses. En rekommendeadiointe bindande, utan det kan finnas
alternativa vagar att uppfylla de krav som lagéiest Skillnader i hur lagar och
forordningar ar formulerade kan téankas paverkat§éittningarna for
sakerhetsutvecklingen inom respektive verksamhetsden

Regleringsbrev ar den arliga "kororder” som respekiiepartement (i denna studie
Socialdepartementet och Naringsdepartementet)tdiirsina respektive
tillsynsmyndigheter Socialstyrelsen och Luftfaiyssisen. | regleringsbreven framgar
vilka malen for myndigheterna &r under det kommairéé och vilka krav pa
aterrapportering till departementsniva som stélilen for sakerhetsarbetet och i vilken
utstrackning fragor som resurstilldelning, teamgetoeh den manskliga faktorn fokuseras
ar av sarskilt intresse i denna studie. Skillnaaealformuleringar kan aven paverka
myndigheternas arbetssatt nar det galler tillsyamesékerheten inom de bada

verksamhetsomradena.

| arsberattelserna rapporterar respektive tillsyriighet i vilken utstrackning malen i
regleringsbreven har uppnatts och eventuella prolsiem man har noterat under aret.
Aterrapporteringen av sikerhetsarbetet - med safm@mestéllningar som i stycket ovan -

ar det som ar av sarskilt intresse for mig.
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3.2

3.2.1

LAGAR, FORORDNINGAR OCH FORESKRIFTER

LAGAR SOM REGLERAR PATIENTSAKERHETSOMRADET

Sakerhetsomradet inom halso- och sjukvarden irmardelar i flera olika lagar. | halso-
och sjukvardslagen (HSL; SFS 1982:763) sags integvis i 2a § att halso- och
sjukvarden ska uppfylla kraven pa "god vard”. Déttaebar sarskilt att varden ska vara av
god kvalitet och tillgodose patientens behov agghet. | 2e § konstateras att dar det
bedrivs halso- och sjukvard ska det finnas dengpeds de lokaler och den utrustning som
behovs for att god vard ska kunna ges. Vidarefakis samma lags 10 § att ledningen av
halso- och sjukvarden (i t ex ett landsting) sk&iivas av en eller flera namnder. | 28 §
betonas att ledningen av halso- och sjukvard skam@aniserad sa att den tillgodoser hdg
patientsakerhet och god kvalitet av varden samjiidkostnadseffektivitet. Kvaliteten i
verksamheten ska systematiskt och fortlopande kiseoch séakras (30 8). | 29 § sags att
det inom halso- och sjukvard ska finnas nagon sares fér verksamheten
(verksamhetschef). Denne far dock bestamma 6vgndsiik eller vard och behandling av
enskilda patienter endast om han eller hon ha&dklig kompetens och erfarenhet for
detta. | annat fall far den ledningsuppgiften deteg till en befattningshavare inom
verksamheten som har tillracklig kompetens ochrenfaet (30 8). Vart att notera ar ocksa
den 27 § dar det framgar att om det behtvs, meslyhdill patientsakerheten, sa skall det

for patienten utses en patientansvarig legitimé&ikare.

| lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardemade (LYHS; SFS 1998:531)
finns krav pa halso- och sjukvardspersonalens aityéder att rapportera om en patient har
utsatts for risk for eller drabbats av allvarligadi eller sjukdom i samband med héalso- och
sjukvard (2 kap 7 8). | 2 kap 1 § finns kravet péhélso- och sjukvardspersonal ska utfora
sitt arbete i 6verensstammelse med vetenskap quib\zal erfarenhet. Lagen innehaller
ockséa kraven pa behérighet och legitimation sastiplinpafoljder (erinran eller varning),
provotid 3 ar (vid oskicklighet) samt aterkallelselegitimation (vid grov oskicklighet).

Det papekas sarskilt i 5 kap 1 och 2 § att bestdsemea om disciplinpafoljder galler
personer som tillnor halso- och sjukvardspersoniadéalan yrkesutévning som har
betydelse for patientsékerheten. | 3 § konstattadet finns tva anledningar till att
personal inte fullgjort sina skyldigheter ur patsgikerhetssynpunkt; uppsatligen eller av

oaktsamhet. Nagon ytterligare anledning, t ex ‘@ydel” finns inte.
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3.2.2

| LYHS 6 kap regleras Socialstyrelsens tillsyn ohélso- och sjukvarden och dess
personal. Tillsynen skall framst syfta till att &éwygga skador och eliminera risker i halso-
och sjukvarden. Genom tillsynen stods och granskdsamheten och halso- och
sjukvardspersonalens atgarder (3 8). Om Socialsgmdinner att en vardgivare inte
uppfyller kraven pa god vard och om missforhallaradér av betydelse for
patientsakerheten far styrelsen forelagga vardgivatt avhjalpa missforhallandena (13 §).
Om ett sadant forelaggande inte foljs eller omédara for patienters liv, halsa eller
personliga sakerhet i Ovrigt far Socialstyrelselt diéer delvis forbjuda verksamheten (15-
17 8). Om Socialstyrelsen anser att det finns &kaisciplinpafoljd eller allvarligare
pafolid skall styrelsen anmala detta hos Halso-sjakvardens ansvarsnamnd (18 §).
Socialstyrelsen skall &ven anmala till atal om ohert vilken disciplinpaféljd kan
overvagas ar skaligen misstankt for att i yrkesnidyen ha begatt ett brott for vilket
fangelse ar foreskrivet (19 8).

| LYHS 7 kap regleras Halso- och sjukvardens arshannds verksamhet.
Ansvarsnamnden provar fragor om disciplinpafdljd iméglso- och sjukvardspersonal, nar
anmalan inkommit fran Socialstyrelsen eller frarpatient (eller narstdende) som saken

galler.

SOCIALSTYRELSENS FORFATTNINGSSAMLING

Vardgivarna (sjukvardshuvudmannen) har enligt otzersle lagar ansvaret for att sékra
vardkvalitén inklusive patientsakerheten i vardeagarna kompletteras av
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad fioms publicerade i Socialstyrelsens
forfattningssamling (SOSFS). Grunderna for detesysttiska kvalitetsarbetet regleras i
SOSFS 2005:12. Dar anges bl. a. att genom ettregitkt kvalitetesarbete skapas sadana
forutsattningar att tillgangliga resurser kan ardamfor att uppna de krav pa exempelvis
patientsakerhet som halso- och sjukvardslagerestilledlet for att kontinuerligt utveckla
och sakerstalla vardens kvalitet ar att inrattdegingssystem for kvalitet och sékerhet.
Ledningssystemet skall &ven sékerstalla att rufiireegenkontroller, uppféljning och
erfarenhetsaterforning finns tillgangliga. Genowiniegssystemet ska aven
egenkontrollerna sékras. Det skall saledes inosohaich sjukvarden finnas rutiner for:

¢ Regelbunden uppféljning och redovisning av verksateimas resultat
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» Regelbunden granskning av metodernas, rutinerrasardprocessernas
andamalsenlighet och effektivitet for att uppnaenal
« Hur resultatet av granskningar skall dokumentecisaterforas till berérda

« Att dokumentera genomférda forbattringsatgarder

Anmalningsskyldigheten enligt Lex Maria som enid@lvikelsehanteringen regleras i
SOSFS 2005:28. Vid en negativ handelse ellerl#ttiti skall en beddmning géras om
anmalan ocksa ska goras till Socialstyrelsen ehégtMaria. Anmalan skall alltid ske om
en patient drabbats av (eller utsatts for riskdedbbas av) allvarlig skada eller sjukdom. |
samma forfattning stélls krav pa att vardgivaresllsknvanda de erfarenheter som kan
goras i samband med utredningar i Lex Maria-arendien forebyggande

riskhanteringsarbetet.

Kravet pa korrekt bemanning for att ge god varefattande hog patientsékerhet, som
framgar ur HSL 2 e § och 28 § foljs inte upp i nadpindande forfattning utan i form av
allmanna rad (rekommendationer) om vad lagen ilm&ksdgivaren kan t. ex. sjalv
bestdmma hur den egna verksamheten ska vara agahidr att svara upp mot lagens
krav. | SOSFS 1997:14 avsnitt "Arbetsledning” gasekommendation om vardgivarens

ansvar for bemanningen:

Den som bedriver halso- och sjukvéard eller tandvarre sig det ar fraga om staten,
landsting, kommun eller enskild vardgivare - arldlgyatt anpassa bemanningen av varje
verksamhetsomrade sa att kraven pa en vard av\gditek och sékerhet for patienterna
kan uppratthallas. Detta ar av central betydelsalfthalso- och sjukvard. Vardgivaren
maste se till att det finns personal med saval éiraom reell kompetens som kan fullgéra
de uppgifter som ankommer pa verksamheten.

| SOSFS 1997:8 ges rekommendationer om hur HSIstimmelser om verksamhetschef
inom halso- och sjukvarden ska tillampas. | defis@aana rad framhalls kravet pa att
ledningsansvaret i halso- och sjukvarden ska wallegt saval ur ett patient- som ett
tillsynsperspektiv. For tillsynsmyndigheten skadt dinnas en bestamd person att vanda sig
till rorande fragor kring verksamheten. | dettaemrsde representerar verksamhetschefen
vardgivaren. Att vardgivaren ar fri att organisech bedriva verksamheten efter lokala
forutsattningar framhalls, men likval maste verkeaten organiseras s att den tillgodoser
kraven pa hog patientsakerhet och god kvalitet $amtjar kostnadseffektivitet (SOSFS
1997:8).
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3.2.3

LAGAR SOM REGLERAR CIVILFLYGETS VERKSAMHET

Luftfartslagen (SFS 1957:297) reglerar villkoren ldftfarten i Sverige (1 kap 1 8). Lagen
galler for svenska luftfartyg vid luftfart savalim som utom riket, savida den &ar forenlig
med motsvarande frammande lag (1 kap 2 §, 4 §)fdrtdstyrelsen haller ett register over
samtliga registrerade svenska luftfartyg (2 kap 2 8). Ett luftfartyg far registreras bara
om det har ett luftfardighetsbevis och miljovarditgbevis (2 kap 4 §, 12 8). Ett luftfartyg
ar luftvardigt om det ar konstruerat, byggt, utatistch hallet i stind pa ett sadant satt samt
har sadana flygegenskaper att sakerhetens krapéylida (3 kap 1 8). Luftfartsstyrelsen
ansvarar for tillsynen av luftvardigheten (3 kap)20m ett svenskt luftfartyg inte
underhalls pa foreskrivet satt kan Luftfartsstyealsgiltigforklara luftvardighetsbeviset (3
kap 5 8). | 4 kap finns bestammelser om ett lufgfgs bemanning. Ett luftfartyg ska vara
bemannat pa ett betryggande satt och det ar dgheelen som brukar luftfartyget i
agarens stalle som ansvarar for att bemanninggn foteskrifterna (4 kap 1 8).
Luftfartsstyrelsen har tillsyn 6ver bemanningerké 2 8). Endast den som har ett
godkant luftfartscertifikat far tjanstgora som fidanavigator eller maskinist pa ett
luftfartyg (4 kap 3 8). Luftfartscertifikat utfardav Luftfartsstyrelsen och &r begrénsade i
tid, dvs. det maste regelbundet fornyas (4 kap88, Inom luftfarten kravs aven ett s.k.
elevtillstand, for den som vill genomga utbildnifdg luftfartscertifikat. Elevtillstand
utfardas av Luftfartsstyrelsen och ar tidsbegraeskdr att fa elevtillstand maste man
uppfylla krav med hansyn till alder, halsotillstasiha fysiska och psykiska forhallanden.
Dessutom maste sékandens personliga forhallandengit vara forenliga med att inneha
luftfartscertifikat. Bl. a. beaktas om sOkandeika@mnd for nykterhet och ordentlighet och
om det kan antas att han kommer att visa det amsbaomdome som kravs av en
certifikatsinnehavare (4 kap 5 8). For att senarnelftfartscertifikat tillkommer krav pa
kunskaper, erfarenhet och skicklighet (4 kap 6 8hkraven fran 5 8§ maste alltjamt
uppfyllas. Ett luftfartscertifikat ska aterkallasannehavaren i tjanstgoringen varit
paverkad av alkoholhaltiga drycker eller andra rhemta han i tjanstgoringen gjort sig
skyldig till grov oaktsamhet eller visat uppenhbkgiltighet for andra manniskors liv eller
egendom, om han upprepade ganger overtratt letfatvestammelser, om han har ett
onyktert levnadssatt, om han genom sjukdom elladaknte langre ar lamplig, om han
inte langre uppfyller kraven pa kunskaper, erfaggmch skicklighet eller om han inte
rattat sig efter ett forelaggande att genomga kdirdw att han kan forratta den tjanst som
certifikatet avser (4 kap 9 8). Om det anses tkligt kan certifikatsinnehavaren istéllet
tilldelas en varning, eller, i lindrigare fall kamftfartsstyrelsen tilldela en erinran om de

krav som galler for certifikat eller elevtillstaigdl kap 15 8). Innehavare av
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luftfartscertifikat ar skyldiga att genomga unddarsiagar och prov som Luftfartsstyrelsen
anordnai(4 kap 188). | 5 kapitlet finns bestammelser for befalhawvaseh tjanstgoringen
ombord. Bl.a. aligger det befalhavaren att ovenatkéuftfartyget ar luftvardigt, dvs. att
det &r utrustat, bemannat och lastat pa foresksit(5 kap 2 §). Det foreskrivs ocksa i 10
§ att den som pa grund av sjukdom, uttréttning elleandra skal inte kan fullgéra sina
uppgifter inte far tjanstgéra ombord.

Sjatte kapitlet i luftfartslagen behandlar flyggkat och den évriga markorganisationen. | 1
8 konstateras att flygplatser och andra anlaggnifigduftfarten skall uppfylla

sakerhetens krav. Allmanna flygplatser far intéitas, drivas eller genomga stérre
ombyggnader utan tillstand fran regeringen eller ahgndighet som regeringen
bestammer (6 kap 4 8). Tillstandet att driva allfiigplats ar tidsbegransat (6 kap 6 8).
Tillstandet kan aterkallas av regeringen om enhanare asidosatter foreskrifterna for
verksamheten eller inte kan fullgtra sina forpligee ifraga om anlaggningen och dess
drift (6 kap 7 8).

Certifikat kravs aven for tjanstgoring som flygleelaflygtekniker eller flygklarerare (6
kap 15 8).

Kapitel 11 i luftfartslagen handlar bl. a. om urgtigming av luftfartsolyckor och
rapportering av handelser. Undersokning fran sasslynpunkt av luftfartsolyckor och
tillbud regleras genom lagen (SFS 1990:712) om ra@d@ing av olyckor (7 8). 18 8
meddelas att handelser inom civil luftfart ska r@pgras till berérd myndighet
(Luftfartsstyrelsen) i syfte att forbattra flygs@keten. Luftfartsstyrelsen har ansvaret att
meddela foreskrifter om denna rapportering. | HI8§ fast att en arbetsgivare inte far
utsatta en arbetstagare for repressalier om desm@pporterat en handelse i enlighet med
luftfartslagen.

Tolfte kapitlet i luftfartslagen innehaller sarskil bestammelser, bl. a. om att
luftfartsstyrelsen (eller den styrelsen utser)da#ratt forhindra en luftfard om det
luftfartyg, med vilken farden ska ske, inte uppdylillkoren enligt luftfartslagen (12 kap
18).

Kapitel 13 i luftfartslagen innehaller ansvarsbestielser. Den som ar onykter vid

tjanstgoring ombord kan domas till fangelse i hagétar (13 kap 1 8). Vid 6vriga brott
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mot bestammelser kan démas till boter eller faregietgigst 6 manader (13 kap 2 §, 3 8).
Om oaktsamheten varit ringa foranleder den intenhagsvar enligt luftfartslagen (13 kap
4 8).

| luftfartsforordningen (SFS 1986:171) finns dessutett stort antal lagrum som framfor
allt utgor fortydliganden till luftfartslagen. Fgdligandena galler ofta vilka befogenheter

och skyldigheter Luftfartsstyrelsen har i sin mygidtsutovning.

LUFTFARTSSTYRELSENS FORFATTNINGSSAMLING

Nar Luftfartsstyrelsen bildades 1 januari, 2008afnband med delningen av
Luftfartsverket) inrattades Luftfartsstyrelsenséiningssamling (LFS) som ersattning till
den tidigare Luftfartsverkets forfattningssamlihfprfattningssamlingen ingar
Luftfartsstyrelsens foreskrifter och allmanna rsied foreskrifter avses bl. a.
bestammelser for civil luftfart (BCL), gemensamméfartsbestammelser (JAR),
luftvardighetsdirektiv (LVD) samt bestammelser owngifter. BCL ar indelad i
administrativa bestammelser (BCL-A), certifikatstdi@smelser (BCL-C),
driftsbestammelser (BCL-D), flygplatser (BCL-F), tma@albestammelser (BCL-M),
bestammelser for luftfart (BCL-ANS), luftfartssky@CL-SEC) samt trafikregler och
luftfart (BCL-T). JAR innehaller bestammelser far &. olika typer av flygcertifikat samt

flygsimulatorer och andra traningshjalpmedel.

Luftfartsstyrelsens forfattningssamling har en gegaen definitionssamling (LFS
1992:39). | denna finns definitioner av alla begregh termer och forkortningar, som
anvands i 6vriga forfattningar.

Luftfartsstyrelsen har ratt att ge ut foreskriftesm luftfartens omrade och att andra eller
upphava foreskrifter. Den tidigare Luftfartsverkiigattningssamling géller fortfarande,

men nu under Luftfartsstyrelsens ansvar.

Styrning av flygsakerhetsarbete (egenkontroll) i luftfartsverksamheter
BCL-M kapitel 1.13 (LFS 1989:21) ar férordningen styrning av flygsékerhetsarbete

(egenkontroll) i luftfartsverksamheter. Dar angesian flygsékerhetsstandard som
fastlaggs pa grundval av myndighetskraven utgdniminiva och att
verksamhetsansvariga kan vélja att sjalv uppstildggskrav. Egenkontrolimetodiken
betonas ocksa. Med egenkontroll avses en metaalik,msyndigheten (Luftfartsstyrelsen)
kraver att verksamheterna ska anvanda for att stalllerfastlagd flygsékerhetsstandard.

