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Ackrediterings —/ certifieringssystem inom hélso- och sjukvarden

1. Sammanfattning

Min beddmning ar att det finns ett visst intresse av att infora ett nationellt
ackrediteringssystem i Sverige. Men det finns ingen gemensam bild av vad ett
ackrediteringssystem skulle innehalla och leda till. Den internationella utblicken ger
inget entydigt stod, systemen kan se ganska olika ut. Ett nationellt
ackrediteringssystem for halso- och sjukvarden skulle kunna vara av varde for
patienterna. Om det utformas och infors pa ett bra satt skulle det kunna forbattra
kvalitet och patientsdkerhet inom varden. Ett inforande av ett ackrediteringssystem ar
ett arbete som tar tid. Manga andra atgarder ar redan aktuella for att forbattra kvalitet
och patientsdkerhet i varden. Nar man diskuterar ett ackrediteringssystem i Sverige
behover man ta hansyn till detta och de specifika forhadllandena i Sverige.

Mitt forslag ar att det fortsatta arbetet fokuserar pa att skapa en bred samsyn kring
hur ett svenskt ackrediteringssystem kan se ut och vilken nytta systemet ska leda till.
En avgorande fraga blir om de stora intressenterna staten, naringslivet och
huvudmannen kan enas om att driva fragan tillsammans. For att komma vidare féreslar
jag ocksa att vi utarbetar ett grovt forslag, som ar tillrackligt konkret, for att kunna ge
stod for en realistisk diskussion. Nar dessa atgarder genomforts kan man ta stéllning
till om man ska driva arbetet vidare.

2. Om uppdraget

Uppdraget ar att utreda forutsattningarna for att inféra ett ackrediteringssystem for
hélso- och sjukvard samt, i det fall det bedoms lampligt att infora ackreditering, foresla
utformning av systemet. Uppdraget utfors i tva steg. | det forsta steget genomfors en
forstudie, vilken avrapporteras i detta PM.

Departementssekreterarna Marten Kivi och Mattias Fredricson har tillsammans med
uppdragstagaren arbetat med underlag och bedémningar.

3. Syftet med att infora ett ackrediteringssystem

Syftet med att inféra ett ackrediteringssystem inom halso- och sjukvarden ar att 6ka
patientsakerheten. Genom ackrediteringssystemet ska kvaliteten i varden sakras
samtidigt som utvecklingen av varden framijas, vilket forutom forbattrad
patientsdakerhet dven leder till en mer jamlik vard.
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4. Vad ar ett ackrediteringssystem?

Med ackreditering avses ofta ett formellt erkdnnande av att ett foretag eller en
organisation har kompetensen att utfora vissa specificerade uppgifter, till exempel
laboratorieverksamhet. Ackrediteringen avser normalt sjalva den verksamhet som
handlar om att géra bedomningar utifran vissa normer (conformity assessment). Till
exempel kan en bil inte ackrediteras, men val en verkstad som vill dgna sig at
bilprovning. Bedémningen av om ett foretag eller en organisation ska ackrediteras
gors som regel utifran bestdmda standarder och olika myndigheters foreskrifter.
Ackreditering ska skiljas fran certifiering. Det senare innebar att en organisation,
produkt eller person bedéms uppfylla sarskilda krav som stalls i standarder eller
andra normerande dokument. Certifiering kan dock ske av ett ackrediterat
certifieringsorgan.

| arbetet med att utveckla ett svenskt ackrediteringssystem utgar vi fran att det ska
innehalla ndgon form av ackrediteringsinstitut/organ som faststaller
standardiserade krav. Enheter/verksamheter inom halso- och sjukvarden som
uppfyller dessa standardiserade krav kan bli certifierade. Genom att uppfylla kraven
sakerstalls en viss niva i fraga om kvalitet och patientsdkerhet. Vad som ndarmare
bor inga i kraven och ligga till grund for certifiering far tas fram i det fortsatta
arbetet. Ett svenskt ackrediteringssystem ska vara skilt fran tillsynsverksamheten.
Systemet ska utformas sa att det ger ett stod for verksamheten att utveckla varden.

