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Forord

Detta kompendie &r en vagledning for kvalitetsledning for verksamheter
som enligt Lag (SFS 2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar har krav pd sig att bland annat upprdétta
och underhdlla ett kvalitetsledningssystem enligt SOSFS 2011:9 for att
sdkerstdlla en patientsdker verksamhet.

Syftet ar att I&dsaren ska f& en grundldggande forstdelse om
kvalitetsledning, férdelarna med ett kvalitetsledningssystem samt hur
man gor for att pdbdrja arbetet med att upprdatta ett ldmpligt
kvalitetsledningssystem for din specifika verksamhet.

Guiden omfattar dven hanteringen av medicinteknisk utrustning enligt
Socialstyrelsens foreskrift HSLF-FS 2021:52.

Guiden garanterar inte en heltédckande motsvarighet for ndgon specifik
kvalitetsledningsstandard eller att innefatta samtliga, for branschen,
relevanta lagkrav.

Detta hafte ar framtaget for Estetiska Injektionsrddets medlemmar av
Nerality AB under januari 2024. Forfattare ar Elina Broman med
granskning av Leo Lantz och Lars Carlsson. For dsikter och feedback nér
ni oss pd info@nerality.ai.
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Innehallsférteckning

1. Inledning till kvalitetsledning

| den hdr delen gdr vi igenom, och ger exempel pd, kvalitetsledningssystemets
grunder. Bland annat vilka férdelar man foérvéntas f& genom att ha ett effektivt
kvalitetsledningsarbete och hur du kan komma igdng med det.

2. Grunderna i kvalitetsledning

| den hdar delen gar vi igenom kvalitetsledningssytemets delar och termer och
ger exempel.

3. Hjélp med att kommma igéng

| den hdr delen beskriver vi vad Nerality AB kan bistd med i form av raddgivning
nar du arbetar med att upprdtta och upprdatthdllia ett kvalitetsledningssystem.

4. Checklistor for ledningssystem

| den hdr delen finns en checklista med krav frdn SOSFS 2011:9 och HSLF-FS
2021:52 med de viktigaste punkterna som ska inkluderas i ditt
kvalitetsledningssystem.

Ytterligare checklistor kan bildggas beroende pd din organisations omfattning.
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1. Inledning till kvalitetsledning

Vad innebdr kvalitet?

De allmdnt erkdnda kvalitetledningsstandarderna i ISO 9000-familjen har
foljonde att sdga om begreppet kvalitet:

"En organisation som fokuserar pa kvalitet fradmjar en kultur ddr beteenden,
attityder, aktiviteter och processer astadkommer vdrde genom att
organisationen uppfyller behov och forvantningar hos kunder och andra

relevanta intressenter.”
- 1SO 9000:2015

En sammanfattning av kvalitet &r den balansgdng som sker nér du dvertraffar
dina kunders forvantningar samtidigt som du inte sliter ut din personal eller
andra viktiga resurser. Kvalitetssdkring innebdr sdledes att din organisation har
dokumenterade rutiner for era aktiviteter, att dessa rutiner foljs, och att de
genererar forvéntade resultat.

"Ddremot innebdr kvalitetssékring inte att man madste félja en standard
rakt av, speciellt ndr man bérjar bygga sitt kvalitetsledningssystem. Vi
rekommenderar att ni bérjar med att identifiera och dokumentera det
du redan gér i verksamheten och det som behévs. Ddrefter kan ni bérja

kika pa att implementera en standard.”

- Lars Carlsson
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Vad dar ett kvalitetsledningssystem?

ISO 9000:2015 uttrycker ett kvalitetsledningssystem pd féljande satt:

"Ett kvalitetsledningssystem innefattar aktiviteter genom vilka
organisationen identifierar sina mal och bestdmmer vilka processer och
resurser som krdvs fér att uppna énskat resultat.

Kvalitetsledningssystemet hanterar de samverkande processer och resurser
som krdvs fér att kunna ge vdrde och adstadkomma resultat fér relevanta
intressenter.

Kvalitetsledningssystemet ger hégsta ledningen en maojlighet att anvanda
resurserna pa ett optimalt sdtt samtidigt som de kort- och langsiktiga
konsekvenserna av deras beslut beaktas.