Detta forutsatter att all berérd personal utféasanbetsuppgifter i 6verensstammelse med
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denna standard. | Luftfartsstyrelsens uppgift irgfiutova tillsyn over att

verksamheternas flygsékerhetsarbete ar organsehdiedrivs enligt

egenkontrolimetodiken. Vad egenkontroll innebansiydligt angivet: Styrningen av

flygsakerhetsarbetet skall bedrivas sa att den wanfaela verksamheten. | varje del av

verksamheten skall féljande egenkontrollfunktiofenas:

« Etablering och faststallande av verksamhetens oféflggsakerhetsstandard

» Etablering och faststéllande av organisation, aiséedelning, resurser och
arbetsprocesser som ar anpassade till uppstéalldaam&om sakerstaller faststalld
flygsakerhetsstandard

» Uppfoljning av att mal och flygsékerhetsstandargfuits.

« Analys, utvardering och korrigering av konstateradekelser fran mal och
flygsakerhetsstandard samt registrering och doktenieg av avvikelserna

« Utvardering av erfarenhet och trender med avsepaadeal och flygsékerhetsstandard
for att skapa underlag for eventuella &ndringar.

Den eller de, som enligt Luftfartsstyrelsens it till eller godkannande av

luftfartsverksamhet ar ansvariga for verksamheiencksa ansvariga for att

egenkontrollfunktionerna faststalls, tillampas ijealel av verksamheten samt

vidareutvecklas. All personal skall genom utbildnges erforderliga kunskaper om

egenkontrollernas tillampning i verksamheten oabtfielse for den styrning av

flygsakerhetsarbetet som egenkontrollen inneb&nkgntrollerna och deras tillampning

ska vidare pragla varje avsnitt av de handboksr &lktruktionssystem som galler for

verksamheten.

Drift av godkand flygplats

| forfattningen BCL-F 3.1 (LFS 1982:7) reglerasdlansvarsforhallandena for ledningen

av en flygplats. En flygplats far inte drivas uthLuftfartsstyrelsen har utfardat ett

drifttillstand. Flygplatsen skall forestas av eygfplatschef som har det totala ansvaret for

driften av flygplatsen. | totalansvaret finns infk&rat att flygsakerhetens intressen skall

tilgodoses genom att

* Verksamheten utfors i enlighet med géallande fonéskr

* Kompetens och resurser finns inom flygplatsorgditisan svarande mot flygplatsens
mal och verksamhet

« Ledningsfunktionen ar organiserad pa det sétt aenketen kraver

« MaAl, organisation, ansvar och verksamhet regleflggplatsens driftshandbok
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Flygplatschefen skall vidare se till att de forttis#@gar som legat till grund for
godkannandet av flygplatsen efterlevs. Pa flygplatéens ansvar vid en
instrumentflygplats ligger ocksa att inratta emgflikerhetsgrupp. Flygsakerhetsgruppens
arbete ska inriktas pa minst foljande:

« Att foresla och initiera atgarder som framjar utiki@kerhetsmedvetande for anstallda
pa flygplatsen, den lokala flygtrafikledningstjémsioch andra operatérer som
anvander flygplatsen

« Att foresla och initiera utbildningsinsatser ocfoimationsspridning avseende
flygsakerhetshojande atgarder for trafik med fordoh luftfartyg pa fardomradet.
Insatserna ska riktas mot flygledningspersonagjidgsattningar och flygplatspersonal

med avsikten att 0ka forstaelsen for de olika ralieh svarigheter som finns.

Pa storre flygplatser skall det aven finnas endigerhetskoordinator (Airport Safety
Officer) for samordning av flygsakerhetsarbetetniefunktion ar direkt understalld
flygplatschefen. Uppgifterna for flygplatskoordinat ar att samordna atgarder och

uppgifter som berér verksamheten, forandringaruebckling av flygplatsens drift,

anlaggningar och utrustning.

BCL-F 3.1 foreskriver ocksa att alla forandringarem flygplats, vilka paverkar

flygsakerheten eller flygplatsens anvandbarhet) skeddelas till Luftfartsstyrelsen. Saval

flygplatschef som driftschef har att rapportera &laverier, allvarliga tillbud, tilloud samt

driftavvikelser som utgor en fara eller skulle kanrtgéra en fara for luftfartyg,

ombordvarande, andra personer eller flygsakerheten.

Sakerhetsledning vid flygplatser

| en sarskild forfattning BCL-F 1.3 (LFS 2005:3#)rfs de sékerhetsbestammelser som

galler for driftgodkanda flygplatser. Ett grundl@agle krav ar att flygplatsen ska ha ett

system for séakerhetsledning. Av sakerhetslednisgarframga

» Att sékerheten ar prioriterad

« Att sékerhetsmalet utformas sa att flygplatsensalidill risk for luftfartsolycka blir sa
lag som det ar praktiskt mojligt

« Att flygplatsen har en tydlig och forebyggandekiming i sin sékerhetsledning

* Hur det sakerhetsrelaterade ansvaret ar férdelginisationen

« Att flygplatsorganisationen och annan personal atfiir arbete pa flygplatsen foljer

sdkerhetskraven
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* Hur sékring av externa leverantorers processéetiéstaller flygplatsens standard for
sakerhetsledning

BCL-F 1.3 staller aven krav pa att kvantitativagatativt kvalitativa) sakerhetsnivaer ska

bestammas, bibehallas eller forbattras for sampigaukter som levereras av flygplatsen.

Systemsakerheten uttrycks tydligt i BCL-F 1.3. Alfygplatsdriften existerande

anlaggningar, utrustningar, arbetsprocedurer, agdrj tillagg och ersattningar skall

analyseras och vérderas for sin betydelse for bakem. Dokumentationen for sékring av

flygplatsdriften &ar ocksa reglerad i denna forfattn | driftdokumentationen ska minst

féljande beskrivas:

* Funktioner och arbetsuppgifter med sakerhetsansvar

* Analys och vérdering av funktioner och arbetsugpgimot bakgrund av
sakerhetskraven

» Procedurer for riskhantering som identifierar oengm atgarder minimerar riskerna
till en acceptabel niva for funktioner och arbetsgifter med sakerhetsansvar

» Procedurer for uppféljning i sdkerhetsarbetet catitéringen av risker i
flygplatsdriften

» Procedurer for korrigerande atgarder vilka kanfatareller forbattra
sakerhetsstandarden hos funktioner och arbetsuppgied sékerhetsansvar

Sakerhetsmalet for en flygplats finns ocksa beskrien flygplats och dess anlaggningar,

utrustning och system skall utformas och drivaasts&ombinationen av sannolikheten for

feltillstdnd som kan intraffa och allvarlighetsgead de konsekvenser som feltillstandet

kan leda till resulterar i en acceptabel risknigade luftfartyg som anvander flygplatsen.

REGLERINGSBREV

SOCIALSTYRELSENS REGLERINGSBREV FOR BUDGETARET 2007

Infor varje budgetar beslutar regeringen via Sdeiphrtementet om Socialstyrelsens
verksamhet for det kommande aret (Socialdepartesh2606). Socialstyrelsens
verksamhet ar omfattande och delas in efter olikaikomraden. Politikomradena indelas
i sin tur i verksamhetsomraden, som i sin tur indeélverksamhetsgrenar. Det aktuella
politikomradet ar Halso- och sjukvardspolitik, soamehaller verksamhetsomradena
Halso- och sjukvard samt Tandvard. Inom vart otlaete tva verksamhetsomradena
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finns fyra verksamhetsgrenar: Tillsyn, Normeringinskap samt Myndighetsuppgifter.
Patientsakerhetsfragorna kommer aven in specifikni verksamhetsgren Tillsyn.

Verksamhetsstyrningen av varje politikomrade, vankisetsomrade respektive
verksamhetsgren bestar av ett eller flera specifighfor verksamheten samt de krav pa
aterrapportering som stélls efter budgetarets Blessutom finns ett antal évriga mal och
aterrapporteringskrav beskrivna. Nya uppdrag inanevpolitikomrade samt uppdrag fran
tidigare regleringsbrev som annu inte slutredosigagar ocksa. Finansieringen av
verksamheten i form av tilldelade anslagspostemine olika politik- och
verksamhetsomradena utgor en betydande del aviregbrevet.

Utifran min fragestallning ar beskrivningen av \&@aknhetsstyrningen, med fokus pa
patientsakerheten, den intressanta delen av \&gjermgsbrev. | det senaste
regleringsbrevet for ar 2007 noteras foljande:

Redan i det 6vergripande malet for politikomradétdd- och sjukvardspolitik anges att
vardens kvalitet och tillganglighet skall forbagiréterrapporteringen av detta méal skall
ske i en sarskild redovisning av tillstandet oareaklingen inom hélso- och sjukvarden ar
2007. Sadana sarskilda redovisningar har tidigarsats 2005 och 2001 (Socialstyrelsen
2005a; Socialstyrelsen 2001a).

Verksamhetsomrade Halso- och sjukvard 2007

For verksamhetsomradet Halso- och sjukvard findsmal for 2007. Mal 1 anger att
"verksamheten inom halso- och sjukvarden skall wargod kvalitet, det vill siga vara
saker, patientfokuserad, effektiv, jamlik, evidemstérad och andamalsenlig samt ges inom
rimlig tid. Dessa delar av halso- och sjukvardeallsiedovisas pa ett Oppet och jamforbart
satt” (Socialdepartementet 2006 s. 2).

Aterrapporteringen av mal 1 innebéar att Socialssgre skall redovisa ett urval av
genomférda insatser inom halso- och sjukvarden sayntlighetens arbete for att na
malet. Myndigheten ska i sin redovisning sarskéiitdma hur halso- och sjukvarden

redovisar sin kvalitet pa ett dppet och jamforlsditt.

Mal 2 handlar om att medlen inom lakemedelsform@mekall anvandas pa ett

andamalsenligt och kostnadseffektivt satt. | dmpoateringen av malet ska Socialstyrelsen
27



3.3.2

analysera orsakerna bakom utvecklingen av lakersidséljningen och redovisa en
beddmning av kostnadsutvecklingen av lakemedelsfioema under 2007-2008.

Socialstyrelsen ska samrada med Lakemedelsformdmsigi i denna analys.

Inom verksamhetsomradet Halso- och sjukvard hdsaenhetsgrenen Tillsyn
malformuleringar inom patientsékerhetsomradet. Mahger att Socialstyrelsen genom
tillsyn av halso- och sjukvarden ska verka for adbpatientsakerhet. Mal 2 anger att
varaktiga forbattringar i tillgénglighet, kvaliteth sékerhet i den kommunala halso- och
sjukvarden och hemsjukvarden for aldre skall frangjanom tillsynen. Tillsynen skall
samordnas med lansstyrelsernas tillsyn av aldremyasoAterrapporteringen av mal 1
innebar att Socialstyrelsen skall redovisa sinarerfheter av vardgivarnas arbete med att
implementera den nya foreskriften om ledningssydtarikvalitet och patientsékerhet i
halso- och sjukvarden samt den reviderade foraskrdm anmalningsskyldighet enligt
Lex Maria. Identifierade riskomraden och bristesrmhalso- och sjukvarden ska
redovisas, samt vilka atgarder myndigheten ochgiaade har vidtagit eller planerar att
vidta. Aterrapporteringen av méal 2 innebér att Sistyrelsen skall redovisa vilka atgérder
myndigheten har vidtagit, dels for att pataladsterii den kommunala halso- och
sjukvarden atgardats, dels for att forebygga atéruppkommer igen.

Infor budgetaret har dessutom atta nya uppdratpltidts myndigheten. Ett av dessa (nr 7)
har anspelning pa patientsakerhet. Socialstyredkalhi detta uppdrag utarbeta nationella
riktlinjer och kvalitetsindikatorer samt folja ugeh 6ppet redovisa resultat med

utgadngspunkt i god vard.

LUFTFARTSSTYRELSENS REGLERINGSBREV FOR BUDGETARET 2007

Naringsdepartementet utfardar regleringsbrev fojevaudgetar avseende
Luftfartsstyrelsens verksamhet (Naringsdepartem@@@6). Luftfartsstyrelsen har ett mer
begransat verksamhetsomrade och indelas i ettmoiifixomrade, transportpolitik, som

har ett enda verksamhetsomrade; Luftfart.
Verksamhetsomradet Luftfart har sex olika mal:

1. Tillgangligt transportsystem. 2. Hog transpodilitet. 3. Saker luftfart, dar ingen dédas

eller allvarligt skadas inom flygtransportsystengethom att flygtransportsystemets
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utformning och funktion anpassas till de krav satjef av detta. 4. God milj6. 5. Regional

utveckling. 6. Ett jAmstallt transportsystem.

Verksamhetsomradet indelas i fyra verksamhetsgr&ékerhet, Miljo, Marknad och
Tillganglighet. | denna studie behandlas endastsamhetsgren Sakerhet, som har tre mal
som ska aterrapporteras till Naringsdepartementet.

Mal 1 anger att flygsakerhetsstandarden skall ayst i nivA med den som finns i 6vriga
valutvecklade luftfartsnationer. For den tunga, kwarsiella luftfarten skall
flygsakerhetsmalet vara att minst halvera havévifeasen under perioden 1998-2007.
Flygséakerhetsmalet for privatflyget ar ocksa atakat haverier ska halveras under samma

tidsperiod.

| aterrapporteringen av mal 1 skall Luftfartstyeglgedovisa tillstandet for flygsakerheten
i forhallande till malen, utvecklingen pa omradatrg hur myndigheten bidragit till att
uppfylla malen. Vidare skall Luftfartsstyrelsen ogiba sakerhetslaget i ett urval av

jamférbara lander.

Mal 2 anger att Luftfartsstyrelsen i samarbete Riégpolisstyrelsen skall minimera
riskerna for brottsliga handlingar riktade mot fiyamsportsystemet. Malet ar ett sakert
skydd for den civila luftfarten som forhindrar afigon dodas eller allvarligt skadas, eller
att egendom skadas, genom att flygtransportsysseatietrmning och funktion anpassas

till de krav som féljer av detta.

Mal 2 aterrapporteras genom att Luftfartsstyrelseiovisar tillstandet for luftfartsskyddet
i forhallande till malen, utvecklingen pa omradats hur myndigheten har bidragit till att
uppfylla malen. Luftfartsstyrelsen skall ocksa réda sakerhetslaget i ett urval av
jamforbara lander.

Mal 3 handlar bl. a. om snabb, kostnadseffektiv @ckel arendehandlaggning med
bibehallen rattssékerhet och kvalitet. Prioriterangtillsynsarbetet i forhallande till risker
och regelverkets krav. Genom samordning av tillggrissamheterna minimera

tidsatgangen for tillstdndsinnehavarna.

Aterrapportering av mél 3 sker genom att Luftfagtsdsen redovisar produktivitet och

kvalitet i relevanta matt och indikatorer for tiisds- och tillsynsverksamheten.
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3.4 STATENS STYRNING AV HALSO - OCH SJUKVARDEN
God halso- och sjukvard ar en nationell angelage@taten har det Gvergripande ansvaret
for att varden ar av god kvalitet och sker pa likkkor i alla delar av landet. Ansvaret for
verksamheten inom héalso- och sjukvardsomradet &k decentraliserat till de s.k.
huvudmannen, dvs. landstingen och kommunerna.riStéteergripande ansvar for
medborgarnas grundlaggande réttigheter ar etigrikiotiv for statlig styrning av halso-
och sjukvarden. Foljande myndigheter har statésitilforfogande i styrningen av varden:
Socialstyrelsenar nationell expert- och tillsynsmyndighet forswi och sjukvarden,
tandvarden, socialtjansten, halsoskydd, smittsleatdt stod och service till
funktionshindrade. Uppdraget ar att trygga en gildahoch goda levnadsvillkor for
medborgarna och att se till att den enskilde imtdims behov av vard, omsorg, stéd och
service tillgodoses. Socialstyrelsen 6vervakar acksverksamheterna bedrivs med god
kvalitet och kostnadseffektivitet.
Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSANDar i uppdrag att starka den enskilde
patientens stallning och sékerhet genom att pn&gof om disciplinpafdljd gentemot
halso- och sjukvardspersonalen samt behorighetsfr@g sa satt kan myndigheten
beddma hur halso- och sjukvardspersonalen utttairke.
Statens beredning for medicinsk utvardering (SBUhar regeringens uppdrag att
utvardera olika metoder i varden ur ett samlat wiagkt, ekonomiskt, etiskt och socialt
perspektiv. Vetenskaplig utvardering visar vilkgéter i varden som gor storst nytta for
patienten och hur halso- och sjukvarden kan utmgitja resurser pa basta satt. Saval
medicinska innovationer som befintliga metoderlsb&och sjukvarden utvarderas.
Lakemedelsverkethar i uppdrag att se till att lakemedel &r sagfiektiva och av god
kvalitet samt verkar for att lakemedel anvandstparedamalsenligt och kostnadseffektivt
satt. Myndigheten har ansvar for godkannanden oalrdéll av [dakemedel, naturlakemedel

och fér medicinsktekniska produkter.

3.4.1 STATENS STYRMEDEL FOR HALSO- OCH SJUKVARDEN
De medel som staten har for att styra och pavedksohoch sjukvardens inriktning delas
in i tre kategorier; regelstyrning och kontroll,oglomisk styrning samt
informationsstyrning (Riksdagens revisorer 2002).
Regelstyrningenutgors av saval bindande regler (t ex lagar oobréthingar som beslutas
av riksdagen respektive regeringen) som icke-biddaagler (t. ex. Socialstyrelsens
allmanna rad och rekommendationer). Sedan borjdr980-talet har detaljerade

30



bestammelser i lagar och forordningar i allt statistrackning ersatts av ramlagar och
overgripande mal, som preciseras och tolkas av igheterna i form av bindande
foreskrifter. | takt med att mal- och resultatstgmhar 6kat i omfattning har det samtidigt
blivit allt viktigare med kontroll av verksamhetetys. styrning via uppfoljning,
utvardering och tillsyn (Riksdagens revisorer 20@)cialstyrelsen och Lakemedelsverket
ger ut foreskrifter som beror halso- och sjukvardawcialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad samt kungorelser finns samlade i &bgialsens forfattningssamling
(SOSFS). | SOSFS publiceras foreskrifter och alimaérdd samt kungorelser. Foreskrifter
ar bindande regler. Allménna rad innehaller rekomatagioner om hur en forfattning kan
eller bor tillampas och utesluter inte andra stttigpna de mal som avses i férfattningen.
Kungorelser ar ofta upphavanden av allmanna radid&tyrelsen, 2007d). Kommittén om
halso- och sjukvardens finansiering och organisatitS8U 2000, gjorde i sitt
slutbetankande (SOU 1999:66) beddmningen att adea stdngden regler for halso- och
sjukvarden ar ett problem bade vad géller éversifaell och mojligheterna att fa
genomslag for reglernas innehall. Ar 2001 fanngdPP0 gallande foreskrifter och
allmanna rad utfardade av Socialstyrelsen (Riksaggevisorer 2002). Vid ingangen av
2007 hade antalet sjunkit till 159 gallande forfatgar och allmanna rad for halso- och
sjukvarden (SOSFS 2006:10Wnder 2006 upphavdes 18 forfattningar/allmannadas,
drygt 10 %, och 10 nya eller &ndrade forfattningtkom (Socialstyrelsen 2007a).
Kontrollen av att lagar, férordningar och myndighetsfores&riefterlevs sker genom
tillsyn (se avsnitt 3.5). Socialstyrelsen ar demddsakliga tillsynsmyndigheten, men aven
andra myndigheter som Lakemedelsverket och Arbgtsrarket utovar tillsyn inom olika
delar av halso- och sjukvarden.