5. Forutsattningarna i Sverige

Ackrediteringssystem har utformats i olika lander utifran varje lands forutsattningar,
d v s med hansyn taget till hur de olika hdlso- och sjukvardssystemen ser ut. Vi hari
Sverige ett komplext system for styrningen av halso- och sjukvarden, dar staten och
den regionala nivan samspelar. Da man planerar for inférande av ett nationellt
ackrediteringssystem bor man noga se till sa att det nya styrinstrumentet blir ett
vardefullt komplement till den befintliga styrningen. Foljande punkter &dr en del av de
befintliga styrinstrument som man bor ta hansyn till dd man utvecklar ett
ackrediteringssystem i Sverige.

e Befintlig lagstiftning, t ex patientsakerhetslagen

e Foreskrifter, t ex om ledningssystem m.m.

e Styrning av kvalitet vid upphandling enl. LOU

e Styrning av kvalitet vid Vardval

e Styrning av kvalitet med stdd av Nationella Kvalitetsregister
e Styrning av kvalitet med stéd av Oppna jamforelser

e |SO-certifiering
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e SlQ-standardisering
e Lean-arbete

6. Pagaende initiativ

Svenskt Ndringsliv

Vardféretagarna, Friskolornas riksforbund, Almega och Svenskt Naringsliv har i maj
2012 startat ett gemensamt program som ska syfta till att starka och vidareutveckla
kvalitetsarbetet och kvaliteten inom skola, vard och omsorg. Programmet syftar till att
valfardsforetagen ska bli battre pa att mata, jamfora, utvardera och atgarda. | arbetet
ska man ta vara pa det kunnande som finns dven i andra branscher, inte minst de
framgangsrika exportforetagen. Ett viktigt mal med denna satsning ar att hitta fler satt
att 6ka innovationstakten och moderniseringen av vélfarden. En annan betydelsefull
del av arbetet handlar om att starka mojligheten till valfrihet for medborgarna.
Programmet I6per under tva ar.

Swedish Standards Institute, (SIS)

Socialdepartementet har gett SIS i uppdrag att ta fram svenska standarder for kvalitet
inom aldrevard och omsorg. Uppdraget omfattar att ta fram en standard for kvalitet i
aldreboenden (vard- och omsorgsboende samt korttidsboende) och en standard for
kvalitet i hemtjansten (hemtjanstbehov mer dn 25h/vecka). Slutmalet &r 6kad
livskvalitet for de dldre samt ett effektivt resursutnyttjande med forbattrad kvalitet.
Standarderna kan anvandas till exempel av kommuner vid upphandling av vard och
omsorg, eller for att kunna gora kvalitetsjamforelser. Arbetet bedrivs i ett
konsensusforfarande med féretradare inom verksamhetsomradet representerade i
arbetsgrupper.

7. Internationell utblick

Ackreditering av hélso- och sjukvardsverksamhet férekommer i manga lander i olika
former. Mot bakgrund av internationella skillnader mellan hélso- och sjukvardssystem
och kulturer existerar ingen universallosning. Likval ar systemen i grunden lika och
syftar alla till att sdkra kvalitet och sdkerhet. Systemen bygger pa standardiserade
beskrivningar av vad verksamheten maste uppfylla for att bli certifierad. | huvudsak
handlar det om att sdkra arbetsprocesser. Skillnaderna kan bl.a. handla om
ackrediteringen/certifieringen ar ett krav eller frivillig, om den beror en del eller hela
verksamheten, vem som ansvarar for organisationen av ackrediteringen, om det ingar
kollegial utvardering, samt om systemet betonar inspektion eller utveckling.

