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Akutsjukhusnamnden TJANSTEUTLATANDE
Caroline Hallsjo Sander

Projektrapport 14/2025 - Medicintekniska produkter
i hdlso- och sjukvarden
Akutsjukhusnamnden for Danderyds sjukhus

Forvaltningens forslag till beslut
Forvaltningen foreslar att akutsjukhusnamnden beslutar foljande.

Forvaltningens tjansteutlatande utgor yttrande till Regionrevisorerna pa
Projektrapport 14/2025 — Medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden
Akutsjukhusndmnden for Danderyds sjukhus.

Sammanfattning

Regionrevisorerna har éverlamnat Projektrapport 14/2025 — Medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden till akutsjukhusnamnden for yttrande.

Revisionskontoret har granskat akutsjukhusndmnden och Danderyds sjukhus
avseende om namnden har en tillracklig styrning och kontroll gallande
patientsdkerheten vid inforandet av medicintekniska produkter. Revisorerna
bedomer att styrning och kontroll behover starkas, bland annat genom tydligare
ansvarsfordelning, ett kvalitetsledningssystem for den medicintekniska
verksamheten, utvecklad styrning av inforanden samt forbattrad uppfoljning.

Forvaltningen delar revisorernas beddmning att det finns behov av att forstarka
styrning, kontroll och uppféljning av den medicintekniska verksamheten vid
Danderyds sjukhus.

Bakgrund

Regionrevisorerna har éverlamnat Projektrapport 14/2025 — Medicintekniska
produkter i halso- och sjukvarden till akutsjukhusnamnden for yttrande. Halso-
och sjukvarden ar en teknikintensiv verksamhet dar medicintekniska produkter
(MTP) &r viktiga for en modern och effektiv vard. Inforande och anvandning av
MTP styrs av omfattande regelverk och kraver tydlig styrning, ansvarsfordelning
och sam verkan mellan vardverksamheter och stodfunktioner. Brister i styrning,
processer eller regelefterlevnad kan fa konsekvenser for patientsakerheten.
Granskningen visar att akutsjukhusnamnden for Danderyds sjukhus inte fullt ut
har sakerstallt en tillracklig styrning och kontroll 6ver inforandet av MTP.
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Akutsjukhusndmnden har verksamhetsansvar for Danderyds sjukhus och
fungerar som vardgivarforetradare. Men det saknas en fordelning av denna
uppgift fran namnden till sjukhusdirektéren. Danderyds sjukhus saknar vidare ett
overgripande styrdokument som tydliggdr hur ansvaret enligt foreskrifterna ska
omsattas i praktiken inom sjukhu set. Revisionskontoret beddomer att detta
innebar en risk for att regelverket tolkas olika inom sjukhuset och att detta kan
leda till omotiverade skillnader i styrning av de olika verksamheterna. Olika
tolkningar av regelverket kan aven bidra till utmaningar i sam arbetet mellan
vardverksamheter och stodfunktioner. Det finns dven en risk for att fo
reskrifterna inte ar tillrackligt kdnda hos vardpersonalen. Revisionskontoret
beddmer vidare att akutsjukhusndmnden delvis har sakerstallt tyd liga roller och
ansvar for MTP.

Inom vardverksamheterna finns en grundlaggande roll férdelning genom
ansvarsbeskrivningar for chefer. Dessa beskriver dock inte fullt ut det ansvar
som bor ligga pa vardverksamheterna enligt gallande foreskrifter och ar inte
uppdaterade efter akutsjukhusnamndens inrattande. Granskningen visar att
Danderyds sjukhus har ett ledningssystem for kvalitet och pati entsakerhet med
processorienterat arbetssatt och tillhérande riktlinjer. Revisionskon toret noterar
samtidigt att det finns brister i dokumentstyrningen. Styrdokument ar inte alltid
uppdaterade och &r svara att hitta, vilket innebéar en risk for att personalen inte
har tillgang till aktuella riktlinjer. Inforandet av medicinteknisk utrustning styrs av
processer som ger viss struktur, men revisionskontoret bedémer att dessa inte
ar heltackande eftersom inféranden inom ut veckling och forskning inte finns
beskrivna.