Ekonomiska styrmedel Har ingar framfor allt olika former av bidrag oekonomiska
ersattningar till halso- och sjukvarden. Bidragan kara generella eller destinerade for
sarskilda andamal.

Information och utbildning. Staten kan bidra till att paverka utvecklingenlshéoch
sjukvarden genom nationella riktlinjer, informatswerksamhet och kunskapsférmedling.
Socialstyrelsen ansvarar sedan 1996 for att ta frationella riktlinjer for svara kroniska
sjukdomar. Syftet med riktlinjerna ar att 6ka nfjieterna att fa till stand en
kunskapsbaserad vard som &r likvardig i hela lar®8®BU ar den myndighet som framfor
all har till uppgift att sammanstélla och utvardakauella kunskapsunderlag for nya och

befintliga medicinska metoder.
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3.5

STATLIG TILLSYN *

Statens tillsynsuppgifter har en historia som &&ésig lika langt tillbaka som den
moderna svenska staten. Under 1500- och 1600éi¢ade statens tillsyn 6ver bl. a.
vaghallning, sjukvard, gruvor och fyrvasende. Fokgardens del handlade tillsynen i
forsta hand om att sakra att yrkesutévarna tilledrdtt skra”. Kongl. Sundhetskollegiet
bildades 1813 och ombildades 1878 till Kungl. Matatstyrelsen. Tillsynen blev ett
kontrollinstrument som staten anvande nar valfdadss och det moderna samhaéllet
byggdes upp. Under de senaste 15 aren har degatitsynen i stor utstrackning
genomgatt en decentralisering. Det svenska intidgethar hittills inte haft nagon storre
inverkan pa tillsynens utformning, eftersom tillfgmtfarande anses vara en nationell
angelagenhet. Ett undantag ar dock Jordbruksvetiksym av EG-stéden, som ar

detaljstyrd fran kommissionen.

Statens tillsyn riktas oftast mot objekt och verkbater. Det som tillsynsobjektet

tillverkar, séljer eller forvaltar ar det som afre@ssant i tillsynen. Ett annat kannetecken pa
statlig tillsyn ar att tillsynsobjektet pa nagottsaodter medborgarna. Statliga, kommunala
och landstingskommunala forvaltningar ar darforligantillsynsobjekt. Tillsyn av enskilda
personer hor till undantagen i den statliga tilssynmen bade Luftfartsinspektionen och
Socialstyrelsen bedriver individtillsyn (personesaruftfartscertifikat respektive

legitimerad hélso- och sjukvardspersonal).

Medborgarens intressen, sakerhet och villkor &atrakni den statliga tillsynen. En viktig
utgadngspunkt for den statliga tillsynen ar att dereglerad i lag. | de olika
"tillsynslagarna” anges:

« Vad som ska vara foremal for tillsynen

* Vilka aspekter som skall granskas i tillsynen

* Vilket organ som givits ansvaret for att utbvasiithen

« Vilka befogenheter detta organ disponerar

Lagstiftningen kompletteras med regeringens béskx regleringsbrev) och de
foreskrifter som ges ut av olika myndigheter. Mygiditernas allmanna rad ar inte

bindande normer for den statliga tillsynen.

! Avsnittet 3.5 bygger p& SOU 2002:tatlig tillsyn — Granskning p& medborgarnas upagt om

ej annat anges.
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3.5.1

Den statliga tillsynen kan ses som ett antal systestdende av strukturerade
kombinationer av regler, organisationer och progeddealformen av ett saddant system
bestar av ett tillsynsorgan, vars uppdrag ar gila och som granskar ett tillsynsobjekt
och genom ett tydligt beslut avgér om detta uppfytle krav som en viss lag anger. | vissa
fall har tillsynsorganet behdorighet att formulecd daststéalla normer som preciserar
lagstiftningens krav. Bade Socialstyrelsen och fanf$styrelsen har sadana behorigheter.
Ansvaret for att kraven uppfylls finns regleraagloch avilar en juridisk eller fysisk
person, den objektsansvarige. Tillsynsobjektetbesta av ett fysiskt objekt, en
verksamhet eller en process. Exempel pa tillsyredolsr verksamheten inom ett landsting,
ett flygbolag eller en flygplats. | vissa fall kalsyn av fysiska personer ske, t ex
advokater, revisorer, flygcertifikatsinnehavareepersonal inom halso- och sjukvarden.
Tillsynsobjektet foretrads av en objektsansvarilgeri ansvarar for och har faktisk
mojlighet att bestdmma 6ver objektet. Att en angviér tillsynsobjektet finns ar av storsta
vikt. Saknas en sadan ansvarig for objektet sakoksa en grundlaggande forutsattning
for tillsynen, namligen en mottagare (adressatjlsynsorganets meddelanden och beslut
med anledning av tillsynen.

Cirka 230 olika lagar med tillhérande férordningaglerar den statliga tillsynen. Av dessa
faller 61 lagar under Naringsdepartementet ochriéleuSocialdepartementet. Bade

Naringsdepartementet och Socialdepartementet letesabreda tillsynsomraden.

Tillsynsmyndigheter som arbetar med riskfyllda \saheter har ofta omfattande statistik
som grund for sin tillsyn. Socialstyrelsen haréilempel en riskdatabas dar incidenter och
handelser i varden samlas. Luftfartsinspektionemfétsvarande statistik 6ver olyckor och

olyckstillbud inom flyget.

LUFTFARTSSTYRELSENS TILLSYN
Tillsynsomradet, enligt luftfartslagen, bestar élf@nde typer av tillsynsobjekt:

Tabell 3.1: Tillsynsobjekt inom luftfartsinspektiems tillsynsomrade

Typ av tillsynsobjekt Antal
Flygplatser 180
Foretag, flygskolor, verkstader 471
m.m.

Luftvardighetsbevis 1500
Registrerade luftfartyg 3200
Luftfartscertifikat 17 600

Kalla: Luftfartsinspektionens arsredovisning for 2000, ur SOU 2002:14 s.55
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Tillsynen omfattar sdledes saval stora fysiskakilgem flygplatser som olika typer av
foretag och enskilda individer (personer med lufifikat). Nar det galler tillsynen av de
stora fysiska tillsynsobjekten (flygplatser) ar seegremal for tillsyn enligt flera lagar och
flera tillsynsmyndigheter. Exempel ar tillsyn enligiljolagen (buller, luft- och
vattenutslapp), raddningstjanstlagen, lagen omdaaliga och explosiva varor (hantering
av flygbransle), lagen om transport av farligt gadbakslagen, alkohollagen,

livsmedelslagen (matserveringar och cateringverkstyroch arbetsmiljolagen.

3.5.2 SOCIALSTYRELSENS TILLSYN
Socialstyrelsen (och foregangaren Medicinalstyretadl.) har i arhundraden svarat for
statens tillsyn dver halso- och sjukvardspersonf@fetividtillsynen). Detta har inkluderat
utfardande av bevis om behdérighet (legitimatiorieal). Fére 1980 svarade
Socialstyrelsen ocksa direkt for disciplinara atigéay men da bildades en fristdende
myndighet, Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd ({JSi#r dessa uppgifter.
Socialstyrelsen har i praktiken aven haft tillsyideer sjalva verksamheterna (vardgivarna,
huvudmannen), men det var forst i och med lagstiftd 997 som den sa kallade
verksambhetstillsynen fick en distinkt juridisk gfatm. Socialstyrelsen har genom de
regionala tillsynsenheterna s.k. direkttillsyn oaéfso- och sjukvarden och dess personal.
Detta innebar att det inte finns nagra andra lokajadigheter som har
tillsynsbefogenheter. Socialstyrelsen ska gendsytien stddja och granska
vardverksamheten samt halso- och sjukvardspersmatgarder, med framsta syfte att
forebygga skador och eliminera risker i halso- siclkvarden (Socialstyrelsen 2001a).

Socialstyrelsen utovar tillsyn bl. a. enligt LYHSnligt denna tillsynslag &ar bade
vardgivande verksamheter och enskilda legitimegakiesutovare foremal for
Socialstyrelsens tillsyn.

Tabell 3.2: Tillsynsobjekt inom Socialstyrelserdlsyinsomrade

Typ av tillsynsobjekt Antal

Vardgivande verksamheter 13700
(sjukhus, lakar- och

tandlakarmottagningar m.m.)

Legitimerade yrkesutdvare 250 000

Kalla: SOU 2002:14 s.57
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Bland de legitimerade yrkesutovarna har ca 67 &8qgmer ratt att forskriva lakemedel
(lakare, tandlakare, tandhygienister, sjukskotardkarnmorskor).

NORMERING OCH TILLSYN

Med normering avses generella foreskrifter i fonmamar, férordningar och
kompletterande myndighetsforeskrifter. Aven radaigrar en form av normering, men av
mjukare slag. | det renodlade fallet utgor en ilagmbination med regeringens anslutande
foérordning de enda normkallan foér tillsynen. Vaaksg &r dock att den centrala
tillsynsmyndigheten ocksa har till uppgift att koletpera lag och férordning med
foreskrifter (bindande) eller allménna rad (ej lsinde). Detta galler for bade
Socialstyrelsen och Luftfartsstyrelsen. Utifranadjektsansvarigs synpunkt ar det ofta
oklart hur langt tillsynsmyndigheternas normerankt stracker sig. Allmant hallna
lagregler anses ofta (inom t ex kommuner och lamglsha utformats sa, for att ge ett visst
handlingsutrymme for de berdrda att sjalva utfoumksamheten. Men detta innebar
samtidigt att allmant hallna lagregler, som utfotsrfér att ge majlighet till lokal
anpassning, kan utgora ett principiellt hinderdtatens tillsyn. Om de normer som
faststallts for verksamheten inte har tillrackliggsion, kan de inte med trovardighet ligga
till grund for uttalanden om huruvida kraven ar tytiga eller ej. Tillsynsutredningen
konstaterar dilemmat, att staten genom allmannadgey vill skapa forutsattningar for
lokal anpassning, men utan preciserade faststadidaer blir det svart att vardera den
nationella likvardighet som forutsatts foreliggangm kombinationen av generellt halina
rambestdmmelser och en forvantat effektiv tilldyéar det galler kommunernas och
landstingens ansvar for lagreglerade verksamhgger utmaningen i att forsoka skapa
likvardighet for medborgarna samtidigt som objektsariga ska ges utrymme att sjalva
utforma tillsynsobjekten. Har mots tva demokratigkandidéer, den att alla medborgare
ska ha samma ratt till t ex god vard och den attkdenmunala sjalvstyrelsen ska ges ett
meningsfullt utrymme for beslutsfattande om attllblanpassa verksamheten. En
langtgaende statlig normering skulle naturligtvégtiinsa utrymmet for kommunala
verksamhetsbeslut. Tillsynsutredningen foreslaiatiingen pa detta dilemma ligger i att
Oka tydligheten om granserna for det statliga noimgeansvaret och en effektiv dialog
mellan objektsansvariga och tillsynsorgan om vad ska ligga till grund for tillsynen.

Om tillsyn ses som en granskningsform dar etytib®bjekt beddms enligt normer som
ytterst grundas pa lag sa blir tillsynen en frage’cétt eller fel”, dvs. ett svar pa fragan
om tillsynsobjektet uppfyller uppstallda krav. Oagérna som tillsynsobjektet ska
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3.5.5

bedémas utifran ar otydligt formulerade blir doitlsynen mer en fraga om en allman
bedémning av huruvida tillsynsobjektet ar "bra etléligt”. Ett exempel &r halso- och
sjukvardslagen som stéller kravet pa "god vard™: kkr Socialstyrelsen utfort en
kompletterande normering genom att sjalv definied som ingar i "god vard”.
Socialstyrelsens kompletterande normering blir diifmvgorande for vad som ar "ratt

vard” i tillsynens granskande funktion.

For tillsyn galler dessutom att den aldrig ar reselaterad, dvs. det tillstdnd som ett
tillsynsobjekt har kan aldrig relativeras med avekepa tillgangliga resurser. Ett
tillsynsobjekt beddms mot de faststéllda normemctainget annat. Detta ar en avgérande

skillnad gentemot andra typer av utvarderingarreshiltatanalyser.

PRECISERINGAR AV TILLSYNSBEGREPPET

Olika myndigheter anvander olika synonymer fopagicisera tillsynsbegreppet. Med
operativ tillsyn avses all den tillsyn som utévagkt mot tillsynsobjektet. Synonymer kan
vara primar tillsyn eller omedelbar tillsyn. Aveardoperativa tillsynen har olika
preciseringar. Initiativet till tillsynen ar en grd for att skilja mellan egeninitierad
respektive externt initierad tillsyn. Den egenigrifide tillsynen kallas ibland systematisk
eller planerad tillsyn. Den externt initieradesylhen avser oftast handlaggning av enskilda
anmalningséarenden, t ex ett klagomal inom halsh-sjukvarden. Motsatsen till tillsynen
vid enskilda anmalningsarenden ar den generdiigrign eller verksamhetstillsynen,
vilken avser en verksamhet som helhet. Fordjupksgri riktad tillsyn eller tematillsyn
anvands nar tillsynen gar djupare in i en spedifiga och ar initierad av
tilsynsmyndigheten utan att en anmalan forelig@at ar aven viktigt att skilja mellan
direkt tillsyn och indirekt tillsyn. Med indirekillsyn menas att myndigheten i sin tillsyn
framst utgar fran uppgifter som har lamnats asytilsobjektet i samband med dennes
egentillsyn eller egenkontroll. Denna form av titis som blir allt vanligare, kallas aven
systemtillsyn. Vid systemtillsyn inriktas tillsyngra att granska att den objektsansvarige
har tillfredsstéllande metoder for att sjalv uppksamma fel och brister samt att korrigera

dessa. Systemtillsynen inriktar sig framst pa pseeeoch organisation.

ANVANDANDE AV SANKTIONER
Sanktioner handlar om i vilken utstrackning tillspnganet har majlighet att tillampa
tvangsmedel mot en objektsansvarig som inte \ilarsig efter framférda krav pa

forandring av tillsynsobjektet. Olika typer av stiaker har olika styrka. Till de svagare
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sanktionerna hor att "uttala kritik” eller "allvagl kritik” i samband med att myndigheten
klargor vad som behéver atgardas.

Indragna eller uteblivna tillstdnd ar en sanktiomskan meddelas i samband med
tillsynsbeslut. Det kan handla om tillstand att iealyrkesmassig trafik eller tillstand att
driva privata hem for vard eller boende (lansssggaias tillsynsomrade).
Vitesforelagganden och sanktionsavgifter ar andedehsom en tillsynsmyndighet kan

anvanda for att fa en objektsansvarig att vidtavaddiga atgarder.

Avstangning och atalsanmalan ar sanktioner somratsviagrova fall.
Tillsynsmyndigheten kan med st6d av tillsynslagabjuda en verksamhet helt eller delvis
till dess att brister har avhjalpts. Detta ar diamgkt gaende formen av sanktion i

tillsynskedjan.

Utover sanktioner finns ytterligare instrument &ir paverka ett tillsynsobjekt. Vid
misstanke om brott skall en tillsynsmyndighet d&eamha drendet till polis eller aklagare.
Inom halso- och sjukvarden finns en motsvarighetStitialstyrelsen kan 6verlamna ett
arende till HSAN for disciplinatgarder riktade nestskilda personer.

TILLSYNSMYNDIGHETERNAS ORGANISATION OCH ARBETSSATT

SOCIALSTYRELSENS ORGANISATION

Socialstyrelsen med 610 anstéllda (Socialstyre?@€7e) utgors av en central statlig
myndighet med en egen regional organisation. Osgdionen bestar av en central del i
Stockholm och sex regionala enheter i Goteborgk@ging, Malmao, Stockholm, Umea
och Orebro med ansvar for tillsynen inom halso- sickvard. Den centrala delen i
Stockholm ar uppdelad i fyra avdelningar med varkseisansvar: Epidemiologiskt
Centrum, Halso- och sjukvardsavdelningen, Sociatgvdelningen och
Tillsynsavdelningen. Dessutom finns fyra stoédfuokér: Administrativa avdelningen,
Informationsavdelningen, Rattssekretariatet octk$ledningskansliet. Inom
Tillsynsavdelningen finns en sarskild enhet fordoefhet och patientsédkerhet.

Till Socialstyrelsen hor @ven ett antal fristaeedaeter.

Den decentraliserade modellen, med sex regionaitok&r tillsynen dver
sjukvardspersonal och vardinrattningar enligt LY t&dde formellt i kraft 1 januari, 1990
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och var fullt utbyggd hosten 1993 (Socialstyrel28AQ1b). Vissa tillsynsuppgifter utfors
aven av Socialstyrelsen centralt. Socialstyrelserckisa central tillsynsmyndighet enligt
socialtjanstlagen (SFS 2001:453) och lagen (SFS:889) om stdd och service till vissa
funktionshindrade (LSS). Lansstyrelserna har detafpva ansvaret for tillsynen enligt

dessa lagar.

LUFTFARTSSTYRELSENS ORGANISATION

Luftfartsstyrelsen med 240 anstallda (SOU 2007hkt)en organisationsmodell som
utgdrs av en central organisation utan regionf¢giskontor. Detta motiveras av att
tillsynen ar sa tekniskt kvalificerad att det adwandigt att ha en enda samlad organisation
for att sakerstélla att tillracklig kompetens finkBder generaldirektoren fanns fram till 31
oktober, 2007 tre avdelningar: Utredningar och onaganalys, Tillstand samt Tillsyn.

Den 1 november 2007 genomforde Luftfartsstyrelsenmorganisation sa att det under
generaldirektoren nu finns fyra avdelningar: Utiedroch omvéarldsanalys, Flygoperativa,
Flygplats, flygtrafiktjanst och luftfartsskydd sammiftvardighet. Denna omorganisation
innebar att olika former av tillsyn (t. ex. gallankiftvardighet, flygplatser och certifikat)
nu ar uppdelade under flera avdelningar. Princgébntillsynsarbetet har dock inte
andrats.