Ett kvalitetsledningssystem ger méjlighet att identifiera atgdrder for
hantering av avsedda och icke avsedda konsekvenser av att tillhandahadlla

produkter och tjanster.”
- 1SO 9000:2015

Ett kvalitetsledningssystem ar alltsé de aktiviteter som du som vdrdgivare i ditt
ledningssystem eller din féretagsledning anser ar nédvandiga for att kunna
styra verksamheten och uppnd de krav och mdl som &r satta for din
organisation. Dessa ska vara dokumenterade eftersom att dokumentationen
ger mojligheten att enkelt kunna applicera metoder for stdndiga forbattringar
som ger en ladngsiktig stark vardedkning.

"Ett bra kvalitetsledningssystem lyfter
problem till ytan sa att dessa kan
I6sas Iangsiktigt"

- Leo Lantz
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Varfor ska jag ha ett kvalitetsledningssystem?

Ett effektivt kvalitetsledningssystem ska fokusera pd féljande sju punkter med
respektive erhdlina férdelar:

Kundfokus

Att uppfylla kundernas, klienternas eller patienternas krav och évertraffa deras
forvantningar bidrar med ékat varde for kunden vilket dkar sannolikheten for
dterkommande kunder.

Ledarskap

Organisationens ledare skapar samsyn och syfte och ger forutsattningar for
personalen s& att alla kan bidra till att uppnd kvalitetsmdlen. Detta leder till hogre
effektivitet, battre kommunikation och en standig utveckling inom organisationen.

Medarbetarnas engagemang

For att forbdattra organisationens formdga att skapa och leverera mervdrde till kunder
ar det viktigt med kompetenta och engagerade medarbetare. Detta bidrar till battre
forstéelse for organisationens kvalitetsmal och 6kad motivation for att tillsammans
kunna uppnd de satta madlen. For att uppnd ett hogt engagemang hos samtliga
medarbetare krdvs en bra kvalitetskultur som utgdr ifrdn ledarskapet.

Processinriktning
Alla organisationer har processer som kan dokumenteras och forbdattras. Genom att
ha tydliga och samverkande processer inom verksamheten skapas ett system som
genererar féorutségbara resultat. Detta bidrar med bdattre formdga att fokusera
arbetet pd viktiga processer och majligheter till forbattring.
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Forbattring

Framgdngsrika organisationer fokuserar standigt pd forbattringar. Detta ger en
battre formdaga att forutse och reagera pd interna och externa risker och
moijligheter. Det kravs att det ldggs vikt vid bdde stegvis och genomgripande
forbattring eftersom varlden fordndras och forbdattring ar nédvandig for att
bibehdlla sin nuvarande prestationsniva.

Faktabaserade beslut

Beslut som baseras pd analys och utvdrdering av insamlad data och information
leder sannolikt till dnskade resultat. Beslutsfattande &ar en komplicerad process. Det
finns alltid en viss mangd subjektivitet som kréver erfarenhet och intuition for basta
resultat. Det bor dock &éndd finnas dokumenterade beslutsunderlag infér néstan
alla beslut.

For stdrre organisationer kan det vara ldmpligt med en rapport for att motivera
ekonomiska beslut av betydelse. For samma beslut i mindre organisationer kan det
innebdra ett mail frdn en kollega som underlag. For patientsdkerhetsrelaterade
frédgor ddr beslut kraftigt kan pdverka patienten dr bevisbérdan tyngre. For
dokumentationsnivdan kan du frdga sig vilken kostnad ar stérst, att jag ladgger tjugo
minuter att dokumentera idag eller en timme framover ndr ndgon efterfrdgar det.

Relationshantering

For att uppnd hallbar framgdng hanterar en organisation sina relationer med
intressenter val. Eftersom kundfokus &r en egen punkt s& handlar det framforallt
om din organisations relationer med leverantoérer. Eftersom dina leverantdrer &r en
viktig del for att du ska kunna leverera din produkt till dina kunder krdvs ett gott
samarbete och god kommunikation er emellan. Det &r viktigt att forstd att du ar
kund till dina leverantérer och du bér agera som du vill att dina kunder ska agera
mot dig.

Det &r precis lika viktigt att dina leverantorer uppfyller lagkrav och dina krav som
kund, som att du uppfyller lagkrav och dina kunders krav pd dig.
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Hur borjar jag?
Identifiera och definiera

Dessa steg kan du folja for att pdbodrja arbetet med att skapa ett dokumenterat
kvalitetsledningssystem.

e Dokumentera det du redan goér: Borja enkelt med att dokumentera de
processer, riktlinjer, rutiner och aktiviteter du redan har pé plats i
verksamheten och som du anser att du behover for att kunna bedriva din
verksamhet. Exempelvis fakturering, inkép, behandlingar, patientsékerhet och
avvikelsehantering. Mer information om dokumentation finner du i kapitel 3 i
detta hdafte och en checklista for dokument att skapa i kapitel 4.