Ansvar for regulatoriska krav och IT-sdker het ar delvis otydligt, och
styrdokumenten behandlar inte faktorer sdsom utbildning, forbrukningsmaterial,
underhall eller teknisk dokumentation. Detta kan medfora risk for driftstorningar,
regelbrott och 6kade kostnader. Enheten Medicinsk Teknik har en centralrolli att
sakerstalla att endast sakra produk ter anvands pa sjukhuset. Revisionskontoret
bedomer att avsaknaden av ett fungerande kvalitetsledningssystem med
dokumenterade arbetsrutiner innebar en risk for att detta ansvar inte kan
uppfyllas pa ett tillrackligt systematiskt och sparbart satt. Inom en heten finns
aven ett behov av att tydliggdra roller, eftersom det annars finns en risk for att
delar av forvaltningen av MTP faller mellan organisatoriska funktioner.

Revisionskontoret bedomer att akutsjukhusnamnden inte har tydliggjort nar en
riskanalys ska genomforas. Enligt riktlinjen ska detta ske vid inférande av ny
teknik, men begreppet saknar definition. Detta innebar en risk for att
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vardverksamheterna tolkar riktlinjen olika och att riskanalyser inte genomfors
systematiskt. De riskanalyser som granskats saknar vasentliga delar och ar inte
diarieforda. Revisionskontoret beddmer vidare att akutsjukhusnadmnden delvis
sakerstaller att be rord personal ges tillracklig utbildning vid inférande av MTP.
Utbildning i anvandning av MTP ar integrerad i klinikernas utbildningsprogram
och dokumenteras. Men sjuk huset saknar ett styrdokument som tydliggor hur
foreskrifternas krav pa kompetens och utbildning for anvdndning av MTP ska
uppfyllas. Revisionskontoret bedomer darutdver att akutsjukhusnamnden inte
har sakerstallt till rackliga kontroller av efterlevnaden av kraven for MTP.
Uppfoljning sker inom ramen for patientsakerhetsarbetet, men omfattar inte
specifikt MTP. Det saknas en samlad rapportering med indikatorer, vilket innebar
att namnden inte far en helhetsbild av risker och effekter. Revisionskontoret
konstaterar att namnden har erhallit information om patientsaker hetsarbetet,
men ndmnden har inte efterfragat information om ledningssystemet eller hur
kontrollen av regelefterlevnad fungerar.

Regionrevisorerna anser att akutsjukhusnamnden bor tillse att foljande
rekommendationer genomfors:

e Sakerstalla sjukhusdvergripande efterlevnad av Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) genom att faststalla ett styrdokument som
tydliggdr hur det dvergripande ansvaret ar fordelat mellan
vardverksamheterna och stodfunkt ionerna samt hur féreskrifterna ska
omsattas i verksamheten.

e Sdakerstalla att styrdokumenten ar aktuella och att strukturen for
publicering gor dem lattillgangliga.

e Utveckla styrningen for inforande av medicintekniska produkter s att
samtliga former av infdranden omfattas, att roller och ansvar tydliggors
for berorda akto rer samt att relevanta aspekter beaktas.

e Sdakerstalla att det for den medicintekniska verksamheten finns ett
kvalitetsled ningssystem med dokumenterade rutiner for centrala
arbetsprocesser.

e Utveckla beskrivningen och definiera “ny teknik” i riktlinje for
riskanalyser.

e Sakerstalla att riskanalyserna ar fullstdndiga och diarieforda enligt
riktlinje for riskanalyser.

e Utforma en samlad uppfdljning av den medicintekniska verksamheten
med in dikatorer som ger en helhetsbild av risker och effekter med
avseende pa bade patientsakerhet och kostnadseffektivite.
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Forvaltningens yttrande

Foérvaltningen delar revisorernas bedomning att det finns behov av att forstarka
styrning, kontroll och uppféljning av den medicintekniska verksamheten vid
Danderyds sjukhus. Nedan redovisas hur namnden avser att mota de fyra
omraden som efterfrdgas i missivet.

1. Sadékerstalla sjukhusoévergripande efterlevnad av Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2021:52)
Danderyds sjukhus tar fram ett sjukhusdvergripande styrdokument for
medicintekniska produkter som tydliggor:

e hurdet overgripande ansvaret ar fordelat mellan
vardverksamheter, medicinsk teknik (MT), IT,
informationssakerhet och andra stodfunktioner,

e hur Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden (HSLF-FS
2021:52) ska omsattas i den praktiska verksamheten,

e hur arbetet ska integreras i befintliga processer for
patientsadkerhet och avvikelsehantering.

Styrdokumentet ska ange kopplingen mellan sjukhusdvergripande ansvar
(sjukhusledning, stodfunktioner) och verksamhetsnara ansvar
(verksamhetschefer och forsta linjens chefer).