Fran 1958 har Luftfartsinspektionen haft uppdragettova tillsyn dver luftfarten.
Luftfartsinspektionen ingick 1958-2004 i Luftfaresket, men for att renodla
verksamheten och skilja pa affarsdrivande och kdietande verksamheter sa skapades 1
januari, 2005 Luftfartsstyrelsen dit Luftfartsinkgienens verksamhet dverférdes. Kvar i
Luftfartsverket blev den renodlade affarsverksamhened framfor allt driften av Sveriges

16 storsta flygplatser samt flygtrafiktjansten ¢llgdning).

STATENS HAVERIKOMMISSION

Statens haverikommission (SHK) &r en fristaendedigyret som bildades 1978 for att
utreda civila och militara flygolyckor. 1990 utokesxlansvarsomradet till alla typer av
svara olyckor till lands, till sjoss eller i lufterDe styrande forfattningarna aterfinns i lagen
(SFS 1990:712) om undersokning av olyckor, féranden (SFS 1990:717) om
undersokning av olyckor samt forordningen (SFS 128®) med instruktion for SHK.

SHK understker handelser som har intraffat i Seerfign flygolycka undersoks om nagon

manniska omkommit eller skadats allvarligt, omfauftyget fatt betydande skador eller om
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skador pa miljon uppstatt. Ett tilloud undersoks aehinneburit allvarlig fara for en
olycka eller om det tyder pa vasentliga fel hosfaufyget eller annan allvarlig
sakerhetsbrist. SHK undersdker aven flygolyckor tibud utomlands, om handelsen

beror ett svenskt luftfartyg. Sedan 1990 har SHiéttitirka 50 flygolyckor arligen.

En haveriutredning utmynnar alltid i svaret paftégjor: Vad hande? Varfér hande det?
Vad kan goras for att en liknande handelse intéfiar igen? Sa langt det ar mojligt
forsoker SHK klarlagga saval handelseforlopp sosalotill en handelse. Vid behov ska
SHK &aven ge tillsyns- eller sakerhetsmyndighet {lanfsstyrelsen vid flygolyckor/tillbud)
ge underlag och rekommendationer till beslut ondrdter. | SHK:s arbete ingar daremot
inte att ta stallning till ansvars- eller skadesdtfragor. Utredningarna syftar enbart till att

forbattra sékerheten (Statens haverikommission 2007

3.6.4 VERKSAMHETSCHEF | HALSO- OCH SJUKVARDEN — ETT PROBLEMATISKT ANSVAR?
Under ar 2005 utforde Socialstyrelsen en stodjaitidgn av verksamhetschefer inom
slutenvarden och primarvarden mot bakgrunden aksaenhetschefernas
forfattningsreglerade nyckelroll nar det galleripatsdkerhet och kvalitetsarbete.
Sammanlagt 60 verksamhetschefer inom slutenvardpplnvard ingick i tillsynen.
Rapporten visar att den genomsnittlige verksamhefsa har chefskapet pa deltid under
ca 60 % av arbetstiden. Resten av tiden utgordiaiglt arbete. Genomsnittlig
veckoarbetstid for en verksamhetschef ar 50 timmohrendast enstaka chefer anser sig ha
forutsattningar eller tid for att fullgora det tiahefsuppdraget. De stoédfunktioner som
man frAmst saknar ar utbildningssamordnare ochvalitéts- och
patientsakerhetsfunktion. Tidsbrist gor att verkisatechefen tvingas till prioriteringar dar
patientsakerhetsarbete och utveckling av vardenensé tillbaka for krav pa hog
sjukvardsproduktion och budget i balans. Var tredjgksamhetschef anser att
vardgivarens direktiv for sjalva uppdraget ar ogalbade nar det galler sakinnehall och
omfattningen. Flera uppger ocksa att det inte dliggjort vilket ansvar och vilka

befogenheter man har.

Samtliga verksamhetschefer ar dock val medvetnailixa de huvudsakliga
patientsakerhetsriskerna ar i verksamheten. Enritetjbar ocksa vidtagit en eller flera

atgarder for att minska de risker som finns.

% Avsnittet 3.6.4 bygger pa Socialstyrelsen (2008b)ksamhetschef i halso- och sjukvarden — en

nyckelroll fér patientsakerhetersin ej annat anges
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Nar det galler avvikelsehantering sa uppger vanamesksamhetschef att det inte gors
nagra aggregerade analyser av avvikelserappdstend darfor att antalet rapporterade

avvikelser ar for fa.

Vissa rutiner ar av sarskilt stor betydelse forgrasakerheten, t.ex. rutiner for hantering
av lakemedel och remisser. Var fjarde verksamhetagbpger har att man inte har
medverkat till att utforma nagra rutiner for lakedekshantering och var tredje att man inte
tagit fram lokala remisshanteringrutiner. Vidargger sju av tio verksamhetschefer att det
saknas rutiner fér hur nya metoder for diagnostiikd och behandling ska tas fram, provas

ut och introduceras, sa att patientsakerheten stiksr

SOCIALSTYRELSENS PATIENTSAKERHETSREDOVISNING 2006°

| Socialstyrelsens arsredovisning for 2006 finnseleaste resultaten fran
verksamhetsomradet halso- och sjukvard, dar patikathetsutvecklingen ingar. Mal 1 for
2006 skall aterrapporteras genom att Socialstymaisgovisar genomforda insatser och hur
dessa paverkat huvudman och 6vriga aktorer atéftiopatientsakerhet, kvalitet,
effektivitet och tillganglighet i halso- och sjukd&n. Socialstyrelsen konstaterar att det
overgripande arbetet med att paverka patientsateariae fortlopande och att i
tillsynsarbetet star patientsékerheten i fokus.|B®egsiktiga preventiva
patientsakerhetsarbetet stods via aterkopplingeav@pande verksamhetstillsynen.
Tillsynen riktas sarskilt mot identifierade riskafden ur sékerhetssynpunkt. Aktivt stod
ges till vardens eget framtagande av handelseandlgamband med intraffade handelser
och riskanalyser infor stérre forandringar i verkéeten. | sin bedéomning av arets resultat
konstaterar Socialstyrelsen "att insatserna padliétt har paverkat utvecklingen av halso-
och sjukvarden i Sverige. Arbetet ar dock langgtktich effekter ses ofta inte forran langt
efter det att atgarderna vidtagits.” (Socialstyerl2007a s.19) Nar det galler tillsynen
framhaller Socialstyrelsen att de krav pa atgasden tillsynen staller pa varden sa gott
som alltid leder till Gnskade forandringar. | détstdckande verksamhetstillsynen
redovisas en granskning om hur aldre patientekpfrttagning omhandertas. Flera
brister i patientsdkerheten i omhandertagandetanal patientgrupp kunde konstateras.

| aterrapporteringen mot malet att, i samband rillsgrien, verka for att forbattra

vardgivarnas riskanalysarbete framhalls Socialltgres metodiska och systematiska

% Avsnittet 3.7 bygger p& Socialstyrelsen (200%aredovisning 2006m ej annat anges
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arbete. Detta gar ut pa att stodja vardgivarnastanmed att identifiera och minimera
riskerna for vardskador och om hur de kan undvikastad konferenser, seminarier och
dialogmoten for verksamhetschefer och anmalningsaiga har genomforts i varje
sjukvardsregion. Metodik och material for patieReshetsarbete finns tillgangligt pa
Socialstyrelsens webbsida for patientsakerhetsfrdgd samtliga tillsynsaktiviteter
uppmarksammas patientsakerhetsarbetet specifikt.

Socialstyrelsen redovisar 1505 genomforda bestkrsgektioner i samband med
verksamhetstillsyn inom hélso- och sjukvarden &62(nklusive psykiatri, tandvard och
aldrevard). Ungefar lika manga besok har gjortseunidden 2004-2005. En rad allvarliga
brister vid tillsynen redovisas:

Samverkan: Socialstyrelsen konstaterar att det liksom tickgar brister i samverkan inom
och mellan en rad olika vardgivare. Sarskilt tydldy bristerna nar patienter med
langvariga och sammansatta vardbehov moter vaRland annat har man iakttagit
bristande kontinuitet i behandlingsansvar, infoioraverforing och patientinformation.
Information och dokumentation: Brister i de narstaendes delaktighet i vard och
vardplanering har papekats vid flera tillfallenoin psykiatrin har noterats avsaknad av
individuella vardplaner, dalig féljsamhet mot uppaée rutiner och brister i samverkan
mellan huvudmannen. Dokumenterade bedomningadawnsprdsrisk saknas ofta.
Personal och kompetenst hela landet har i flera ar stor brist pa spéstidkare inom
psykiatri rapporterats och denna brist har sptilttdnnu fler kliniker under 2006.
Beroende av sa kallade stafettlakare inom psykidgirivanligt. Socialstyrelsen har av
denna anledning uppmarksammat klinikerna pa patierhetsriskerna och "uppmanat
dem att tydliggdra rutiner och vilken kompetens dwhovs” (Socialstyrelsen 2007a s.
27). Fortfarande fattas ocksa manga distriktslakaoera regionen, vilket medfér manga
vikarierande lédkare och med forsamrad kontinuitét dkad patientsékerhetsrisk som
foljd. De flesta personal- och kompetensfragor séanaliserats under 2006 har
anknytning till den kommunala héalso- och sjukvarden

Organisation: Organisatoriska forandringar inom varden har ifienats som ett omrade
dar patientrisker kan uppsta. Tillsynsverksamhatardarfor lagt stor vikt vid att fa
vardgivare att inkludera riskanalyser i sina fodumiser av organisatoriska forandringar.
Inom norra regionen har vardgivare kritiseratskfdster i ledning och styrning inom den
psykiatriska varden (6verbelaggningar, dalig vaitjnm.m.). Detta har resulterat i att nya

avdelningar har 6ppnats eller kommer att 6ppna.
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3.7.1

3.7.2

3.7.3

ATERFORING AV ERFARENHETER FRAN TILLSYNEN

Problemen som iakttagits kan, liksom tidigare anftiras till kanda riskomraden som

* L&kemedelshantering

* Remissbevakning

» Vardrutiner

» Dokumentation

* Kommunikation

Brister som uppmarksammas i samband med tillsyighestalas for vardgivaren.
Erfarenheter fran tillsynsarendena aterfoérs afllidliem som ar direkt berérda.
Erfarenheter av generell karaktar aterfors pa aliks, exempelvis vid arliga
samradsmoten med regionernas chefslakare, patiemfortroendenamnder samt
utbildningsdagar for ledningsgrupper och persoréal berérda verksamhetsomraden. Den
vanligaste formen av dvergripande tillsynsaterfgn utskick av rapporter fran
tillsynsprojekt till viktiga malgrupper samt pubdidng pa Socialstyrelsens webbplats for
patientsakerhet. Under senare ar har en gemensamikoikationsstrategi utarbetats for

aterforing av den regionala tillsynen.

LEX MARIA-ARENDEN

Socialstyrelsen ska enligt regleringsbrevet redogistalet Lex Maria-arenden for aren
2004-2006. Under dessa ar har antalet arendenrgkaiivt konstant, med en viss 6kande
trend. Utdkningen av anmaélningsskyldigheten enleg Maria som intradde 1 februari,
2006 (SOSFS 2005:28) innebar en skarpning av siyéden att anmala intraffade
sjalvmord hos patienter som har eller nyligen tedt &n vardkontakt. Okningen av Lex
Maria-anmalningar 2006 (ca 1440 stycken) forklanés bara av en 6kning av
inrapporterade sjalvmordsfall, utan speglar, erSigtialstyrelsens bedémning, ett 6kat

intresse for patientsakerhetsarbete som har skéttlen de senaste aren

TILLAMPNING AV AVVIKELSEHANTERING | HALSO - OCH SJUKVARDEN

Ar 2005 kom Socialstyrelsens bindande féreskriftarledningssystem for kvalitet och
patientsakerhet i halso- och sjukvarden. | forfatian anges ett par ISO-standarder som
exempel pa standarder som kan uppfylla kravengidingssystem (SOSFS 2005:12). Ett
fungerande avvikelsehanteringssystem stélls i d&mfattning som en av flera
forutsattningar for att utveckla ett allt battrencaffektivare patientsakerhetsarbete. Hosten
2005 och ar 2006 genomfordes 133 tillsynsbesokttstudera tillampningen av
avvikelsehanteringen (Socialstyrelsen 2006). Ratailvvisar bland annat att
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* Vissa enheter fortfarande inte har definierat vaa skall rapporteras som en
avvikelse

« Mindre an hélften av enheterna aterfor informatitsjukhusledningen

« De flesta enheterna redovisar atgarder som vidtagitd anledning av rapporterade
avvikelser, men pa sjutton av verksamheterna hakelgerapporteringen inte lett till
nagra konkreta atgarder det senaste aret.

« Personalen pa sex av tio enheter uppskattadetatearapporterade avvikelser var for
litet, vilket kan bero pa den kultur som finns pBetsplatsen.

« En fjardedel av enheterna anvander inte erfarentefedn avvikelsehanteringen i sitt
forebyggande riskhanteringsarbete

Socialstyrelsen konstaterar att generellt setesautinerna for och medvetenheten om

avvikelsehantering forbattrats sedan tidigare daaingar men att det fortfarande brister i

hur man anvander avvikelserna i férebyggande rskar

KVALITETSINDIKATORER, KVALITETSREGISTER OCH OPPNA JAMFORELSER

| regleringsbrevet 2005 fick Socialstyrelsen upgeétatt utarbeta nationella
kvalitetsindikatorer for halso- och sjukvarden. Nhaionella riktlinjer skall fr.o.m. 2005
innehalla kvalitetsindikatorer som speglar olikpedger av kvalitet inom respektive
sjukdomsomrade. Det uppdraget begransades tilladeneastroke, prostatacancer,
bréstcancer och kolorektalcancer, dvs. omrademyi@nationella riktlinjer har kommit
sedan 2005. Socialstyrelsen har dock ambitioneta &t storre grepp kring det nationella
indikatorarbetet och utarbeta ett s kallat natibimelikatorset for god vard, som péa
aggregerad niva ska spegla alla dimensioner awguatl

Befintliga kvalitetsregister innehaller individoumal data om behandling av patienter,
problem och diagnoser, atgarder och resultat. Battde och rapportering till de nationella
kvalitetsregistren ar frivilligt for vardgivarnakiinaderna mellan registren nar det galler
kvalitet och tackningsgrad ar betydande. Nagonemgyad nationell uppféljning av
kvalitetsregistren férekommer inte. Ansvaret fomamistrationen av de nationella
kvalitetsregistren 6vergick frdn och med 2007Sileriges Kommuner och Landsting,
vilket innebar att Socialstyrelsens framtida rahlbli mer renodlat kravstéllande med
fokus pa normering, nationell uppféljning, 6ppndaeisningar och jamforelser.

Ar 2006 presenterades for forsta gangen "Oppnadétsler”, en nationell jamforelse av

halso- och sjukvardens medicinska resultat, paiéarenheter, tillganglighet och
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kostnader (Sveriges Kommuner och Landsting ocha®igrelsen 2006). Skillnader i bl. a.
kvalitet och resultat ska stimulera landstingen sjclkvarden till forbattringar och
effektiviseringar. Jamforelserna baseras pa déssska material som finns i befintliga

halsodataregister och kvalitetsregister.

LUFTFARTSSTYRELSENS FLYGSAKERHETSREDOVISNING 2006*

Luftfartsstyrelsen betonar i sin arsredovisning venksamheten allt mer integreras i det
europeiska samarbetet. EU-réatten ligger numergrtithd for en stor del av regelgivningen
pa det flygtekniska omradet. Det ar den europdiyigaakerhetsorganisationen, EASA,
som utgor basen for det europeiska flygsakerhetsdmatet. EASA forbereder
forordningar och andra regler och ansvarar avendiiifiering av bl. a. luftfartyg. Ar

2003 beslutades ett gemensamt EU-regelverk fdahtyy, deras konstruktion,
tillverkning och underhall (EG-kommissionen 2008)betet med implementeringen av
detta regelverk har pagatt sedan dess och favdtkin for de kommersiella operatorerna
den 28 september 2007. EASA:s uppdrag kommer ssigtest utvidgas till att aven
omfatta flygplatsfragor och flygtrafiktjanstfragdnom en éverskadlig framtid kommer
saledes i stort sett all regelgivning att ske p@eisk niva istallet for nationellt. Sjalva
tillampningen av regelverket i form av tillstandnadisyn for olika verksamheter kommer
dock aven fortsattningsvis att ske i nationell régiftfartsstyrelsen noterar att det darmed
blir allt viktigare att sékerstélla att tillsynskuten och tillsynsmetodiken ar identisk med

andra medlemslander och tillampas enhetligt av EASA

Under 2006 har Luftfartsstyrelsen sjalv blivit gsad och utvarderad av bade den
internationella civila luftfartsorganisationen, IOAoch EASA. Utvarderingarna har
utfallit val och de visar att myndigheten uppfyltlr gemensamma krav som stélls for att

dess uppgifter ska kunna utfoéras enligt faststailoaner.

Inom den civila svenska luftfarten finns ett fléfi@eskrifter som reglerar hur
inrapporterade luftfartshandelser géllande avvikelslibud och haverier ska hanteras och
analyseras. Det ar Luftfartsstyrelsens uppgifsedtra for denna hantering och analys.
Under 2006 har ca 2800 inrapporterade luftfartsabsed, 12 utredningar utférda av
Statens Haverikommission samt 4 internt genomfbedeeriutredningar analyserats.

Analyserna har utmynnat i forslag till flygsakestatjande atgarder. De foreslagna

“Avsnittet 3.8 bygger pa Luftfartsstyrelsen (20873redovisning 2006m inte annat anges.
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atgarderna har sedan kommunicerats internt ochrgxgenom interna seminarier och

externa analyser.

En kritisk faktor for fortsatt hog flygsakerhett@rman factors-problematiken. Cirka 80 %
av samtliga ob6nskade handelser inom luftfartenkassaamligen av den ménskliga
faktorn. Insatser under 2006 har fokuserat pa besgssamarbetets problematik, bl. a.
genom ett antal seminarier, etablerandet av erivaage arbetsgrupp samt natverksarbete
nationellt och internationellt. Human factors-pelatiken har dven belysts inom
flygcertifikatsutbildningen genom amnet "Human Penfiance & Limitations”. Samarbete
har har skett med JAA (Joint Aviation Authoritidég8) validering och for att sdkra

kvaliteten.