Frdgor du bor stalla dig ar exempelvis:

o Finns det lagkrav som styr processen? Om svaret dr ja ska du
dokumentera mer noggrant for att kunna visa upplevnad. Exempel pd
lagkrav kan vara hantering av tillbud och negativa hdndelser, till exempel
Lex Maria.

o Ar det viktigt att det blir samma resultat varje gédng? Om svaret dr ja kan
en detaljerad beskrivning behovas.

 Identifiera lagar och féreskrifter: Se till att forstd de specifika lagar och
foreskrifter som gadller for din verksamhet. Sdkerstdall sedan att din
verksamhet uppfyller alla gdllande krav i ditt kvalitetsledningssystem. For att
komma igdng hittar du en lista under kapitel 3 med n&dgra av de forfattningar
som kan vara relevant for din verksamhet.

e Kundkrav och férvantningar: Identifiera dina kunders behov och
forvantningar. Detta kan inkludera sdkerhet, hygien, kundservice, kvalitet pd
behandlingar och en tillréckligt omfattande information s& att kunden kan
fatta ett val grundat beslut kring en eventuell behandling. Tank pd& att detta
behdver goéras I6pande och regelbundet for att identifiera férandringar.
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Anvdand och kontinuerligt férbdattra

S&har fortsatter du med att anvénda och kontinuerligt évervaka och férbdattra
ditt kvalitetsledningssystem.

e Anvdnd kvalitetsledningssystemet: Se till att din personal ar valutbildad och

informerad om bdde lagkrav och processer som ingdr i ditt kvalitetslednings-
system. Medarbetarnas engagemang i kvalitetsledningssystemet ar en viktig
aspekt eftersom det ar de som utfor processerna i praktiken och darfor dven
ar bast ldmpade att foresld forbattringar. Se till att det ar enkelt att hitta
dokument och identifera den senaste versionen.

Kontinuerligt forbdattra kvalitetsledningssystemet: Planera in regelbundna
tillfallen att revidera befintliga dokument och tillfallen for
egenkontroll/internrevision. Samtliga dokument i ditt kvalitetsledningssystem
ska revideras regelbunder, i vanliga fall en gdng per &ar. For
dokumentrevidering kan du ta hjélp av PDCA-cykeln som beskrivs under
kapitel 3 i detta hafte. Du kan dven ha en ledningens genomgdng, se kapitel 3
i detta hafte for mer information.

Valfria steg

e Ta in extern hjalp: Om du behover hjalp pd vagen, anvénd professionella

réddgivare med erfarenhet av och férstdelse for din bransch. Detta kan ibland
vara mer resurseffektivt &dn att sjdlv sdtta sig in i alla delarna for hur ett
effektivt kvalitetsledningssystem boér se ut och fungera. L&ds mer om detta i
kapitel 4 i detta hafte.

Implementera en standard: Om vilja och resurser finns kan du jdmfora ditt
befintliga ledningssystem med de krav och metoder som finns i
kvalitetsledningsstandarder for att standigt lyfta effektiviteten hégre och
hogre. Om annu mer vilja och resurser finns kan man &ven certifiera sitt
kvalitetsledningssystem via en ackrediterad organisation. Se kapitel 2 i detta
hafte for mer information. 9
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2. Grundernai kvalitetsiedning
Kvalitetsledningens historia

Under 1900-talet vaxte industrin snabbt och kraven pd kvalitet och effektivitet blev
allt viktigare. P& 1920-talet introducerade Walter A. Shewhart statistiska metoder
for kvalitetskontroll, vilket banade vagen for den moderna kvalitetsrérelsen. En av
de mest framstdende personerna inom kvalitetsledning ér W. Edwards Deming. P&
1940-talet bérjade Deming att utveckla metoder for att forbdattra kvaliteten i
tillverkningsindustrin. Han betonade vikten av att mata och analysera data, hantera
processvariationer och frédmja en kultur av kontinuerlig forbattring.

Under 1950-talet och 1960-talet var Japans industriella sektor i kris efter andra
varldskriget. For att dterhdmta sig och fér att kunna konkurrera pd den globala
marknaden satsade japanska foretag pd kvalitet och effektivitet. De tog till sig
Demings idéer och implementerade dem i praktiken. Japan valde att anlita extern
rddgivning av Deming for att bygga sin kvalitetskultur vilket visade sig avgdérande
for resultatet.