| Nordamerika aterfinns de tidigaste ackrediteringssystemen. Tillampningen av
ackreditering expanderade internationellt under 1980-talet och sedan 1990-talet har
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program startats i flera lander i Europa. | dag har omkring 20 europeiska lander nagon
form av ackreditering inom halso- och sjukvarden. Det finns dven exempel pa
paborjade satsningar som i ett senare skede avvecklas/ombildats, som t.ex. i Irland pa
grund av en omorganisation. | mitten av 1990-talet grundades 1SQa, International
Society for Quality in Health Care Ltd., som ett internationellt samarbetsorgan. ISQa
har i dag har medlemmar i ca 70 lander och ackrediterar i sin tur nationella
ackrediteringsorgan. ISQa hade 2010 ackrediterat ett antal nationella organ i Europa
(Danmark, Frankrike, Nederlanderna och Storbritannien).

De forsta ackrediteringssystemen grundades vanligtvis av professionen, fokuserade pa
sjukhusverksamhet och karakteriserades av frivillighet, sjalvfinansiering och begransad
eller ingen inblandning av offentliga institutioner. Fran senare ar finns fler exempel dar
den offentliga sektorn stodjer professionen genom att axla ett storre ansvar for
systemen, bl.a. genom finansiellt stéd eller utveckling av policyramverk och
lagstiftning. Exempel pa statligt styrda system aterfinns t.ex. Frankrike och centrala och
Ostra Europa (t.ex. Bulgarien, Polen och Litauen). | andra lander har man satsat pa
system med en nationell organisation kombinerat med franchiseverksamhet (t.ex.
Tyskland) eller en regional organisation (t.ex. Italien).

Trots skillnaderna mellan systemen kan I6sningar och erfarenheter fran olika lander
bidra med inspiration dd man funderar pa att utveckla sitt system for att sakra kvalitet
och sdkerhet inom halso- och sjukvarden. Nedan redogors kortfattat for nagra exempel
pa hur olika lander organiserat sina system.

Kanada

| Kanada &r halso- och sjukvard ett regionalt ansvar med universell tackning och en
blandning av offentliga och privata vardgivare. Ackreditering inom hélso- och
sjukvarden organiseras av Accreditation Canada som grundades 1958. Accreditation
Canada ar en icke-vinstdrivande och oberoende organisation som i sin tur ar
ackrediterad av I1SQa. Accreditation Canada har bidragit till uppbyggnad av
ackreditering i flera andra lander.

Ackrediteringen anses bidra till att framja utbyte av erfarenheter och kontrollera
regionala skillnader. Samarbetet pa nationell niva bedéms framja en effektiv
anvandning av befintliga resurser. Systemet innefattar en rad olika program och
stracker sig dven bortom halso- och sjukvardens kdarnverksamhet. Sarskilda kommittéer
med representanter ur professionen utvecklar standarder, vilket uppges krava en
avsevard arbetsinsats. Kontrollerna utférs av ca 600 utbildade personer ur
professionen. Vardgivarnas deltagande ar frivilligt men stimuleras bl.a. genom en
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ekonomisk premium per vardplats om en institution deltar. Det anses vara angelaget
att systemet ar forutsagbart, transparent och att det har stod av och utvecklas i néra
samarbete med professionen. Livslangden av ett ackrediteringsprogram bedéms vara 8-
10 ar varefter fornyelse anses nédvandigt, ocksa for att undvika att programmet
reduceras till enbart en byrakratisk process.

Danmark

| Danmark ansvarar IKAS, ”Institutet for Kvalitet och Akkreditering i Sundhetsvasendet”,
for certifiering av halso- och sjukvarden och apoteksverksamheten. Systemet bygger pa
bade offentliga och oberoende insatser. Initiativet togs av sjukhusledningar och
regioner pa 1990-talet. Institutet bildades 2005 av regionerna, staten, den danska
motsvarigheten till Socialstyrelsen, kommunernas landsférening, samt naringslivet.
Institutet har en budget pa ca 20 miljoner danska kronor per ar, i 2005 ars niva.