Informationsaktiviteter har skett genom ett fledaminarier riktade till luftfartens samtliga
aktorer. Syftet ar att informera om regelutveckloulp det aktuella flygsakerhetslaget.
Aven den europeiska luftfartsmyndigheten EASA haft mojlighet att informera om det

gemensamma europeiska regelverket och sin rolieicktingen av detta.

Arbetet med flygsakerhet och flygsakerhetsforesrigtyrs i allt vasentligt av vad som
beslutas i de internationella luftfartsorganennBlaessa far EASA nu ett allt storre
inflytande. Genom att omarbeta och anpassa fofeskiill EU-lagstiftningen forbattras de

nuvarande flygsakerhetsstandarderna och den &ftaldiviteten for flygtrafiken i Europa.

Under 2006 beslutade Luftfartsstyrelsen om sammngadkregelandringar av foreskrifter

och allménna rad inom flygsakerhetsomradet.

Luftfartsstyrelsens tillstandsgivning omfattar &l tillstand for flygplatser, flygféretag,
luftfartsskydd, flygtrafiktjinstorganisationer, udtlmingsverksamhet samt personliga
flygcertifikat. Under ar 2006 aterkallades tillsti@m for tre flygforetag, med anledning av
att de gatt i konkurs. Fler statliga flygplatser Gaergatt i kommunal &go, vilket foranlett
fler provningar och utfardande av tillstand forgptatser. Under 2006 bedomer
Luftfartsstyrelsen att standarden avseende stymthgedning pa flygplatserna har hojts,
da de i allt hogre utstrackning gatt over till Iaderade driftshandbtcker. Denna évergang
har medfort ett granskningsarbete fran Luftfartsssen och stora utbildningsinsatser pa
flygplatserna. Tydligare kompetenskrav pa flygmatss ledningsfunktion i

Luftfartsstyrelsens flygplatsforeskrifter (BCL-FL3.har gjort att kompetensnivan inom
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3.8.2

flygplatsernas ledningsfunktion 6kat. Olyckan padate-flygplatsen i Milano 2001 har
foranlett nya krav i Luftfartsstyrelsens flygplaiséskrifter (BCL-F 1.3) och flygplatserna
har utvecklat det systematiska flygsékerhetsarbilah har arbetat med att identifiera
riskomraden och risker och arbetat med att elinaisddana risker. Ett av flera resultat ar

bildandet av s.k. flygsékerhetsgrupper pa flygelata.

Under ar 2006 har Luftfartsstyrelsen aterackrediseav EASA vad galler granskning av
andringar och utrustningar till luftfartyg. EASAMia att myndighetens procedurer och
kompetens holl hog kvalitet. Tillsynsbesoket visatted_uftfartsstyrelsen haller en
standard som ar i nivd med andra valutveckladélt$nationer.

TILLSYNSVERKSAMHETEN

Luftfartsstyrelsen utdvar fortlopande tillsyn 6wirka 600 tillstandshavare samt cirka
1160 luftfartyg med gallande luftvardighetsbevisd Verksamhetskontroller pa flygplatser
har man kunnat konstatera brister inom sakerhetsigdsystemet och inom
driftdokumentationen. Inom flygtillsynen har de ligast férekommande anmarkningarna
varit mot operatorens egen kontroll av efterlevmeale regelverken, dokumentering,

kvalitetssakring samt utbildning av personal.

For att kunna tillampa tillsyn utifran ett riskppektiv har en modell for riskbaserad tillsyn
tagits fram under 2006. Avsikten med modellen Bkana tillampa differentierade
tillsynsfrekvenser pa flygplatser utifran en bedémyrav de parametrar som ingar i

modellen.

FLYGSAKERHETSUTVECKLINGEN

Sakerhetsutvecklingen under den senaste 10-ardparigsar upp en fortlépande
forbattring efter ar 2001. Under 2006 intraffadgdrnaverier inom linjefart och charter.
Nyckeltalet for att beskriva sakerhetsutvecklingemaverifrekvensen matt som antalet
haverier per 100 000 flygtimmar. Den totala havekifensens 10-arsmedelvarde ar 0,30
per 100 000 flygtimmar. Haverifrekvens med ddodligang &r 0,03 per 100 000
flygtimmar. Under 10-arsperioden 1997-2006 harltdth haverier intraffat varav ett med
dodlig utgang (Lineate i Milano; 118 omkomna). Mabéyllelsen att halvera
haverifrekvensen over 10-arsperioden 1998-2007t(meéd rullande 5-arsmedelvarde) ar

mojlig att uppnd, under forutsattning att det urlgd7 intraffar hogst ett haveri. | figur
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3.1 askadliggors hur haverier i svensk luftfartcgssivt minskat fran utgangslaget 0,47 ar
1998 ned mot sakerhetsmalet < 0,235 for ar 2007.

Figur 3.1: Haverier linjefart och charter

Haverier (ICAO Annex 13), linjefart och charter
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Kalla: Luftfartsstyrelsens arsredovisning 2006 s. 15

Luftfartsstyrelsens bedémning ar att det ar mopiggiuppna malet att halvera
haverifrekvensen dver 10-arsperioden 1998-2007 einmtraffar hogst ett haveri under
2007.

SUMMERING DOKUMENTSTUDIE

Sakerhetsomradet regleras i huvudsak av tva lagan halso- och sjukvarden. Halso- och
sjukvardslagen anger att halso- och sjukvardenupgéylla kraven pa "god vard”. Detta
innebar att varden ska vara av "god kvalitet” otitlgbdose patientens behov av trygghet”
(2a 8 HSL). Luftfarten regleras av luftfartslagesh duftfartsforordningen. | jamforelse
med hélso- och sjukvardslagen uttrycks sakerhetekrpa luftfartyg och flygplatser
tydligare. Ett luftfartyg maste vara "luftvardigttlys. det ska vara konstruerat, byggt,
utrustat och hallet i stdnd pa sadant satt sareéitlana flygegenskaper att séakerhetens krav
ar uppfyllda. Om kraven ar uppfyllda utfardar Laftsstyrelsen ett luftvardighetsbevis.
Sakerhetskraven maste kontinuerligt uppratthadlasars ager Luftfartsstyrelsen ratt att
ogiltigforklara luftvardighetsbeviset med omedelisarkan och luftfartyget far da inte
anvandas (Luftfartslagen 3 kap 1 §, 2 §, 5 8). Avéndet galler flygplatser anger
luftfartslagen att séakerhetens krav ska uppfyllet kravs tillstand att driva en flygplats
och tillstandet ar tidsbegransat. Om foreskrifteidrtaverksamheten asidosatts kan

tillstandet dras in. Nagra motsvarande tillstAnddrapecificerade sakerhetskrav, for att
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driva t ex ett sjukhus finns det inga krav pa ishaloch sjukvardslagen. Den narmaste
formuleringen i HSL nar det géller sakerhetskraatiitedningen for halso- och sjukvarden
ska utOvas av en eller flera (politiska) namndér ait den ska vara organiserad sa att den

tilgodoser hog patientsékerhet och god kvalit&t §2

En annan skillnad mellan lagar som styr halso-sjekvard respektive luftfart ar vilket
fokus "den ménskliga faktorn” har. | luftfartslagetirycks tydligt att bemanningen av ett
luftfartyg ska vara betryggande och folja foredkrifia. Agaren eller den som brukar
luftfartyget ansvarar for detta. Motsvarande lagkpa ratt bemanning ligger aven pa en
befalhavare for ett luftfartyg. Vidare foreskriviiftfartslagen att personal som pa grund
av t ex sjukdom eller uttréttning inte kan fullg&iaa uppgifter inte far tjanstgora ombord.
Nagra motsvarande krav pa ratt bemanning eller péaatt personalen inte far tjanstgora
vid sjukdom eller utmattning finns inte i lagarmarsstyr halso- och sjukvarden. Tvartom
star LYHS i skarp kontrast till luftfartslagen rdet konstateras att uppsat eller oaktsamhet
ar de tva anledningar som existerar till att hatsdh sjukvardspersonal inte fullgjort sina

skyldigheter ur patientsdkerhetssynpunkt.

Lagkraven pa rapportering av tillbud och olyckotfikmande inom de bada omradena. |
LYHS finns krav pé att sjukvardspersonal ar skykligrapportera om en patient har
utsatts for risk. Motsvarande krav pa rapportedmdnandelser finns i luftfartslagen. En
intressant skillnad ar dock att luftfartslagen kkanger att en arbetstagare som rapporterat
en handelse inte far utsattas for repressaliertzatsgivaren. Detta visar att luftfarten

sedan lange varit installd pa att motarbeta synckadténkande.

Pa individnivan finns bade likheter och skillnadegllan lagarna. Personal inom saval
sjukvard som flygverksamhet ska ha tillstand foibatdriva sitt yrke. Legitimationerna
inom hélso- och sjukvarden ar dock livslanga o@mitrav pa aterkommande fornyelse
eller kunskapskontroller. Inom luftfarten &r cekiten tidsbegréansade och luftfartslagen
staller krav pa kunskaper, erfarenhet och skicktighd stallningstagande till férnyelse. En
annan intressant skillnad gentemot halso- och sjulen ar att luftfartslagen staller tydliga
krav pa elevtillstand for att fa paborja en cektifsutbildning. For att fa elevtillstand vags
aven in personliga forhallanden som kan paverkaligimeten. Nagra krav pa elevtillstand

finns inte i lagarna som styr halso- och sjukvarden
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Nar det galler ansvarsfragor for personalen ang#attslagen ett antal grovre
Overtradelser som kan medfora fangelsestraff bdéer enligt denna lag. Halso- och
sjukvarden skiljer sig genom att ha sin egen "doiisHHSAN, vars verksamhet regleras i
halso- och sjukvardslagen. Socialstyrelsen hardskgldighet att gora atalsanmalan om

det i ett disciplindrende uppkommer misstanke oottlsom kan ge fangelsestraff.

Socialstyrelsens och Luftfartsstyrelsens respektveskrifter inom sékerhetsomradet
innehaller likheter nar det galler betoning av égartrollernas betydelse. Normering av
termer o begrepp finns hos bada, men har komngréaimom luftfarten, dar man i alla
forfattningar regelmassigt hanvisar till Luftfatig®lsens definitionssamling (LFS
1992:39).

Forfattningar som innebér krav pa ledningssystemsfi bada forfattningssamlingarna.
Inom LFS ar dock kraven tydligare och mer detatjerd LFS finns bindande krav pa hur
sakerhetsorganisationen ska se ut och det stalsgé en sarskild sakerhetsansvarig
person (flygplatschefen eller en sakerhetschektirderstélld denne) som har ett uttalat
och val definierat ansvar for sékerheten vid flygpén. | SOSFS betonas att en
verksamhetschef ar den som ar vardgivarens fomredgatientsakerhetsfragor och
darmed den som bar ansvaret for brister som kamkfsenma vid tillsynsaktiviteter. Nagot
krav i foreskrifterna om hur driften for t.ex. sjikhus ska vara organiserad finns inte.
Tvartom betonas att vardgivare har frihet att utfarorganisationen, dock med hanvisning

till att lagens krav pa patientsakerhet maste ufgsfy

Kraven pa ansvariga for sjukvarden respektiveautfiin att verksamheten maste ha
tillrackliga resurser finns beskrivna i lagarna sstyr respektive omrade. Inom luftfarten
finns motsvarande krav &ven beskrivna i den binddédattningen om egenkontroller
(BCL-M 1.13). Har finns krav pa att egenkontrolkaren ska omfatta faststallande av
organisation, ansvarsférdelning, resurser och spbetesser for att faststalld
flygsakerhetsstandard ska kunna faststallas. ib&tyrelsens forfattningssamling finns
kravet pa tillracklig bemanning endast i form avré@nna rad — dvs. en icke bindande
rekommendation (SOSFS 1997:14). Regleringen awstigangen, dvs. att en
verksamhet verkligen har de resurser som behowattféitara uppstallda sakerhetskrav

finns skarpare formulerat i LFS.
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3.10

Pa forfattningsniva finns i SOSFS 2004:12 reglerathranmala legitimerad héalso- och
sjukvardspersonal som inte kan utova sitt yrk&eillsstallande p.g.a. sjukdom m.m.
Denna forfattning pekar mer pa personliga forh@émav kronisk karaktar. Nagon
forfattning (eller lag) som reglerar att tillfaltigtmattad personal inte far tjanstgora finns

inte inom halso- och sjukvardens omrade.

Det internationella samarbetet inom civil luftfadm startade med Chicagokonventionen
1944 saknar direkt motsvarighet inom halso- ockwgjtden nar det galler sékerhetsfokus
och krav pa féljsamhet. Aven EASA, som utarbetatdimmelser pd Europaniva och
ackrediterar de nationella tillsynsmyndigheterr@amnEU, saknar motsvarighet inom

halso- och sjukvarden.

INTERVJUER
Metoddiskussion om intervjuer har redovisats i &v@nl. Efter genomforda intervjuer
skrevs intervjuerna ut och skickades till informeant, som har haft mgjlighet att lamna

synpunkter pa materialet.

Om organisation, ledning och ansvar

Det ar viktigt att organisationen av sakerhetsated en flygplats framstar som tydlig, det
framgar av intervjun med Bertil Norén, sakerhet§doh flygsakerhetskoordinator vid
Karlstads flygplats. Stédet for sakerhetsorgarosatn vid flygplatsen finns i forfattningen
BCL-F 3.1 som f6ljs i och med att det i flygplatitengen finns en utsedd person
(flygsakerhetskoordinator) med sarskilt ansvalffligigsakerhetsarbetet. Att denna person

organisatoriskt inte befinner sig i linjeorganisatn ser Bertil Norén som en forutséttning:

Det ar viktigt att sékerhetschefen inte jobbanjein, da skulle det kunna bli
kompisforhallanden och jav. Darfor har vi inte deadellen. | min roll som
flygsakerhetskoordinator kontrollerar jag t.ex.@dtsonalen pa lastning-lossning har ratt
utrustning, uppfor sig ratt osv. Jag kontrollerdrsadréjningen fungerar efter normer och i
enlighet med de lokala rutiner vi har. Kort sagy kvalitetssakrar att rutiner utfors pa ett
riktigt satt. Det ar min roll som flygsékerhetskdmator.

Organisationen av sakerhetsarbetet inom halsosjoglarden foljer linjeorganisationen,
dar saval ledningens som verksamhetschefernasrairstyalligt utpekat. Med ledning
avses i lagen den politiska ledningen. Ulric Anders landstingsstyrelsens ordférande i
Landstinget i Varmland, representerar vardgivaemssger sa har om politikens

mojlighet till insyn i sdkerhetsarbetet:
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Det ar ovanligt att jag har direktkontakt med Ststiaelsen, det gar genom direktorerna.
Men detta har vi forsokt fora en diskussion om fpalitiskt hall. Hur far man som ansvarig
politiker en tillbakarapportering om avvikelser?t®an ju inte vara sa att politiken ska leta
efter det som eventuellt har gatt fel, utan det s&itjer fran det normala ska med
automatik rapporteras. Visst vore det en fordeldem politiska ledningen kunde fa mer
och korrekt information inom det har omradet.

Johan Carlson, chef fér Socialstyrelsens tillsydsénving, menar att eftersom landstingen
har organiserat sig olika sa ar det svart att gydikta in sig pa nagra andra nivaer an
vardgivaren respektive verksamhetschefen. Landsstngkturen ser olika ut och
Socialstyrelsen har inte mojlighet att paverka d@mstaterar Carlson.

— Men samtidigt haller jag med, vi har fokuseravpéksamhetscheferna och nedat och av
tradition har vi inte narmat oss den politiska nigérskilt ofta. Men det borjar rora pa sig
har och det ar mindre kontroversiellt nu &n dettichgare att lagga fram problemomraden

infor en landstingsledning, reflekterar han.

Egil Cederborg, chef for Luftfartsstyrelsens tihsyavdelning fram till 31 oktober, 2007,
ser inga oklarheter med vem som ar objektsansvatign flygplats.

— Flygplatschefen har ansvaret totalt sett, dée#irklart, sager han.

Hans Karlsson har i rollen som bitrddande landstirgktor i Landstinget i Varmland en
delegation att ansvara for halso- och sjukvardéndéei ingar aven patientsakerheten,
anser han. Han tycker att saval verksamhetsclgfsieet, som en namndordférandes
ansvar ar valdefinierade. Han har sjalv erfarentfede den foregaende
kvalitetsforeskriften SOSFS 1996:24, som han tyekiéior ensidigt fokuserade pa
verksamhetschefen.

— Med 2005:12 sa kanner jag anda att Socialstyrgtdsbar mot organisation, man har
flyttat sig en niva upp.

Trots en O0kad tydlighet i SOSFS 2005:12 tycker Haadsson att hans egen nuvarande
position som medicinskt ansvarig for halso- oclkgfuden inte ar lika valdefinierad som
positionerna som verksamhetschef eller namndordéf&ach detta kan ge upphov till en

viss otydlighet menar han:

Det finns ingen definition i forfattningssamlinderllag som talar om vad en bitrddande
landstingsdirektor eller landstingsdirektor skaagdutan da ar det namnden som ar nasta
niva. Nar Socialstyrelsen efter en tillsyn kritimeoss sa tittar man forstas pa vad
verksamhetschefen skulle ha gjort. Men ratt sdmitzekar man att det ocksa finns andra
saker som inte &r klara, och vem pekar man pa @&®lid ju mot ledningen och
landstingsstyrelseordforanden, i vart fall. Och firéims det mojligen en otydlighet.
Pekandet fran Socialstyrelsen blir lite otydligtliae nivan namndordférande och

51



verksamhetschef. Jag forstar om landstingsordf@maiate riktigt kanner sig som
mottagare.

Bade landstingsstyrelsens ordférande Ulric Anderssih bitradande landstingsdirektoren
Hans Karlsson anser att halso- och sjukvardslagatt Betrakta som en ramlagstiftning
nar det galler landstingens organisation av saksahgetet. Bada ar dverens om att det star
landstingen fritt att organisera sakerhetsarbetejen anger baratt det ska finnas ett
system som sakerstaller bade patientsakerhet atkwgditet. Pa frdgan om det ur lagar
och forordningar gar att utlasa hur organisatiom atbetssatt for patientsakerhet ska vara
utformade svarar Hans Karlsson sa har:

— Enkelt uttryckt ar svaret nej. SOSFS 2005:12 taha att vi ska ha ett ledningssystem,
men inte hur det ska vara organiserat och huraiesketa.

Johan Carlson konstaterar att SocialstyrelsenfiGéetse med Luftfartsstyrelsen inte har
gatt lika langt i sina foreskrifter nar det galkerr sékerhetsledningen ska vara organiserad.
Anledningen &r, upplyser han, att Socialstyrelse@ har till uppgift att ga in och ha
synpunkter pa landstingens organisation, vilkét ksr bottnar i brytpunkten mellan den
kommunala demokratin och staten.