Japans framgdngar inom kvalitetsledning blev uppenbara under 1970-talet d&
exempelvis japanska bilar och japanska elektronikprodukter bérjade dominera
marknaden. Demings tankar och metoder fick ett brett erkdnnande och en stor
efterfrdgan i vastvarlden, och i mdnga fall anses Demings metoder for kvalitets-
ledning vara direkt kopplat till Japans industriella uppbyggnad efter andra
varldskriget, vilket ar ett bra exempel pd vikten av kvalitetsledning och makten i
processténket om det skdts pd ett bra satt.

P& 1980-talet fortsatte kvalitetsledningsmetoder att utvecklas, och flera
internationella standarder boérjade etableras for att hjdlpa organisationer att
implementera och forbdttra sina kvalitetsledningssystem. ISO 9000-serien, som
publicerades 1987, blev en allmdnt erk&nd standard for kvalitetsledningssystem
och de standarderna, i ISO 9000-familjen, har sedan dess reviderats och
uppdaterats regelbundet och blivit grunden for samtliga standarder for kvalitets-
ledning som vi har idag.
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Vad dar en process?

@ @ Process: En process dr alla aktiviteter i din verksamhet som har en input och en
forvantad output. Ett exempel dr processen for en injektionsbehandling.

Rutin: En rutin &r en beskrivning pd hur du utfér en del av processen. Exempel
D pd rutiner i injektionsbehandlingsprocessen ar bokning av patient, hur sjalva
behandlingen gér till och fakturering.

Aktiviteter: En aktivitet &r en del i rutinen som mdste utféras i rutinen.
Exempelvis véntetiden for en injektionsbehandling som ingdr i bokningsrutinen,
att informera klienter om eventuella biverkningar infér en procedur som ingdr i
behandlingsrutien samt skicka ut fakturan som ingdr i faktureringsprocessen.

Nedan foljer ett pdhittat och ej komplett exempel fér en process

Output/resultat

[ | uppnatt mal

Kund Gnskar Bokningsprocess Behandlingsprocess Efter behandling
injektions- n Nojd och
behandling aterkommande kund
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Kvalitetsmal

Kvalitetsmdl ar konkreta mal eller riktmdrken som en organisation sdatter for att
sakerstdalla och forbdattra kvaliteten pd sina produkter, tjénster eller processer.
Dessa mal ar utformade fér att guida och mdata féretagets anstrédngningar ndr det
gdller att leverera resultat som ar i linje med, eller dvertraffar kundernas
féorvantningar. Mal boér vara enligt metoden SMART, det vill sdga specifikt, matbart,
accepterat, realistiskt och tidbegrdnsat.

Till exempel kan ett kvalitetsmdl vara att 6ka antalet dterkommande kunder med
20% under ett &r. En mdatning av detta kan vara att fora statistik p&d hur ménga av
kunderna som kommer tilloaka.

Ett annat exempel ar att 6ka kundnodjdheten med 10%. En mdtning av detta kan vara
mailutskick, enkater efter behandling, alternativt att géra som vissa elektronikkedjor
och satta upp knappar vid utgdngen med ledsna och glada gubbar. Vad som ar
ett ldmpligt forfarande for din organisation mdste din ledning komma fram till.

Kvalitetsmdl kan variera beroende pd organisationens mdl och bransch, men de
stravar alltid efter att uppfylla eller dvertraffa forvantningarna hos kunder och
andra relevanta intressenter.

Sammanfattningsvis ar kvalitetsmadl en viktig del av kvalitetsledningssystemet och
hjalper organisationer att fokusera pd att uppnd héga standarder och sténdig
forbattring inom sina verksamheter. Med tydliga mdél kommer hela organisationen
att arbeta &t samma hdall.
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Dokumentstyrning

Generellt sett delar man upp dokumentation i tvd 6vergripande delar; styrande
dokumentation och redovisande dokumentation. Dokumentationen ar den del av
kvalitetsledningssystemet som enklast granskas vid en inspektion, eftersom den
innehdller information om hur du gér och vad du har gjort for att uppfylla exempelvis
lagkrav.

Styrande dokument

Dessa ar de dokument som styr hur din organisation agerar i de situationer som
beddms mest sannolika att uppstd ndr ni bedriver er verksamhet. De kan definiera
riktlinjer som beskriver varfor ndgot gors, instruktioner for hur ndgot ska géras och
andra procedurer som organisationens medarbetare ska folja for att sdkerstalla
kvalitet och sdkerhet for alla inblandade personer.