2. Utveckla styrningen fér inférande av medicintekniska produkter
Verksamheten tar fram en reviderad rutin for inférande av
medicintekniska produkter som omfattar samtliga former av inféranden,
inklusive ny teknik och nya anvandningsomraden for befintlig utrustning.
Rutinen ska:

o tydliggora roller och ansvar for berdrda aktorer, daribland
verksamhetschefer, forsta linjens chefer,
patientsakerhetsfunktion, MT, IT och andra relevanta
stodfunktioner,
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e sikerstalla att inforandet alltid foregas av strukturerad riskanalys
och att identifierade risker som kraver atgard systematiskt
hanteras samt diariefors i enlighet med gallande riktlinjer,

e reglera ansvar for utbildning av berord personal fore och i
samband med inférande,

e beskriva hur beslut om inforande dokumenteras och foljs upp.

| arbetet ingar att definiera ”ny teknik” och andra relevanta
inforandebegrepp, sa att det blir tydligt nar processen ska aktiveras.

3. Kuvalitetsledningssystem for den medicintekniska verksamheten
Danderyds sjukhus fardigstaller det pagaende arbetet med att utveckla
och sékerstalla ett kvalitetsledningssystem for den medicintekniska
verksamheten. Kvalitetslednings-systemet ska:

e omfatta centrala arbetsprocesser for hantering, inférande,
anvandning, underhall och avveckling av medicintekniska
produkter,

e hatydlig koppling till sjukhusets dvergripande kvalitets- och
patientsakerhetsarbete samt till vardverksamheternas lokala
processer och rutiner,

e inkludera strukturerade rutiner for riskanalys, handelseanalys,
internutredning och avvikelsehantering relaterat till
medicintekniska produkter.

Det finns redan idag sjukhusdvergripande riktlinjer och rutiner for
hantering av vardavvikelser. Dessa omfattar identifiering, rapportering
och dokumentation av risker och negativa handelser, analys av orsaker,
beslut om och genomfoérande av atgarder samt uppfoljning och aterforing
av erfarenheter. Inom ramen for kvalitetsledningssystemet for
medicintekniska produkter forstarks samverkan mellan verksamheten
och stodfunktioner sdsom MT, IT och informationssakerhet.

4. Samlad uppfoljning med indikatorer for risker, patientsakerhet och
kostnadseffektivitet
| kvalitetsledningssystemet for den medicintekniska verksamheten
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inkluderas processer och rutiner for samlad uppféljning. Malsattningen
ar att ta fram en uppfoljningsmodell med indikatorer som ger en
helhetsbild av till exempel:

1. risker och negativa hdndelser kopplade till medicintekniska
produkter,

2. patientsdkerhetianvandningen av produkterna,
3. kostnadseffektivitet,

4. driftstorningar och behov av atgarder.

Arbetet med en ny eller férbattrad rutin for avvikelsehantering och
uppfoljning av medicintekniska produkter samordnas med inforandet av
Region Stockholms nya avvikelsehanteringssystem, Avvikelseportalen,
som planeras att tas i bruk hosten 2026. Det nya systemet forvantas
underlatta samverkan mellan verksamheten och stédfunktioner, bland
annat MT, samt skapa battre forutsattningar for samlad uppfoljning,
analys och aterforing av lardomar.

Tidsplan och genomférande

Arbetet omfattar saval kartlaggning av nuldge som upprattande, faststallande
och implementering av nya eller reviderade styrdokument, rutiner och
uppfoljningsprocesser och kommer paborjas omgaende. Uppféljning av
genomforandet och effekter av atgdrderna kommer att ske inom ramen for
akutsjukhusnadmndens ordinarie uppféljning av Danderyds sjukhus.

Ekonomiska konsekvenser

Beslutet beddms inte medféra ndgra ekonomiska konsekvenser for
akutsjukhusnamnden.

Caroline Hallsjo-Sander
Sjukhusdirektor Danderyds sjukhus
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Beslutsunderlag

1. Rapport 14/2025 Medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden -
akutsjukhusnamnden och Danderyds sjukhus

2. Missiv Projektrapport 14/2025 Medicintekniska produkter i halso- och
sjukvarden - akutsjukhusnamnden och Danderyds sjukhus

Skickas till

1. Regionrevisorerna

Godkand av Caroline H&allsjdé-Sander, 2026-04-29
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