— Luftfartsstyrelsen har att hantera privat verkisatnoch dar har vi nog en viktig poang,
menar Johan Carlson.

Men vi har ett traditionellt omrade inom hélso- @jlikvarden, smittskyddsomradet, dar
sakerhetsorganisationen mer liknar den som finosiifiyget, papekar Johan Carlson.
Smittskyddslagstiftningen, Socialstyrelsens anvigar och dven Socialstyrelsens
bemyndiganden &r mycket starkare dar. Johan Cartstkming ar att det har funnits en
insikt i samhallet sedan lang tid tillbaka att ¢szitnma sjukdomar &r farliga. Denna insikt,
menar han, ligger bakom lagstiftarens ganska @etalg formuleringar om att det ska
finnas en smittskyddsléakare — fristdende fran dirganisationen — och ett tydligt regelverk
med noggranna anvisningar vad galler smittsamnialsjunar. Johan Carlson gor en

jamférelse med flyget:

Motsvarande syn pa saken - att det skulle finnasag&arhetsansvarig fristdende fran
linjeorganisationen, som i flyget eller som smiytdétsiakarfunktionen - har vi annu inte

fatt till stdnd inom patientsakerheten. For pasékerheten ar ju annu inte ett begrepp i det
allmanna medvetandet. | det allmanna medvetandigtjn sd uppenbart att det ar en
riskabel verksamhet att flyga medan att ga tilltdok inte ar riskabelt pa det viset i det
allmanna medvetandet. Medan det ju forhaller simehkt tvartom.

Johan Carlson tar aven upp omradet blodprodukter:
— Dar vi har vi fran Socialstyrelsens sida fatt igbiet att borja fran borjan genom att vi

har fatt EG-direktiv och EG-férordningar. Dar hapvecis som i flyget. Vi har
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tillstandsplikt, tillsynsplikt etc. och ett séketbledningssystem som vi styr ganska mycket

harifran.

Om ledningssystem for sakerhet

Bade luftfarten och halso- och sjukvarden mastethi@dningssystem for sékerhet, det
kravet utgar fran lagar och foreskrifter inom badaradena.

Alla forfattningar inom BCL som galler sakerhetsztdd ingar i en flygplats
sakerhetsledningssystem. P4 allt fler flygplatsers systemet nu datoriserat
(Kvalitetsdriftshandboken; QDHB), sa aven pa Kadstflygplats. Bertil Norén vid
Karlstads flygplats beskriver systemet QDHB sonaeftshandbok som samtidigt ar
ledningssystemet. Med utgangspunkt fran de BClaar sglerar flygplatsens drift finns i
QDHB samtliga lokala rutiner som man tagit fram ddtrfortydliga hur foreskrifterna har
implementerats pa den egna arbetsplatsen. | saystensligger ocksa flygplatsens
avvikelserapporteringssystem.

— Man kan alltsé ga in i QDHB om man t.ex. skarnmebransle. Vad galler da? Hur ska
det ga till? Det &r bara att ga in i rutinen fottde QDHB och titta efter precis hur man ska
gora. Allt ar uppdaterat och aktuellt, QDHB arlettande dokument som hela tiden ska
hallas a jour, sager Bertil Norén.

Sjukvardens sékerhetsledningssystem befinner sigufande under uppbyggnad, det &ar
Ulric Andersson, Hans Karlsson och Johan Carls@ngns om.

— Socialstyrelsen ska inte konstruera ledningseysteutan Socialstyrelsen har konstruerat
ett ramverk. Systemet ska ju fungera bade for endearstation och for det storsta
landstinget, darfor ar det vardgivarna som hakatstruera systemet, sager Johan
Carlsson.

Hans Karlsson instammer i att landstingets up@gititt skapa ett ledningssystem som
handlar om hur vi ska fa fullméaktiges beslut atbrgs av de praktiskt utforande
medarbetarna inom varden och att samma ledningssyska vara riggat sa att aven
patientsakerheten blir tillgodosedd.

— Vi jobbar med att uppfinna vart ledningssysterh det tror jag att de andra tjugo
landstingen ocksa haller pa med. Men utifran ftmfagen far jag ingen klar bild av hur
systemet ska byggas.

Ulric Andersson ar inne pa samma linje, namligemlet ar svart att utifran forfattningen
SOSFS 2005:12 konkret beskriva vad sjélva systegettligen ar.
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Om avvikelsehantering

Principen inom luftfarten &r att en avvikelse dlitapporteras mot en av de beskrivha
rutinerna i flygplatsens kvalitetsdriftshandbok.nDsm tar hand om en avvikelse ar den
vid flygplatsen som har ansvaret for just den rrtirDet kan t ex vara driftchefen om det
galler en rutin som ror driften av flygplatsen.&Bka ha kannedom om hur man
rapporterar avvikelser.

— Vi har tva personer vid flygplatsen som haruppgift att se till att alla ar utbildade i
avvikelsehanteringssystemet. De har personernpdnjidlk med att formulera avvikelser
vid behov och de ska aven sprida information omemdmy rutin tillkommer i systemet.
Om man inte kanner till den nya rutinen sa kan joadnte skriva nagon avvikelserapport

mot den, forklarar Bertil Norén.

| halso- och sjukvarden har avvikelsehanteringesygia senare ar borjat inforas i allt
storre omfattning. Johan Carlson marker att trefidarsvangt och att de flesta landsting
nu &r pa gang att infora IT-baserade avvikelsehiagssystem som underlattar
sammanstallningar och analyser. | Lex Maria-arende®ocialstyrelsen ofta upp
avvikelsehanteringen parallellt med sjélva arenéietns det da inga rutiner for
avvikelsehantering sa lagger Socialstyrelsen edldggande om detta. Enligt Johan
Carlson utgor kontrollen av rutinerna for avviketggportering hittills en sidolinje som
genomférs pa verksamhetsniva och man har anntitiiatiesystematiskt pa vilka direktiv
om avvikelserapportering som landstingen har givit.

Nar Johan Carlson far hora om flygets principaattikelser ar nagot som rapporteras mot
upprattade lokala rutiner, sa konstaterar hardétt &r god, men att det skulle innebéara en
enorm pafrestning pa hans tillsynsorganisation. ktetillampa flygets variant pa
sakerhetsledning pa nagon av Socialstyrelsengygrliforeskrifter ser han inte som nagon
omdjlighet.

— Att man i organisationer som har kommit langtti sikerhetstankande skriver avvikelser
mot upprattade lokala rutiner — det ar en viktigupg. Det ar ju ett budskap som riktas i
forsta hand mot vardgivarna, men dven mot osgatlatt fundera pa, avslutar Johan

Carlsson.

Landstinget i Varmland har sedan tidigare utarketatiner for hur avvikelser ska
rapporteras men ar forst nu i fard med att infarstdd for avvikelsehanteringen. Hans
Karlsson konstaterar att han hittills inte marktrsgcket av avvikelsehanteringen, han far

inga sammanstallningar:
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— Men min bild ar att det inom delar av organisatio fungerar ganska bra med
avvikelserapporteringen beroende pa egen traditbnegen kultur.

Hans Karlsson ar daremot tveksam till om en ragpad avvikelse dverfors till en annan
del av vardkedjan som varit inblandad. Har misstaian att halso- och sjukvarden har en

svag lank.

Om riskanalyser

Bade civilflyget och héalso- och sjukvarden har binde foreskrifter om att genomféra
riskanalyser. Bertil Norén berattar att vid vagesndring som kan paverka flygsékerheten
pa flygplatsen ska det goras en riskanalys, medadi&hetsniva och konsekvensniva. Det
kan géalla en organisationsférandring eller vid rskaifning av utrustning, fordon etc.
Luftfartsstyrelsen féljer upp genomforda riskanatly€gil Cederborg anser att riskanalys
vid forandringar &r en viktig metodik for ledningan verksamheten. Nar en forfragan om
en forandring kommer sa stéller Luftfartsstyrelsgstfraga om hur riskanalysen ser ut.
Fran flygplatsens sida far man da redogora foravilkker man bedomt, vad som skulle
kunna intraffa och vilka atgarder man har tanktfgicatt forebygga detta.
Luftfartsstyrelsen gor darefter en egen bedémningskanalysen.

— Om utfallet av den visar att tankbara risker fistebyggts adekvat sa avrader
Luftfartsstyrelsen fran att genomfora forandringérsom det var tankt. Da far flygplatsen

aterkomma med forslag pa en annan l6sning, sage€CEderborg.

| halso- och sjukvarden anvands ocksa riskanaligeibrandringar. Hans Karlsson har
sjalv noterat att riskanalyser har blivit allt negwvanda de senaste aren, och da framfor allt
vid organisationsférandringar.

— Det hander att Socialstyrelsen har fragat ossidmr gjort en riskanalys, men man har
inte gatt in pa djupet i den. Man har varit néjddhadt vi har gjort en riskanalys,
konstaterar Hans Karlsson.

Johan Carlson bekraftar att riskanalyser enligeskriften ska utféras framfor allt vid
forandringar. Men han tycker att halso- och sjullearligger langt efter har i jamforelse
med utvecklingen inom avvikelsehanteringen.

— Detta ar nasta stora satsning som maste tillamigam.

Johan Carlson konstaterar ocksa att Socialstyraétsemar det uppdrag som
Luftfartsstyrelsen har, att verkligen ge feedbadélep riskanalys och kanske meddela att

man anser en forandring vara olamplig utifran gefidodriskanalys.
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— Daremot, dar vi far ny speciallagstiftning darfaocksa den har rollen. Jag tanker pa
rattspsykiatrin t.ex. Dar har vi rollen att gorad@rersyn av sakerheten. Dar har man
anmalningsplikt att ga fram till Socialstyrelsendiféreslagna forandringar, sager Johan
Carlson.

Johan Carlson har aven forklaringen till varfor i@fstyrelsen inte begar in riskanalyser pa
bred front inom den allmanna halso- och sjukvarden:

— Inom den allménna hélso- och sjukvarden ar riskaerna till for egenarbete. Vi har
varken kapacitet eller mojlighet att godkanna dem @arfér begar vi inte in dem sa ofta,

forklarar Johan Carlsson.

Om tillsyn, aterféring och sanktioner

Bade Luftfartsstyrelsen och Socialstyrelsen villdnén viss distans till sina tillsynsobjekt,
det framgar klart av intervjuerna med Egil Cedegbach Johan Carlsson. Bada
myndigheterna undviker att ge konkreta rad utan foeedrar att peka ut mojliga vagar for
att I6sa ett problem. P& sa satt undviker manedti frvag skulle kunna uppfattas som att

en konkret I6sning ar godkand i férvag.

Bertil Norén uppger att han pratar med Luftfartestgen ungefar en gang i veckan och det
ar oftast han som tar kontakt for att fraga ochettfa klarlagganden. Hans Karlsson
uppger flera olika kommunikationsformer med Sotyatdsen. Ibland kommer en "early
warning” fran Socialstyrelsen, ibland ar det hailvsgom ringer upp for att fa rad om hur
landstinget ska agera pa ratt satt i en uppkomiiestion.

— Man kan fa goda rad fran Socialstyrelsen meradktonerar ju inga forslag pa atgarder

i forvag. Men raden kan vara riktigt bra, sager $iKarlsson.

| tillsynen har bade Luftfartsstyrelsen och Sotiakisen foranmalda besck som framsta
arbetsmetod, i synnerhet nar det galler systemidis, uppger bade Egil Cederborg och
Johan Carlson. Inom luftfarten forekommer oanmélelsok inom securityomradet. Inom
halso- och sjukvarden kan oanmalda besok férekoonmenan har fatt indikationer pa att

en verksamhet (oftast enskild verksamhet) ar eforf

Inom bade civilflyget och halso- och sjukvarderekidmmer saval verksamhetstillsyn som
systemtillsyn. Inom civil luftfart gar man enligg Cederborg allt mer over till

systemtillsyn. D4 tittar man pa rutiner, ansvar actal.

56



— Vem styr vad, vem har fatt delegerat till sigd vgms inom den delegeringen, finns det
ekonomiskt budgetutrymme for att klara det haretad exempel pa fragor vi staller oss
vid en systemitillsyn, sager Egil Cederborg.

Bertil Norén bekraftar Luftfartsstyrelsens tillvagagssatt vid systemtillsyn:

— De kontrollerar hur jag har delegerat olika ufegiinom luftfartsskyddet: vem som ar
lagansvarig, vem som haller uppe ansvaret nardagem for dagen osv. De gar in och
tittar i kvalitetsdriftshandboken ocksa. Den kamdenar som helst via intranatet. De ar
ofta valdigt palasta nar de kommer hit.

Inom hélso- och sjukvarden férekommer ocksa sysilegm, men utgangslaget ar ett
annat. Inom vissa omraden forvantar sig Sociallstgreatt det ska finnas en systematik,
t.ex. inom omraden dar det ligger en tydlig foréskr

— Men det hander ju ocksa att vi i verksamhetgtién kommer till stallen som nastan inte
har nagra rutiner for nagonting och da blir ju eystillsynen en slags grundkurs. Sadana
ganger brukar vi aterkomma — vi kallar det redtssth. D& kommer vi i regel oanmalt,
t.ex. efter tva ar igen. DA tittar vi Aven pa geslaget av de forandringar som man sager

sig ha genomfort efter den tidigare tillsynen, sélggan Carlson.

Egil Cederborg lyfter &ven fram en variant av yitislar man anvander sig av
sjalvdeklaration. Detta ar aktuellt endast pa esthdér man vet att det finns en valdigt
kvalitetsmedveten ledning. Efter en sadan sjahatekion racker det sedan med att
Luftfartsstyrelsen gor stickprov.

— Dar man har natt langt, dar kan man ga pa en etyokr sjalvutlamnande och

sjalvansvarstagande atermatning av hur man ligijekanstaterar Egil Cederborg.

Aterforingen till verksamheten efter olika tillsyaidiviteter férefaller annars ga likartat till
inom flyget och hélso- och sjukvarden. Har ges sammiga uppgifter fran
objektsansvariga respektive tillsynsansvariga imdwala branscherna. Efter en
verksambhetstillsyn sker ett mote med verksamheatsigén dar man gar igenom fynden
vid tillsynen och dar pekas preliminart pa omradem maste atgardas. | den foljande
skriftliga rapporten fran tillsynsmyndigheten sfieeiras detta mer i detalj och med en
tidsangivelse for nar aterrapportering fran verkisaten till myndigheten senast skall ske.

Egil Cederborg och Johan Carlson ar eniga om athdkgaste sanktionerna ar olika

grader av kritik. Egil Cederborg saknar att Luft$atyrelsen annu inte har viten som ett
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sanktionsmedel. Socialstyrelsen kan daremot fogaldged vite, men enligt Johan Carlson
ar det oerhort sallan som man anvander denna saskdrm.

— Det brukar oftast racka med kritik eller allvgrkritik, for det blir ju en politisk fraga och
det blir opinionsmassigt pinsamt for landstingéges Johan Carlson.

Bada tillsynsmyndigheterna har ocksa mojlighetéstianga eller begransa verksamheten
vid en enhet. Enligt Egil Cederborg racker detsiftaed hot om att aterkalla ett tillstand
for att snabbt fa till en forandring. Begransadgtiing inom halso- och sjukvarden
innebar enligt Johan Carlson att man forbjuder etooh Ofta kan det vara sa att den
aktuella verksamheten bestar av bara den metodbrjainnebar det i praktiken att
verksamheten upphor.

Antalet styrande forfattningar ar ganska stort irwide civil luftfart och halso- och
sjukvard. Luftfartsstyrelsen ar enligt Egil Cedendppositiv till att minska antalet
detaljerade forfattningar och mer ga 6ver pa ramdpeselser. | Europasamarbetet ligger
dock fokus fortfarande pa detaljpbestammelser.

— Men eftersom utvecklingen nu gar mot gemensammapeiska bestammelser sa
innebéar det rimligen att antalet detaljpestiammektsenmer att tunnas ut, misstanker Egil
Cederborg.

Inom Socialstyrelsen finns det enligt Johan Carksotydlig ambition att minska antalet
forfattningar, eftersom det stora antalet upplars &krangligt”. Men viktigare ar, enligt
Carlson, att fokus numera ligger pa sakerhetsfrimoch inte pa
kvalitetsutvecklingsfragorna, som det gjorde tideggasocialstyrelsen skriver mer
skyddsforeskrifter som beskriver lagsta miniminivag som ar acceptabelt osv.

— Jag ar dock inte séker pa att antalet anvisnibljt farre, men hopslagningen har
definitivt gjort att antalet foreskrifter har miresik sdger Johan Carlson.

Johan Carlson papekar ocksa att en forandrad grgstiftning har medfort att
Socialstyrelsen numera inte kan skriva allmannautad att dessa hanvisar direkt till en
foreskrift, férordning eller lag. Forr kunde manisk allméanna rad om lite av varje, men
det ar inte mojligt langre. Dessutom &r ju de alimgiraden inga rad i allmanhet, som man
kan tro, papekar Carlsson. De ar ju rekommendatiesm® antingen maste foljas eller
utforas pa ett annat satt sa att man uppnar saryftea s

— Men problemet med att minska antalet allmannacidforeskrifter ar att det forutsatter
en mognad i kvalitets- och sédkerhetsutveckling&altpsom kanske inte riktigt finns,

avslutar Johan Carlson.
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Tillsynsavgifter tas ut av Luftfartsstyrelsen memsregel inte av Socialstyrelsen. Inom
luftfarten sker debiteringen i form av en arsavgifts storlek bestams av verksamhetens
omfattning. Bertil Norén ser inte avgiftens stor(@6 000 kr/ar for Karlstads flygplats)
som nagot problem.

— l avgiften ingar alla inspektioner och dessutgatper Luftfartsstyrelsen till med att
halla koll pa att vi inte glommer att fornya nagoittillstand, sager Norén.

Inom Socialstyrelsen forekommer tillsynsavgifteradb#r blodcentralerna, enligt Johan

Carlson.

Om tillstandsgivning

Inom luftfarten har all verksamhet som paverkag$gkerheten tidsbegransade
drifttillstand, med fornyelse vartannat ar. Dettdley aven de individuella tillstanden,
exempelvis flygcertifikaten. Vid fornyelse av ttéad for en flygplats varderas aven
ledningsfunktionen utifran sin samlade kompeters hdndlar alltsa inte om att bedoma
hur bra nagon enskild individ &r, berattar Egil Sdubrg.