Exempel inkluderar:

» Kvalitetspolicy och kvalitetsmdl: Dessa dokument beskriver féretagets
dvergripande mal och dtaganden ndr det gdller kvalitet. De fungerar som en
vagledning for hela organisationen och sdtter tonen for kvalitetsledningsarbetet.

e Kvalitetsmanual: Detta dr ett dvergripande dokument som beskriver
kvalitetsledningssystemet i sin helhet. Det inkluderar information om processer,
ansvarsféordelning, och hur olika delar av systemet samverkar.

e Procedurer och instruktioner: Detaljerade dokument som beskriver specifika
processer och aktiviteter som mdste utféras for att uppratthdlla kvalitet. Detta ar
alltsd hur man gor for att sdkerstalla sin kvalitet.

Ett dokument kan anses vara styrt ndr det:
o Ar granskat och godkdant fore man boérjar anvanda det.
e Har enkelt identifierbar dokumentstatus, inklusive giltighetstid, datum, upprdttare
och dylikt.
o Ar enkelt att identifiera vilken den senaste versionen ar for personalen sé att det
s@kerstdalls att ratt version anvands.
e Uppdateras vid behov.
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Redovisande dokument

Redovisande dokumentation anvdands for att dokumentera och bekrafta att
processer, system, produkter och tjédnster uppfyller de kraven som din organisation
har satt. Redovisande dokument &r i regel all dokumentation som uppstdr genom
att ndgon utfoér ett arbete enligt en process.

Exempel pd redovisande dokument inkluderar:

e Protokoll efter genomfoérd service av medicinteknisk utrustning
o Till exempel den service som genomfoérs for en medicinsk laser. Det
protokollet som I&dmnas av serviceteknikern ar ett redovisande dokument
och ett bevis pd anvéndning av en sdker medicinteknisk produkt i din
verksamhet.

e Protokoll och rapporter frdn moéten
o Alla méten behover givetvis inte dokumenteras. Viktiga moéten, s som
ledningsmoten, ledningens genomgdng, styrelsemoten, APT och dylikt ar
exempel pd moéten som ska dokumenteras. Beslut som fattas ska vara
tydliga infor uppfoljning. Det ska dven genomféras revisioner och
utvarderingar av kvalitetssystemet och rapporterna efter dessa ar
redovisande dokument.

e Kundklagomdl
o Utredningar efter inkomna kundklagomdl &r redovisande dokument och ska
bevaras och utvarderas drligen. Har inkluderas Lex Maria anmalningar.
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Revision av kvalitetsledningssystem

En revision &r en granskningsprocess som genomfors for att utvardera
effektiviteten av organisationens kvalitetsledningssystem och foér att sdkerstdalla att
organisationen kontinuerligt uppfyller de faststallda kvalitetsstandarderna och
regelverken. Det finns intern- och externrevisioner.

Externrevisioner ar relevant for att erhdlla och behdlla en certifiering pd sitt
kvalitetsledningssystem, s& som for ISO 9001. Att ha ett certifierat
kvalitetsledningssystem dar inte ett krav.

Internrevision ar vad SOSFS 2011:9 kallar fér egenkontroll. Huvudsyftet med
internrevision ar att identifiera styrkor och svagheter i verksamheten, att
sakerstdalla att processer och rutiner foljs och att identifiera omrdden for
forbattring. Frdgor som &r bra att stalla ar:

Stdmmer dokumentationen med det ni faktiskt gor i praktiken?
Uppfyller dokumentationen alla krav frén myndigheter?
Kan du forbdattra eller effektivisera era processer?

Det ar viktigt att alla revisioner &r objektiva och oberoende, det vill sdga att
granskningen utférs av ndgon som inte har varit del av att skapa delarna i
kvalitetsledningssystemet som ska granskas. Ar man enmansféretagare kan detta
innebdra att ta in extern hjalp.

Ledningens genomgdng

En del som ar vardefull att alltid inkludera i sitt kvalitetsledningssystem &r den sd
kallade ledningens genomgdng som ndmns i kvalitetsledningsstandarder. Det
innebdr ett ledningsmodte som planeras forslagsvis en gang per ar med syfte att
granska kvalitetsledningssystemet och lyfta fram eventuella problem och
forbattringsforslag. Om du ar osdker pd hur detta genomfors pd ett effektivt satt
kan du alltid ta in extern hjélp under genomférandet. Vad en ledningens
genomgdng ska innehdlla beror pd vad man énskar uppfylla. Det skiljer sig mycket
4t beroende pd om man pratar exempelvis kvalitetsledning, miljdledning eller en
annan typ av ledningssystem.
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PDCA-cykeln

Inom ramen for kontinuerlig forbattring ar PDCA-cykeln (Plan-Do-Check-Act) ett
populart och effektivt verktyg. PDCA, ocksd k&nd som Deming-cykeln, &r en
iterativ processmodell som anvands for att uppnd kontinuerliga forbattringar i
kvalitetsledningen.