IKAS ar en del i det danska systemet for kvalitetssakring. Den danska kvalitetsmodellen
syftar till att sakra I6pande kvalitetsutveckling inom den offentligt finansierade halso-
och sjukvarden, skapa en battre och mer sammanhangande vardkedja, samt forebygga
fel och oavsiktliga handelser inom hédlso- och sjukvarden. Ackrediteringen ar frivillig
men i princip alla sjukhus deltar. Man certifierar dven apoteken och ar pa vag att infora
ett system dven for primarvarden. Stort engagemang fran professionerna beskrivs som
en viktig faktor for framgangen for systemet. Lakare och andra professioner utbildas
och genomfor platsbesok i samband med ackrediteringen/certifieringen, vilket framjar
kollegial kunskapsoverféring.

Nederlénderna

| Nederlanderna hanteras ackreditering av hdlso- och sjukvarden av NIAZ, “Nederlands
Instituut voor Accreditatie in de Zorg”. NIAZ grundades 1998 av professionernas och
vardgivarnas organisationer, med utgangspunkt i tidigare samarbetsformer. NIAZ ar
icke-vinstdrivande och verkar utan offentliga bidrag. Verksamheten bekostas av
deltagarna i ackrediteringsprogrammet. NIAZ budget uppgar till ca 2 miljoner euro per
ar. Man ar verksam i flera lander dar nederlandska ar officiellt sprak.

NIAZ betonar kvalitetsforbattring och stravar efter att undvika byrakrati. Av historiska
skal ligger fokus pa sjukhusverksamhet men verksamheten breddas allteftersom. NIAZ
utvecklar standarder och svarar for kontroll av hur dessa féljs. Standarder som har
baring pa innehallet i verksamheten utvecklas i samarbete med professionen. De
fardiga materialen ar fritt tillgangliga. Certifiering sker for en fyraarsperiod i taget.
Deltagandet &r frivilligt och 2008 deltog omkring 70 procent av sjukhusen. Kontrollerna
utfors av ca 250 personer ur professionen som utbildats sarskilt for detta andamal. Det
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finns sarskilda regler for att undvika intressekonflikter. NIAZ verksamhet utgor ett
komplement till de insatser som bl.a. professionen och staten utrattar for att framja
hélso- och sjukvardens kvalitet och sdkerhet. Till exempel avser den nederlandska
staten att under 2013 inratta ett s.k. kvalitetsinstitut for halso- och sjukvarden.

8. Forskning kring ackrediteringssystem

| det har skedet har vi inte funnit nagon forskning kring nyttan med ackreditering i
héalso- och sjukvarden. Daremot finns det manga ansvariga for verksamheter som
garna vittnar om vilken nytta man har av arbetet med ackreditering. Nyttan beskrivs i
termer av 0kad patientsakerhet och kvalitet, ordning och reda i verksamheten,
minskade risker, 6kad effektivitet och stdd for forbattringsarbete. Den forskning vi
tagit del av visar vilka olika system man har i olika lander, men jamfér inte de olika
systemen och deras effektivitet.

9. Intryck fran aktorer/intressenter

Jag har haft sonderande samtal med foretradare for patientorganisationer, landsting
och regioner, Lakarforbundet, Vardforbundet, Vardforetagarna, Praktikertjanst,
Almega, SKL, socialstyrelsen och socialdepartementet. Det samlade intrycket ar att det
inte finns nagot storre tryck i frdgan om att infora ett nationellt ackrediterings-
/certifieringssystem for halso- och sjukvarden. Féretradarna for de privata vardgivarna
ar de som ar mest positiva till idén. Det forutsatter dock att systemet inte blir utformat
som ytterligare en administrativ palaga, utan ger ett eget varde i verksamheten. Deras
forhoppning ar ocksa att ett nationellt ackrediteringssystem skulle underlatta for
vardgivare som driver verksamhet pa flera stéallen i landet, genom att kraven ar
desamma. Huvudmannen ar forsiktigt intresserade men oroar sig for nationell
byrakrati och inskréankningar i det kommunala sjalvstyret. Foretradarna for
vardprofessionerna ar ocksa forsiktigt intresserade med oro for 6kad administration.
Samtliga intressenter pekar pa behovet av att koppla samman utvecklingen inom e-
hédlsoomradet med utvecklingen av ett ackrediteringssystem. Rapportering maste
kunna ske i ett enhetligt IT-system med standarder som sakrar kvalitet i data och
minimerar administration.