— Kraven i de bindande forfattningarna i BCL arstéagivan for tillstand. Vid vara

kontroller verifierar vi att man uppnar den nivaéger Cederborg.

Inom halso- och sjukvarden har det hitintills ifiieekommit nagon tillstdndsgivning och
alla individuella legitimationer ar livsvariga. JiCarlson upplyser dock om att ett forsta
test med tvaarstillstand inom héalso- och sjukvanigar sedan sommaren 2007 och det
galler blodcentralerna. For Socialstyrelsens deblrér det att man ocksa har skyldighet att
gora tillsyn innan nasta tillstandsfornyelse. JoGanson reflekterar 6ver detta nya
arbetssatt:

Det ska bli intressant att se, det ar forsta garsgemvi ar med om detta. Som idé ar det

inte dumt &ven for hela sjukhus, men det skulleeth@ma resurser. Men jag tror att detta

maste kopplas till ackrediteringssystem och sddakar. Om man skulle testa det har

systemet pa sjukhus sa skulle man nog ge sig sagskilt kansliga och farliga omraden

inom ett sjukvardssystem. Nu har Europa identifibladet som ett s&dant sarskilt riskfyllt

system, man skulle kunna ga in pa ett par omrdtlenex. tvangspsykiatri. [dén &r
intressant men den kréaver en helt annan ansatsadcandra resurser.

Om personal, manskligt felhandlande och syndabockéhkande

Nar det galler regler for vilken bemanning en varkiet ska ha sa framkommer skillnader
mellan civilflyget och halso- och sjukvarden. EQiderborg forklarar att pa en flygplats ar
det huvudsakligen kommersiella avtal som ar styediid dimensioneringen av resurserna

och att dessa avtal ar mer bindande jamfort metfdrtgstyrelsens tillsyn.
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Luftfartsstyrelsen koncentrerar sig pa de verksdsastar som har med flygsékerheten att
gora, t ex att det finns brand- och raddningstjaastt flygtrafikledningspersonal i sadan
omfattning att de kan utfora sina uppgifter.
— Inom de har omradena mater vi de tidskritiskéofiy som vi har ratt att stalla krav pa.
Man maste kunna visa att man kan l6sa de kritigkmifterna nar det behovs. | dvrigt har
vi inga synpunkter pa bemanningen, sager Egil Gexigr
Bertil Norén bekréftar den instéllningen:
Underbemanning i positioner som har med flygsakerhatt gora far inte férekomma.
Raddningstjansten ar normerande, ar inte en iesk® och fyra brandman har s kan inte

flygplatsen oppna, da far flyget gé tillbaka ebbeksa inte starta. De har reglerna galler for
alla som har ndgon funktion som har med flygsakerhatt gora.

Inom halso- och sjukvarden konstaterar Johan Gad#ioSocialstyrelsen har mycket svaga
mojligheter att direkt peka pa resursbrist inonverksamhet. Man kan inte explicit peka

ut bemanningsnivaer men i enskilda fall, dar dst.tuppenbarligen saknas nédvandiga
lakarresurser for en dygnet-runt-verksamhet, sankam papeka det orimliga i detta och
darigenom indirekt hota med stangning av verksaemhetm inte landstinget reder upp

situationen.

Hans Karlsson menar att det naturligtvis finnslagskultur inom halso- och sjukvarden,
att vi har de lokaler vi har och den personal videzh sa forsoker vi gora det basta vi kan
med det. Om en bemanningssituation blir alltfor s&ar det verksamhetschefen som ska
ha kuraget att saga ifran att har kan jag inteibadrerksamhet. Hans Karlsson gor en
liknelse med arbetsmiljoomradet:

— Man kan saga att skyddskommittéarbete tangett. d@r kan man ur det fackliga
perspektivet reagera pa arbetsmiljodelen, men leaims& sett ur patientperspektivet. Dar
blir det istéllet verksamhetschefen som blir koltétationen.

Ulric Andersson ar inne pa samma linje. Han tydkte att han far nagra direkta signaler
om bemanning fran Socialstyrelsen. Han upplevehrtttsmiljoverkets rapporter nar
lattare fram till den politiska nivan - personakattet - 4n Socialstyrelsens rapporter om

patientsakerheten. Det beror nog pa vara intetir@enitror han, och det kan vara en brist.
Nar det galler hierarkier och teamarbete sa anegil Blorén att flygplatsen ar en ganska

platt organisation. Vi arbetar i team i flygplatédginsten, sager han. Vi har fyra team och

varje team leds av en teamledare. | varje teans fatla kategorier av yrkesgrupper. Alla
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kompetenser ska finnas i varje team och man skakgé in for varandra. Egil Cederborg
anser ocksa att teamarbete vid en flygplats offtastbar fordelar:

— En bra grupp med rétt installning till bindandéner kan bli mycket valfungerande
forstas, det innebar att man 6vervakar varandra.

Men samtidigt menar Cederborg att méjligheten fiatiett team utvecklas at ett annat

hall an vad verksamhetshandboken sager. Luftfgredsen sitter inte tillrackligt nara for

att upptéacka sadant utan det ar det upp till flgtggdedningen att upptacka sadana tendenser

i sin egenkontroll, menar han. Och da ska forstéawwikelse skrivas, tillagger han.

Inom halso- och sjukvarden konstaterar Hans Kanmlsgbdet finns starka inslag av
professionell eller individuell autonomi. Har haadtiet om det direkta ledarskapet pa
respektive arbetsplats, om det ska fungera ellenepar han. Johan Carlson pekar pa
Socialstyrelsens foreskriftsarbete och menar attram foljer vad som star dar sa faller
mycket av den autonoma rollen bort.

— Det finns ett visst regelverk som maste fullgonasn vissa sakerhetsomraden och det
kan inte fullgéras med mindre an att de har bagrida forsvinner. Men vi har inte aktivt

bedrivit ndgon opinionsbildning, det &r inte valt,ravslutar han.

Risken for manskliga felhandlingar finns naturligtinom bade civilflyget och hélso- och
sjukvarden och inom bada branscherna kan manskligstag fa ddesdigra konsekvenser.
Bertil Norén ar klar éver hur man vid flygplatsemetar for att minimera risken for
manskliga felhandlingar:
— Alla ska vara medvetna om vilka rutiner som fioek hur rutinerna fungerar |
verkligheten. Du ska lara dig detta sa att degsittyggraden, da kan du jobbet sedan. Sa
inprantat ska det vara.
Det andra séattet man har for att minimera riskerdihandlingar ar aterkommande
utbildningar och 6vningar. Bertil Norén kannertan har Luftfartsstyrelsens 6égon pa sig:
De ar helt klart medvetna om detta. De kontrollguade rutiner vi har och de
ovningsfrekvenser vi har, att vi arbetar fér athimiera den manskliga faktorn. Det ska t ex
finnas ett visst antal brandovningar per ar. Vekéir ocksa en driftstatusrapport till
Luftfartsstyrelsen varje ar. | den ingéar bl.a. ménga som gatt utbildningar och vilka
utbildningar vi har genomfort. Om vi beskriver att.ex. har genomfért 23 dvningar och
att vi darmed av olika anledningar inte har uppwatt mal, da kommer Luftfartsstyrelsen

med fragor om varfor det? Ni har inte sakerstattlitir och varfor har vi inte fatt nagon
avvikelserapport pa det?

Nar det galler de utbildningar som anordnas sasfutet ocksa krav. Egil Cederborg

forklarar att alla instanser som ger luftfartsudhihgar for professionell verksamhet ska ha
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tillstand och vara godkanda i enlighet med lufffiagen. Dessutom star de under tillsyn av
Luftfartsstyrelsen eller annan civil luftfartsmygtet.

Johan Carlson menar att uthildningsinsatser inoisohach sjukvarden framfor allt &r en
landstingsfraga.
— Det allmanna kompetenshdéjande arbetet liggefdartadrt arbetsomrade, konstaterar

han.

Foreskrifterna séger att all personal som arbetat den flygoperativa driften ska vara
engagerade i flygsakerhetsarbetet. Att denna féfeblr fatt genomslag vid Karlstads

flygplats beskriver Bertil Norén sa har:

Vi har flygsékerheten som den hégsta dagordnindgparpa varje mote vi har nar det
galler personalmoten, team-moten eller ledninggggmiten. Det ar en staende punkt vid
alla forekommande méten. | och med att man skflygsakerhets-avvikelserapporter pa
sig sjalv sa visar man ocksa att man ar medveteatbflygsakerheten ar viktig.

Inom halso- och sjukvarden finns ocksa en medvetemim den "manskliga faktorn”.
Johan Carlsson pekar pa att Socialstyrelsen arfigtryggande dels genom att
uppmuntra till systembyggande och att patienteigdaom skyddas fran felhandlingar.
Dels har Socialstyrelsen blivit tuffare nar detigiahtt propsa pa att vardgivaren som
arbetsgivare tar hand om sin personal, upplysertans Karlsson lyfter fram arbetet med
att arbeta efter faststallda rutiner som en vikiigbyggande faktor, exempelvis néar det
galler lakemedel eller utrustning. Men han tillaggt: han inte upplever nagot specifikt

stdd fran Socialstyrelsens sida i det arbetet.

For att undvika syndabockstankande har flyget seat@amga decennier haft en uttalad
strategi. Egil Cederborg betonar sarskilt vikterattwutveckla en icke bestraffande miljo
for att rapporteringsviljan ska blomma. Han pamiroma att flygets utveckling pa det har
omradet borjade med davarande flygvapenchefen Bémgtenskiolds initiativ pa 1950-
talet nar flygvapnet hade stora problem med attigaKlygare fl6g ihjal sig, trots att
piloterna var valutbildade och flygplanen for tiderancerade. Pa 1970-talet borjade
oppenheten for rapportering av misstag verkligéféagenomslag. Fran 1980-talet har det
Oppna synséttet varit etablerat i hela den sveftggmafikledningen, militar saval som
civil. Synsattet har aven kommit till uttryck i ategidokument dar det slas fast att miljon
inte ska vara bestraffande. Numera kan man aveapfsortera anonymt, dvs. inte omfattas
av offentlighetsprincipen, konstaterar Cederborg.
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Johan Carlson har synpunkter pa anonymitetsprincidan konstaterar att man alltid har
mojlighet att som enskild anmala missforhallandikSocialstyrelsen anonymt, och sa
sker ocksa. Men att man anonymt skulle anmaéla saiteting inom Lex Maria-systemet
ar han mer tveksam till. Det skulle innebéara attiSlstyrelsen inte ens far veta varifran
anmalan kommer och det skulle medfora tva sakds &edet inte speciellt lampligt for
kopplingen till uppfoljning och utvardering. Delsdet kontraproduktivt om man vill ta
bort skuldbelaggningen av fragor - det &r ju sidvsinan ofta ska anmala. Att anmala

anonymt beframjar inte det har tankandet, anseard@arlson.

Hans Karlsson konstaterar ett det fran Socialstgred sida har skett en praxisforskjutning
de senaste aren, man pekar mindre pa individemeclpa systemet. Men fortfarande ar
det sa, menar Karlsson, att adressen "systemet/dlig och adressen "individ” &r valdigt
tydlig. Han ser ett problem i att det ar sa kldtakat vad som ar "malpractise” fran
vardpersonal, men inte "managerial malpractises, dvr beslut som fattas av en
sjukvardsledning faktiskt far effekter pa patiekesleten.

— Det kunde vara rimligt med lagar/forordningar sydiigare anger paféljder for en
landstingsledning vid "managerial malpractise”,eandans Karlsson.

Johan Carlson bekraftar att Socialstyrelsen sj@hraagit initiativ nar det galler fragan om
syndabockstankande.

— Dels ligger fragan med i den nya patientsékeutetdningen, dels har vi hanterat saken
sjalva. Vi har bara gatt 11 ganger till HSAN mesldfblinfragor i ar, normala ar brukar det
vara omkring 60-70 stycken, sager Johan Carlson.

Men Johan Carlson understryker samtidigt att aetsfiménniskor som ska anmaélas vidare
till HSAN. Det géller da personer som har tagitasgtabla risker och ar pa vag att bli
riskindivider samtidigt som de saknar en egen insik detta, fortydligar han.

Elever och personal under utbildning hanteras afikan civilflyget respektive halso- och
sjukvarden. Inom flyget har man elevtillstand, didst kravs en personundersokning innan
man blir antagen till en certifikatsbelagd utbilagi

— Vi har elevtillstand men det ar lite oklart hénge vi far ha det. Det star inte riktigt i

samklang med europeisk lagstiftning, men an saelé@nglet sa, sager Egil Cederborg.
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Inom halso- och sjukvarden konstaterar Johan Gadstadet har hant mycket under de
senaste 20 aren nar det galler hur mycket sjalgigytiansvar personal under utbildning tar
pa sig.

— Mdjligheten till uppbackning har 6kat och sjairsdigheten har minskat pa de allra flesta
hall, sager Johan Carlson.

Anledningarna till denna utveckling menar han belels pa att sjukvarden har fatt
betydligt mer resurser, exempelvis finns det idagt8 % fler lakare i varden an for 20 ar
sedan, upplyser han. Dels har utvecklingen drpdtsiv yngre generationer lakare som har

stéllt tydligare krav pa uppbackning, menar han.

Om internationellt samarbete

Inom civilflyget &ar det internationella samarbetét etablerat sedan lang tid tillbaka. Egil
Cederborg beskriver hur det hela bérjade med Chlaagventionen 1944

— Att startskottet gick 1944 var en effekt av andiddskriget ndr man borjade kunna
flyga pa ett bra och sékert satt och sedan havatetfortsatt. Samarbetet handlar om tva
saker, det ena ar att sakerhetsstandarden skgwaabar runt hela jorden. Det andra ar
att det ska finnas interoperabilitet, dvs. maniskabehdva byta system bara for att man
aker mellan kontinenter.

Egil Cederborg framhaller att de internationellgamisationerna ar mycket viktiga. De ar
inte foreskrivande i direkta termer men i indireldas. i annexen till
Chicagokonventionen. Exempelvis i annex 14 som laaman flygplatser, sa star det bl.a.
hur ytor intill flygplatser ska vara beskaffade. Maet foreskrivs bara for staten att se till
att flygplatser i det landet anpassar sig till de®ch det har vi da gjort genom att skriva
vara BCL:er osv. | valdigt stor utstrackning fodsriorfattningar pa internationell niva,

konstaterar Egil Cederborg.

En annan effekt av det internationella samarbetded ackreditering av Luftfartsstyrelsen
som sker genom inspektioner av internationellamrgail Cederborg forklarar:

— Ackreditering ar till for att Luftfartsstyrelseska vara godkand for att pa sig sddana
uppdrag som EASA utstéller till nationella mynditgreatt utféra i EASA:s namn.

Fyra ganger de senaste 2 ¥ aren har EASA besokblika sammanhang, bl. a. for att
kontrollera att vi har infort regelverken pa ettladt satt som det var avsett.

ICAO har ocksa varit har och tittat pa allting sbamdlar om certifikat, luftoperationer och

luftvardighet, sdger Cederborg.
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Det valetablerade internationella samarbetet innatvdtaten inte behdver styra
flygsakerhetsutvecklingen speciellt patagligt, nrelegil Cederborg.

— | sdkerhetssammanhang ar statens framsta upgigstikerstélla att man har en
luftfartsmyndighet som fortsatter att se till amhaller implementerad regelniva och att

man for in tillkommande regelverk pa ett vettigtt séager han.

Inom halso- och sjukvarden finns annu inte samiaditton av brett internationellt
samarbete inom sakerhetsomradet.

— Séakerhetstankandet pa systemniva har ju komngimska sent i halso- och sjukvarden,
den diskussionen har forts bara under de senasteeBQkonstaterar Johan Carlson.

Men ett samarbete har pabérjats pa EU-niva, ochalaman pekat pa blodverksamheten i

forsta hand, séger Johan Carlson.

DISKUSSION

De tva lagarna som Overgripande styr halso- odkvjaen, HSL och LYHS, motsvaras
inom flyget av en lag, luftfartslagen. Inom lufti@n finns dessutom en férordning,
luftfartsforordningen (SFS 1986:171), som foljepstaliningen i luftfartslagen men
innehaller mer detaljerade anvisningar om hur lalenatlydas. Inom saval halso- och
sjukvarden som civil luftfart ger respektive lagdiryck for en ambition att verksamheten
ska vara saker. Det finns dock en helt annan tlgdtighur kraven pa sékerhet uttrycks
luftfartslagen jamfort med HSL. Nagra exempel galatle sakerhetskrav som finns redan
pa lagnivan i luftfartslagen &r kraven pa hur ftyg ska vara beskaffade for att vara
luftvardiga, kravet pa viss bemanning av luftfarbai kravet pa att man inte far tjanstgora
ombord om man ar alltfor uttréttad. | luftfartsfédoingen foljs lagkraven upp med
exempelvis en forordning om att varje flygplanssiga ha en minimibemanning och att det

ar Luftfartsstyrelsen som ska ge ut foreskriftermmimibemanning for varje

flygplanstyp.

Nar det galler sékerheten vid flygplatser ar lutdtagen inte lika tydlig, dar omtalas bara
att flygplatser skall uppfylla sakerhetens krav$3057:297 6 kap 1 §). Men pa
motsvarande stélle i luftfartsférordningen (92 @tydligas lagen: Luftfartsstyrelsen
meddelar de foreskrifter i fraga om luftfartsvenkgeet som behovs av sakerhetsskal och

for att i 6vrigt undvika olyckor och olagenhetedvuftfarder. Denna 92 § i
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luftfartsférordningen utgar i sin tur bemyndigandtluftfartsstyrelsen bl.a. i
foreskrifterna BCL-F 1.3 (Sékerhetsledning vid fiatser), BCL-F 3.1 (Drift av godkand
flygplats) och BCL-M 1.13 (Styrning av flygséakerbatbete (egenkontroll) i
luftfartsverksamheter). | dessa foreskrifter framigart vad som kravs av en flygplats nar
det galler sdkerhetsarbetet och hur sakerhetsadketéedas och vara organiserat.

Pa detta satt kan man enkelt folja hur lagstiftaiatention i luftfartslagen fortydligas i
luftfartsférordningen och kopplas ihop med en tydinvisning ("skall-krav”) om vad som

ankommer pa Luftfartsstyrelsen att utratta fotagens krav ska vara uppfyllda.