Den bestdr av fyra steg:

1. Plan: Identifiera en mojlighet och planera férandringen. Detta innebdr att
definiera mdlen och processerna som behovs for att uppnd féorvantade resultat.

2. Do: Testa férandringen pd en kontrollerad och begrénsad skala. Detta steg
innebdr att implementera planen och testa potentiella forbattringar.

3. Check: Overvaka och utvardera genomfaorda fordndringar under steg 2 mot de
forvantade resultaten for att se om det har skett ndgra forbattringar. Detta steg
innebdr att samla in data och analysera.

4. Act: Vidta dtgdrder baserat pd resultatet av analysen i steg 3. Om
féorandringen var framgdngsrik, implementera den i en stérre skala. Om inte,
undersodk vad som gick fel och planera for att prova en annan strategi.

Genom att stdndigt genomgd PDCA-cykeln, kan en organisation systematiskt
forbdattra sina processer, produkter och tjanster. Kontinuerlig féorbdattring ar inte en
engdngsaktivitet, utan en del av féretagskulturen och en pdgdende process av
forbattringar.
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Forfattningar och standarder

Nedan féljer ndgra av de frémst relevanta férfattningar och standarder for er
bransch gdllande kvalitetsledning och medicinteknik. Kom ihdg att denna lista
inte a@r helt uttdémmande utan mdnga forfattningar pekar pd krav i andra
forfattningar sé som patientsékerhetslagen och patientdatalagen.

Forfattningar

Forfattningar ar samlingsnamnet for alla lagar, férordningar och féreskrifter som
ges ut av behoériga myndigheter. Dessa dr lagligt tvingande, férutom de allmdana
rdden som kan finnas i foreskrifter. Nedan foljer ndgra av de mest relevanta
forfattningarna for era verksamheter.

Lag (SFS 2021:363) - Lagen som tradde i kraft under 2021 och som stdller krav
pd vdardgivare for bland annat kvalitetsledningssystem enligt SOSFS 2011:9.

Medical Device Regulation (MDR) - Den nya EU-férordningen som nu stéller
hogre krav pd vissa av verksamheternas medicintekniska produkter. Kraven finns
listade under Annex XVI och inkluderar bland annat fillers och laser. Det &r
genom denna férordning som produkterna fdr sitt CE-marke.

HSLF-FS 2021:52 — Socialstyrelsens foreskrifter om anvédndning av
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvdarden. Det ar alltsd ansvaret for
vardgivare som anvander medicintekniska produkter i sin verksamhet. Det stdlls
vissa krav pd kvalitetsledning har.

SOSFS 2011:9 — Socialstyrelsens foreskrift om kvalitetsledningssystem for
vardgivare.
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Standarder

Standarder dr inte ett krav, utan mer ett verktyg for att implementera ett effektivt
kvalitetsledningssystem och ett stod i att uppfylla bland annat férfattningskrav.
De flesta relevanta standarder finns att kdpa pd Svenska Institutet for
standarder (SIS).

Certifiering enligt en standard av sitt kvalitetsledningssystem ar inte ett krav,
men for manga féretag blir det dock ett krav i praktiken eftersom kunder ofta
kraver certifiering. Certifiering av ledningssystem sker av ackrediterade organ sd
som Intertek, Rise och Svensk Certifiering.

Standarder finns 6verallt. Det finns standarder fér bland annat IT, ljudnivd for
larm, skruvhylsor, miljéledning, maskinsékerhet och ergonomi. Nedan féljer ndgra
relevanta for er.

ISO 13485 — Denna standard ar endast indirekt relevant for kliniker. Standarden
staller krav pd tillverkares kvalitetsledningssystem vid tillverkning av
medicintekniska produkter. Att en tillverkare har denna certifiering visar sannolikt
pd en serids aktor.

ISO 9001 — Denna standard ar den vanligaste och kan anpassas foér alla
organisationer oavsett bransch, inklusive kliniker och vdrdgivare. Den fokuserar
mycket p& kundkrav och standiga forbdattringar.