11. Bedémningar och forslag

Ett nationellt ackrediteringssystem for halso- och sjukvarden skulle kunna vara av
stort varde for patienterna. Om det utformas och infors pa ett bra satt skulle det
kunna forbattra vardens kvalitet och patientsakerheten. Samtidigt maste man vara
medveten om att det dr ett omfattande arbete att inféra en nationell ackreditering i
svensk halso- och sjukvard. Erfarenheterna fran andra lander pekar pa att det tar
minst ett par ar innan man har ett system pa plats och déarefter tar det ett antal ar
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innan verksamheterna har blivit certifierade. Bland vardens aktérer finns det ett
visst intresse och engagemang i fragan, men trycket ar inte sarskilt stort.
Formodligen beror en del av det ljumma intresset pa att man har sa olika bilder av
vad ett nationellt ackrediteringssystem skulle innebéra. Forebilderna &r manga och
innan man riktigt ser vad ett svenskt system skulle innebéra ar det svart att ha nagon
egentlig uppfattning.

Manga andra atgarder ar redan aktuella for att forbattra kvalitet och patientsdkerhet i

varden. Det behdver man ta hansyn till nér man évervager att inféra nationell
ackreditering i Sverige. Mitt forslag ar att det fortsatta arbetet fokuserar pa att skapa
en bred samsyn kring hur ett svenskt ackrediteringssystem kan se ut och vilken nytta
systemet ska leda till. En avgérande fraga ar om de stora intressenterna staten,
naringslivet och huvudmannen kan enas om att driva fragan tillsammans. En del av
arbetet i nasta steg behover klargora deras stallningstagande. For att komma vidare
foreslar jag ocksa att vi utarbetar ett grovt forslag, som ar tillrackligt konkret, for att
kunna ge stod for en realistisk diskussion. Slutligen foreslds att det utarbetas en plan
for hur arbetet skulle kunna drivas vidare efter den forda diskussionen.

Mitt forslag ar att det grova forslaget tas fram med féljande tydliga inriktning.
Systemet ska
e vara enkelt
e vara frivilligt
e innehalla ett stort matt av professionellt engagemang och
kunskapsoverforing
e vara lika for alla, saval offentliga som privata och ideella organisationer
e ersatta annan styrning som tas kan bort, t ex foreskrifter
e varainriktat pa att satta en lagsta standard for godkand kvalitet
e vara stod for kvalitetsutveckling
e innehalla resultat och kvalitetsindikatorer utover processbeskrivningar
e ha en liten ackrediteringsinstitution som inte ar en myndighet.

Jag foreslar ocksa att man infor kommande steg ska prova tanken att systemet,
utifran ramforslaget, inte utvecklas fardigt pa den nationella nivan. Man skulle
erbjuda nagot/nagra intresserade landsting/regioner att ata sig att utveckla och
prova ett system som sedan skulle kunna bli ett nationellt fungerande system.
Utvecklingen skulle kunna ske i samverkan med den statliga myndighet som har
ansvar for att stodja kunskapsstyrningen i halso- och sjukvarden.

Min beddmning ar att det ar mdjligt att under en intensiv period i host arbeta vidare
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med fragan utifran ovanstaende forslag. Jag avser da att anvdnda en liten
arbetsgrupp, 6-7 personer, som stod i arbetet. Uppdraget avrapporteras i form av ett
PM innan oktober manads utgang.