Halso- och sjukvardslagen har, jamfort med luftiagen, mer karaktaren av en ramlag.
Detta ligger i linje med tillsynsutredningens (SQQD2:14) konstaterande att
lagstiftningen som galler landsting (och kommumeedvetet har utformats mer allméant,
for att dessa huvudman ska fa frihet att sjalvarat sina organisationer. Inom halso- och
sjukvarden saknas ocksa en samlande forordningvaratsde luftfartsforordningen och
nagon specifik forordning for patientsakerhetsoratdihns ej. Detta stéller sarskilda krav
pa en tydlig kompletterande normering fran berdyahdighet, i det har fallet
Socialstyrelsen. Myndigheten har alltsa att digldrsatta lagstiftarens ambition inom
sakerhetsomradet till konkreta foreskrifter. Beget'god vard” i HSL kan tjana som ett
gott exempel. | HSL finns visserligen har och vatydningar till fortydliganden av detta
begrepp ("god vard” ar bl.a. av god kvalitet, dem gatienten trygghet, den kraver att det
finns den personal, den utrustning och de lokaler behtvs. Dessutom ska ledningen
vara sa organiserad att den tillgodoser hog patigethet). Socialstyrelsen har i
foreskriften SOSFS 2005:12 fortydligat halso- oglkgdrdslagens krav och dar meddelat
foreskrift om att halso- och sjukvarden ska inrattdedningssystem for kvalitet och
patientsakerhet. Dar finns tydligt beskrivet syftetd systemet, vilka ingaende delar
systemet bestar av samt vilka ansvarsomraden soms. fi en sarskild handbok
(Socialstyrelsen 2007c) har Socialstyrelsen ygark fortydligat inneb6érden av SOSFS
2005:12. Vad som daremot inte klart framgar ur wigdag eller foreskrift ar hur

ledningssystemet ska vara organiserat i praktiken.

Ar det d& for svart att inom halso- och sjukvartiea konkret som inom civilflyget
beskriva vad ett ledningssystem kraver i form ayaaisering? Beror det kanske pa att
halso- och sjukvarden ar offentligt styrd? Svagebpada fragorna blir nej, anser jag,
eftersom det inom vissa omraden inom halso- odkvépaen faktiskt finns

sakerhetssystem som ar snarlika de inom flygetttSkgddsomradet, t.ex., har en sarskild
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lag (Smittskyddslagen SFS 2004:168) med en foggdide forordning
(Smittskyddsférordningen SFS 2004:255) dar kraeng@nisering finns tydligt angivet.
Det skall t ex. finnas en sarskild smittskyddsl&ksom inte ingar i linjeorganisationen och

denne har mandat att 6vervaka smittskyddsarbeist lela verksamheten.

Av detta resonemang framgar att det verkar vardegrav fara for samhallet som ar
styrande for hur tydliga krav lagstiftaren stajjérsjalva organiseringen av
sakerhetsarbetet. Vissa smittsamma sjukdomar k@ssis ju som "allmanfarliga” eller
"samhallsfarliga” och att epidemier ar farliga findet en acceptans for i samhallet. Att
flyga ar ocksa farligt, det ar allmént acceptexktr det handlar om att undvika
"katastrofer” i samhallet ar saledes vara forfattyair mycket tydligare. Sjukvardens
problem ar att de undvikbara skadorna utgors atakadall, fastan den sammanlagda
summan skadade personer vida overstiger antaleksayabbade inom exempelvis det
kommersiella civilflyget.

Luftfartslagen innehaller ocksa kravet pa att aleksamheter inom flygsékerhetsomradet
ska ha tillstand for att f4 bedriva sin verksandwt aven att dessa tillstand ar
tidsbegransade och alltsa kraver fornyelse vanliged tva ars mellanrum. Varfor har inte
halso- och sjukvarden motsvarande tillstandsplit@fen for Socialstyrelsens
tillsynsavdelning ar tydlig med att det skulle kadwelt andra resurser fran Socialstyrelsens
sida, aven om idén kan vara intressant. Kansketsadatt det &r samhallets och
lagstiftarens varderingar som styr vilka resursen $illdelas Socialstyrelsens tillsyn. Den
beddmningen gors i tillsynsutredning@0OU 2002:14 s. 81):

Saval resursdimensionering som regelverk inomratéde avspeglar hur omradets risk och

vasentlighet har bedomts pa en dvergripande goliiigd. En mycket vanlig

prioriteringsgrund &r att satsa mer pa att scKairidira en stor skada som kan intraffa med

liten sannolikhet an att séka forhindra manga skaéler som intraffar med storre

sannolikhet. Denna avvagning sker pa nationelkigkliva i fordelningen av resurser till
olika tillsynsomraden.

Tillsynsutredningen konstaterar ocksa att metod&mnaslgrundade beslut i dessa

avseenden inte ar sarskilt valutvecklade (SOU 2BD&: 81).

Utifran empirin i denna studie ar det min meningLaiftfartsstyrelsen, genom att vara
tydlig i vad som ar miniminivan for fornyat tillstél, har lyckats mycket bra med att fa
ledning och alla medarbetare vid exempelvis erpllis, att forsta hur deras

ledningssystem maste fungera. Det skall finnasléokainer for alla arbetsuppgifter som
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paverkar flygsakerheten. De lokala rutinerna ska ¥anda av alla medarbetare och de
skall foljas. Om en medarbetare inte foljer en @ppd rutin sa skriver han/hon en
avvikelserapport som "hangs upp” pa den rutinersvanet for att avvikelser blir
uppfoljda fordelas "per rutin” pa de personer idedjen som har motsvarande

ansvarsomrade. Tydligare kan ett ledningssystersdkerhet knappast bli, anser jag.

Malbilden for sékerhetsarbetet inom en organisgtmmha betydelse for
sakerhetsutvecklingen (Cooper 2000). Cooper mehanaydlig malbild for
sakerhetsarbetet ar viktig och att narvaro el@mfaro av en malbild kan paverka
sakerhetsarbetet. Ju mer utmanande ett mal ao ohestanstranger sig manniskor for att
na malet (under forutsattning att malet ar accaptemenar Cooper. | detta sammanhang
har sakert Naringsdepartementets utmanande mBlftfartsstyrelsen att halvera
haverifrekvensen inom en tioarsperiod (1998-20@) etydelse. Sannolikt kommer den
svenska civila luftfarten ocksa att klara det m&setcialdepartementet har inte utfardat
nagot motsvarande mal for Socialstyrelsen nar diétrgpatientsakerhetsarbetet. Intressant
nog kommer istallet ett malinriktat initiativ "undfan” inom halso- och sjukvarden.
Hosten 2007 drar alla landsting och regioner tiliseans med Sveriges Kommuner och
Landsting igang den forsta nationella satsningedkaé patientsékerhet, bl.a. med det

tydliga malet att vardrelaterade infektioner skbvéias inom en tvaarsperiod (SKL 2007).

Standardisering av arbetsuppgifter ar sannolikaiétatt uppna inom den civila luftfarten
jamfort med halso- och sjukvarden. Luftfarten hacldvarit mycket framgangsrik i sin
stravan att skapa ett sékerhetssystem som blggebypa att avvikelser rapporteras mot
upprattade lokala rutiner, som i sin tur avspeglandardiserade arbetsuppgifter. Inom
halso- och sjukvarden ar standardisering av arpptgfier lattare att uppna inom omraden
som laboratoriemedicin, anestesi och radiologi, aveses vara svarare att astadkomma
inom t.ex. akutkirurgi och intensivvard (Amalbeatial. 2005). Personligen ar jag dock
overtygad om att halso- och sjukvarden har engsttential att tydliggéra den
standardisering av arbetsuppgifter som till stdrffida@s redan idag. Detta kan ske genom
att vardens foretradare blir battre pa att uppréttiaer (lokala eller generella) for
vardarbetet. Det finns redan en tradition att bigaksadana "vardtjanster” i vardprogram
och vardrutiner. Aven Socialstyrelsens kunskapsstgri form av nationella
behandlingsriktlinjer ar uttryck for en stravan neot standardisering av behandlingar.
Forutsattningar for en 6vergang till ett mer kongpstentrerat arbetssatt finns saledes.

Vad som ofta saknas ar formagan att halla sigpitirattade rutiner. Har skulle en
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tydligare normering fran lagstiftaren och Socialstyen enligt min mening kunna bidra till
en battre foljsamhet.

Forfattningarna som reglerar halso- och sjukvamiskar ganska tydligt pa personalens
individuella ansvar nar det galler felhandlingaonkekvenser for vardgivare som begar
misstag som paverkar patientsakerheten negativs filock inte beskrivna. Begreppet
sakerhetskultur forknippas enligt Rollenhagen oftasd agerandet vid den "skarpa
anden” i en organisation. Han lyfter dock fram f@étum att agerandet vid den "skarpa
anden” i ett system i hdg grad ocksa influerasa som sker vid den "trubbiga &nden”,
dvs. att beslut i ledningsgrupper kan paverka &attihingarna for sékert agerande vid den
"skarpa anden” (Rollenhagen 2005). Inom civilflyber man tagit till sig detta
resonemang. Vid en flygplats &r det helt klarhétysta chefen ar objektsansvarig.
Forfattningarna inom civilflyget pekar tydligt uygplatschefen och hans ledningsgrupp
("trubbiga anden”) som ytterst ansvariga for sakégh. Inom héalso- och sjukvarden ligger
patientsakerhetsansvaret i hogre grad pa verksaniteferna an pa ledningen
(vardgivaren), som sallan blir involverad i tillsaktiviteter. Det ar sallsynt att
Socialstyrelsen riktar allvarlig kritik mot ansvgai politiker. Ett fall som beskrivits i
svensk litteratur géllde en allvarlig situation meddplatsbrist som aventyrade

patientsakerheten vid en kirurgklinik (Dahlman 202

Socialstyrelsen har en tydlig ambition att minskeaket foreskrifter inom hélso- och
sjukvarden. Mojligen ar det dock sa, att antaleisaingar ar konstant och att det mest
handlar om att sl& samman foreskrifter. Aven Lufsfstyrelsen stéller sig positiv till att
minska antalet foreskrifter, &ven om man annuant@ne pa den linjen i Europa. Stallt
mot teorin i denna studie kan det forefalla somi @ynnerhet Socialstyrelsen i sa fall ar
for tidigt ute, om man verkligen skulle ga motmihska antalet anvisningar. Enligt
Amalbertiet al. sa ar detta en atgard som bor dévervagas i ordgamieasom redan har
uppnatt en mycket hog sakerhetsniva, och dit raknas inte halso- och sjukvarden. |
"ultrasékra” organisationer ar det enligt Amalbettal. battre att forsbka reducera antalet
regler, snarare an att oka antalet. Med allt fgier kan sakerhetssystemet sla over till att
bli o6verskadligt och tungarbetat, vilket tendeatiroka risken fér misstag igen (Amalberti
et al. 2005).
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4.1

SLUTSATSER

Ambitionen att saval luftfart som halso- och sjuld/éka vara saker finns i lagstiftningen
inom bada omradena. Men utformningen av lagar oabrdiningar som styr sékerheten i
civil luftfart ar tydligare i jamforelse med héalsoeh sjukvarden. Kopplingen mellan lag —
forordning — foreskrift ar ocksa tydligare och &t att folja inom civilflyget. En vasentlig
skillnad ar att forfattningarna inom civilflygetdiigt angerhur sédkerhetsarbetet ska vara
organiserat, medan det inom hélso- och sjukvardepytill vardgivarna (huvudmannen)

att sjalva organisera sakerhetsarbetet.

Forfattningar och foreskrifter inom civilflyget stiport fran syndabockstankande. Redan i
luftfartslagen finns beskrivet att arbetsgivarete ifar utva repressalier mot arbetstagare
som anmaler handelser i enlighet med luftfartsla@eiK:s instruktion ar att utreda
haverier — utan att ta hansyn till skuldfraganélsh- och sjukvardens lagar &r det tungt
fokus pa medarbetarens ansvar och skyldighetatf@mdvika att bli anmald. Vikten av
att skuldfragan blir utredd lyser fortfarande tgtligenom. En flygplatsledning blir
bedémd av Luftfartsstyrelsen utifran sin samladepetens ur ett sakerhetsperspektiv. |
forfattningarna som styr halso- och sjukvarden sdgsnting om eventuella konsekvenser
for en ledning (vardgivare) som inte har ett tydtigepp om patientséakerheten och
Socialstyrelsen riktar endast i undantagsfall dikekik mot vardgivaren. Men samtidigt
gor Socialstyrelsen idag sitt basta for att inorfiritiéga lagar fjarma sig sa langt bort fran

syndabockstankandet som det ar majligt.

Skillnaden i utformningen av lagar och forordningawerkar i sin tur

tillsynsmyndigheternas arbetssatt inom civil luftf@spektive halso- och sjukvard.

Enligt min uppfattning framkommer det i den empasielen i denna studie vissa tecken
pa att det foreligger en otydlighet inom hélso- sjttkvarden néar det galler vem som &r
objektsansvarig for ett tillsynsobjekt. Lite tillsggat kan man saga att lagen pekar pa en
politisk nAmnd, medan foreskrifterna pekar ut varkbetscheferna. Vid en flygplats finns
det ingen tvekan om vem som &r objektsansvarigekdillsynsmyndighet ar det av
yttersta vikt att den objektsansvarige ar tydligtekad.

Luftfartsstyrelsen har genom sina forfattningar Ingbigt att ta stallning till vilka resurser
en flygplats ska ha, nar det galler de flygsakarmeddterade funktionerna. Socialstyrelsen
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har utifran sina foreskrifter mycket svaga mojliggheatt paverka bemanningen inom
halso- och sjukvarden.

Bade Luftfartsstyrelsen och Socialstyrelsen fors@éeolika satt paverka sina
verksamheter mot teamarbete i storre omfattningméebete, dar man kan ga in och
ersatta varandra, ar en viktig forutsattning fam figgsakerhetsrelaterade verksamheten
vid en flygplats. Flygplatsledningen ansvarar fitt@amen fungerar och Luftfartsstyrelsen
bevakar genom att folja avvikelserapporteringeamralso- och sjukvarden finns
fortfarande starka inslag av professionell ochviatliell autonomi. Socialstyrelsen
forsoker paverka inslaget av teamarbete pa en génard genom sitt forfattningsarbete.

Flygets satt att minska riskerna for manskligadaltiingar bestar dels i att man genom
foreskrifternas utformning har uppnatt en strikis@mhet mot uppréattade lokala rutiner
och att miljon &ar icke-bestraffande nar det galrapportera avvikelser mot rutinerna.
Dels forebyggs risken for felhandlingar genom &terknande évningar och utbildningar,
dar Luftfartsstyrelsen stéller krav genom sinagériter och sina tillsynskontroller. Inom
halso- och sjukvarden ar det upp till varje lamitptatt svara for eventuell
repetitionsutbildning. Socialstyrelsen saknar bediyande att lagga sig i den fragan.
Betydelsen av att avvikelserapportering sker motrégade lokala rutiner forefaller

fortfarande i stora delar vara en obekant foregeiglsm halso- och sjukvarden.

Bade Luftfartsstyrelsen och Socialstyrelsen stravar att tillampa systemtillsyn i allt
hdgre utstrackning. Inom civilflyget har Luftfartggelsen kommit betydligt langre, déar
tydligheten i foreskrifterna inom flygsakerhetsonefisannolikt har haft stor betydelse.
Socialstyrelsen tillampar systemtillsyn framforit alom omraden dar det finns tydliga
foreskrifter och dar det foljaktligen finns en féntan om systematik. Det hander
fortfarande att Socialstyrelsen i sin verksamHegti stoter pa enheter som i princip

saknar lokala rutiner inom patientsakerhetsomradet.

Det finns andra olikheter mellan civilflyg och hédsoch sjukvard som kan forklara
skillnaderna i sakerhetsutveckling. Kraven patfittelsplikt inom civilflygets
verksamheter ar en bestammelse som sannolikt fr&darhetsutvecklingen i positiv
riktning. Tidsbegransade tillstand for att bednremksamhet inom halso- och sjukvardens
omrade &r annu en helt ny foreteelse. Det intesnalia sakerhetssamarbetet inom

civilflyget ar ett annat omrade som med all sarkingt har paverkat sakerhetsutvecklingen
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inom civilflyget i positiv riktning. Det internatitella flygsékerhetssamarbetet allt sedan
Chicagokonventionen 1944 har i princip gjort atietskilda nationalstaterna inte har
behovt driva pa sakerhetsutvecklingen var och esitp@all. Nya forfattningar "fods” sa
att sdga pa den internationella nivan och det ge vationalstats uppgift att helt enkelt
implementera dessa foreskrifter i sin egen lagstift. Inom halso- och sjukvarden star
man annu bara i bérjan av ett Europasamarbete ydéd adress att i en framtid skapa en
enhetlig lagstiftning inom patientsakerhetsomrabtem civilflyget forekommer det att
var nationella tillsynsmyndighet ackrediteras gertiisyn av de internationella

samarbetsorganisationerna. Detta forekommer i@ indlso- och sjukvarden.

Andra verksamhetsspecifika faktorer som kan hapaveakerhetsutvecklingen kan
upptackas om man tittar i den historiska backsped@ygvapenchefen Bengt
Nordenskiolds initiativ pa 1950-talet att skapdilsta forutsattningarna for en icke
bestraffande miljo for rapportering av misstag kaknas hit. For halso- och sjukvardens
del kanske resultatet av handelserna vid Maridkgimia 1936 blev borjan pa en felaktig
fardriktning, eftersom polisanmalan i fortsattningekulle géras om det uppdagades att

personal hade begatt misstag.

Patientsakerhetstankandet ar fortfarande ett @mginien inom halso- och sjukvarden.
Diskussionen har inte pagatt langre an i 20 ar.ilkalserapportering ar en annu yngre
foreteelse med bara cirka 10 ar pa nacken. Motadaragkerhetstankande inom flyget
inleddes pa 1950-talet och det tog flera decerinign principerna for modernt
sakerhetsarbete hade fatt fullt genomslag, tratgané av tydliga forfattningar. | en
tidsmassig jamforelse med civilflyget ligger halsech sjukvarden saledes inte sa langt
efter. Min genomgang i denna studie visar att ntftingen av forfattningarna inom
sakerhetsomradet har betydelse for tillsynsmyndeghas mojligheter att paverka
sakerhetsutvecklingen inom sina respektive tillsymsiden. Den otydlighet som
fortfarande finns i forfattningar och foreskrifigom patientsakerhetsomradet inger mig
darfor oro infor den fortsatta patientsékerhetsthkiiegen. | regeringens nyligen tillsatta
patientsakerhetsutredning (Regeringsdirektiv 2@0i7 det, enligt min mening, av storsta
vikt att man inte bara studerar system for patéeshet i andra lander, utan att man
verkligen ser 6ver de svenska forfattningarna anifen jamforelse med inhemska

branscher som lyckats med att utveckla "ultras@kganisationer”.
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