ISO 15224 - Denna standard &r baserad pd 9001 med tilldgg specifikt for halso-
och sjukvdrden, vilket kan vara en bra utgdngspunkt for guidning.

ISO 19011 — Denna standard handlar om revisioner. Vid egenkontroll av din
verksamhet kan du anvédnda dig av denna som stod.
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3. Hjéillp med att komma igang

Nerality AB ar ett team med sammanlagt éver 70 &r erfarenhet av att stétta
verksamheter inom bdde privat och offentlig sektor med fradgor inom ledarskap,
regulatorisk uppfylinad, kvalitetsledning och medicinteknik.

Vi &r specialiserade pd att stédja vardgivare och kliniker i att navigera de nya
och komplexa lagkraven som stalls efter att Lag 2021:363 tréddde i kraft. Med var
kompetens och er kunskap om era klienter och erfarenhet i branschen kan vi
tilsammans overtraffa IVOs krav, era kunders krav och samtidigt effektivisera er
verksamhet.

Vi erbjuder raddgivning och konsulttjénster inom:

o Kvalitetsledningssystem: Navigering av krav och uppbyggnad av ett
kvalitetsledningssystem. Exempelvis:
o Oberoende och objektiv revision av ert kvalitetsledningssystem.
o Support i tolkningar gdllande er kvalitetsledning.

o Forfattningskrav: Uppfyllande av svenska foreskrifter for medicinteknik.

» Utbildning: Vi erbjuder utbildningstillfallen inom kvalitetsledning och hantering
av medicinteknik.

e Kvalitetsavdelning: Komplett eller stottande kvalitetsavdelning for er
verksamhet ddr vi hdller koll p& kvalitetsledningssystemet och uppdaterar vid
behov i samrédd med er.

Kontakta garna oss for en diskussion om era specifika behov .
076-598 34 90

info@nerality.aqi
www.nerality.ai

T .
www.nerality.ai/ AXVIDUN e ra I y
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4. Checklistor for ledningssystem

Under detta avslutande kapitel foljer en checklista pd de krav som finns i
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2011:9 och HSLF-FS 2021:52, kraven ar tolkade och
forenklade, om du tycker att det finns en annan tolkning for kraven som passar just
din verksamhet bdttre, s& kan det mycket val vara en likvardigt korrekt tolkning.

SOSFS 2011:9 riktar sig bland annat till de organisationer som stdr under Hélso- och
sjukvardslagen och den handlar om kvalitetsledningssystem fér vardgivare, den
innehdller bade krav och rekommendationer.

HSLF-FS 2021:52 riktar sig till v&rdgivare och handlar om krav specifika for hélso-
och sjukvdrdsorganisationer som anvdnder sig av medicintekniska produkter i sin
verksambhet.

Utdver detta kan andra checklistor bildggas vid behov, till exempel checklistor for
andra ledningssystem eller delar av ledningssystem s& som hygien, miljo, IT eller
kemikaliehantering.

Notera att alla punkter i checklistan inte
noddvandigtvis ar applicerbara pd din

organisation. Det beror p& vad du arbetar med for V
behandlingar och vilken typ av medicinteknisk

utrustning du anvander i din verksamhet. V —
Om en punkt inte &r applicerbar kan du bortse V —

frdn denna - men alla punkter mdste vdrderas och
det ar en bra idé att dokumentera varfér ndgon del
inte ar relevant.

Checklistan &r inte uttdémmande utan utgdr en grundnivd for att sedan kunna
anvdanda sig av metoder for forbattringsarbete. Se hdnvisningen i checklistan for
ytterligare detaljer.
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Checklista for SOSFS 2011:9 och HSLF-FS 2021:52

Version januari 2024

DOKUMENT

Overgripande
dokument

Ledningens ansvar

Rutiner fér samverkan

Rutiner for egenkontroll
(kan aven kallas for
internrevision)

VAGLEDNING

Det forst steget i att skapa ett kvalitetsledningssystem d&r att skriva
ner vad och hur du gér de aktiviteterna som ni anser vara den
ndédvandiga grunden i verksamheten. Det kan vara saker som
bestdlining av férbrukningsmaterial, mottagning av leveranser,
betalning av 16n och fakturor samt hur introduktion av nya
medarbetare gér till, med mera.

| féreskriften SOSFS 2011:9 finns krav att identifiera, beskriva och
faststdlla de processer i verksamheten som behdévs for att sdkra
verksamhetens kvalitet. | varje identifierad process ska vérdgivaren
identifiera de aktiviteter som ingdr och bestédmma aktiviteternas

inbérdes ordning fér att sedan utarbeta och faststdlla de rutiner som

behovs. Dessa rutiner ska beskriva ett bestémt tillvéigagéngssatt for
hur en aktivitet ska utféras och vem som bdr ansvar fér aktiviteten.

Kvalitet utgdr alltid ifrdn den hoégsta ledningen. Tydliga dtaganden
och upprattande av kvalitetspolicy dr exempel pd effektiva verktyg for
att ha en samsyn kring hur man arbetar och vilket mal eller vilken
vision man arbetar emot tillsammans. Ledningen ansvarar fér att
uppratta och upprétthéilla ett kvalitetsledningssystem. | grunden av
detta krévs det frédn alla vérdgivare att ledningen for vérdgivaren
ansvarar for:

Att  det finns ett kvalitetsledningssystem anpassat il
verksamheten.

Att  kvalitetsledningssystemet  mojliggér  planering,  ledning,
kontrollering, uppféljning, utvardering och forbdttring  av
verksamheten.

Att det definieras hur uppgifterna som ingdr i arbetet med att
systematiskt och fortlbpande utveckla och sdkra kvaliteten ar
férdelade i verksamheten.

Du behover identifiera vilka processer som kréver samverkan med
andra vardgivare for att férhindra att vérdskada uppstdr. Efter att du
identifierat vilka processer som kréver detta ska du dven
dokumentera hur den aktiviteten ska g till.

Egenkontroll ska utféras av vardgivare for att sdkra verksamhetens
kvalitet, hur ofta detta gérs beddms av vdrdgivaren beroende pé hur
organisationen ser ut. Det ar sannolikt tillrGckligt att genomféra detta
en gdng per ar for en mindre organisation.
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DOKUMENT

Hantering av tillbud,
avvikelser och
negativa handelser

Ansvarsroller

Rutin for att hantera
och intyga
personalens
kompetens

Rutiner fér anvéndning
och hantering av
medicintekniska
produkter

Rutiner for forskrivning,
utlédmnande eller
tillférande av
medicinteknisk
produkt till patient

VAGLEDNING

Utredning av hdndelsen ska genomféras och det ska inkludera en
beddmning fér huruvida hdndelsen ska anmailas till den granskande
myndigheten, vilket &r IVO och/eller Ldkemedelsverket beroende p& hur
hdndelsen utspelat sig. Se hanvisningen fér mer detaljerade krav for
innehdllet i din dokumenterade rutin.

Det krdvs vissa dokumenterade roller relaterat till anvéndningen av

medicintekniska produkter i verksamheten. Foéljonde roller behdver

dokumenteras.

¢ Utbildningsansvarig.

e Personal som fér forskriva och I&mna ut medicintekniska produkter
till patienter.

e Personal som tar fram skriftiga anvisningar for specialanpassade
produkter.

¢ Anmadlningsansvarige for tilllbud som involverar medicintekniska
produkter.

Beroende pd& en persons roll finns det krav fér kompetens, i detta fall
gdller det frémst vid hantering av medicintekniska produkter. | grunden
ska man som minst ha tillrécklig kdnnedom inom produkternas
funktion, riskerna vid anvéndning, hur man begrénsar vérdskador vid
behov och hur produkten ska hanteras.

Vdrdgivare ska faststdlla rutiner for anvéndning och hantering av
medicintekniska produkter i sin verksamhet. Dessa rutiner ska
sdkerstdlla bland annat féljande:

e Att endast sékra och medicinskt éndamdlsenliga medicintekniska
produkter forskrivs, [ldmnas ut eller anvands pd patienter.

e Att medicintekniska produkter &r kontrollerade och korrekt
installerade innan de anvands pd patienter.

e Att nddvandig information frdn exempelvis tillverkare, myndigheter
eller det egna kvalitetsledningssystemet finns tillganglig for berérd
personal.

e Att medicintekniska produkter som har forskrivits, Imnats ut eller
tillforts till patienter kan spdras.

Vardgivare ska faststdlla rutiner for foérskrivning, utlémnande eller
tillférande av medicintekniska produkter till patient. Dessa rutiner ska
sd@kerstdlla bland annat féljande:
¢ Att patientens behov identifieras och att produkten motsvarar hans
eller hennes behov.
e Att produkten provas ut och anpassas till patienten.
e Att information ges till anvdndaren om hur produkten ska
anvandas och vilka &tgdrder som ska vidtas enligt tillverkaren.
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