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1. Sammanfattande analys och
rekommendationer

Hilso- och sjukvarden ar en teknikintensiv verksamhet dar medicintekniska produkter
(MTP) ar viktiga for en modern och effektiv vard. Inférande och anvindning 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 patientsikerheten. Granskningen visar att
akutsjukhusnamnden for Danderyds sjukhus inte fullt ut har siakerstallt en tillracklig
styrning och kontroll 6ver inférandet av MTP.

Akutsjukhusndmnden har verksamhetsansvar for Danderyds sjukhus och fungerar som
vardgivarforetradare. Men det saknas en fordelning av denna uppgift frdn nimnden till
sjukhusdirektoren. Danderyds sjukhus saknar vidare ett 6vergripande styrdokument
som tydliggor hur ansvaret enligt foreskrifterna ska omsittas i praktiken inom sjukhu-
set. Revisionskontoret bedomer 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 dven bidra till utmaningar i sam-
arbetet mellan vardverksamheter och stodfunktioner. Det finns dven en risk for att fo-
reskrifterna inte ar tillrackligt kinda hos vardpersonalen.

Revisionskontoret bedomer vidare att akutsjukhusndmnden delvis har sikerstallt tyd-
liga roller och ansvar for MTP. Inom vardverksamheterna finns en grundldggande roll-
fordelning genom ansvarsbeskrivningar for chefer. Dessa beskriver dock inte fullt ut
det ansvar som bor ligga pa vardverksamheterna enligt gillande foreskrifter och ar inte
uppdaterade efter akutsjukhusndmndens inrattande.

Granskningen visar att Danderyds sjukhus har ett ledningssystem for kvalitet och pati-
entsakerhet med processorienterat arbetssitt och tillhorande riktlinjer. Revisionskon-
toret noterar samtidigt att det finns brister i dokumentstyrningen. Styrdokument ar
inte alltid uppdaterade och ar svara att hitta, vilket innebar en risk for att personalen
inte har tillgang till aktuella riktlinjer.

Inforandet av medicinteknisk utrustning styrs av processer som ger viss struktur, men
revisionskontoret bedomer att dessa inte ar heltickande eftersom inféranden inom ut-
veckling och forskning inte finns beskrivna. Ansvar for regulatoriska krav och IT-siker-
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 central roll i att sdkerstilla att endast sikra 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 sitt. Inom en-
heten finns dven ett behov av att tydliggora 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 riska-
nalys ska genomforas. Enligt riktlinjen ska detta ske vid inforande av ny teknik, men
begreppet saknar definition. Detta innebér en risk for att vardverksamheterna tolkar
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riktlinjen olika och att riskanalyser inte genomfors systematiskt. De riskanalyser som
granskats saknar visentliga delar och ar inte diarieforda.

Revisionskontoret bedémer vidare att akutsjukhusnamnden delvis sikerstiller att be-
rord personal ges tillracklig utbildning vid inforande 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 f6r anvandning av MTP ska uppfyllas.

Revisionskontoret bedomer darutover 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 nimnden har erhallit information om patientsiker-
hetsarbetet, men nimnden har inte efterfragat information om ledningssystemet eller
hur kontrollen av regelefterlevnad fungerar.

Rekommendationer:

Akutsjukhusndmnden bor tillse att f6ljande rekommendationer genomfors:

e Sikerstilla sjukhusovergripande efterlevnad av Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2021:52) genom att faststalla ett styrdokument som tydliggér hur det
overgripande ansvaret ar fordelat mellan vardverksamheterna och stodfunkt-
ionerna samt hur foreskrifterna ska omsattas i verksamheten.

o Sikerstilla att styrdokumenten ar aktuella och att strukturen f6r publicering
gor dem lattillgangliga.

e Utveckla styrningen for inférande av medicintekniska produkter sa att samtliga
former av inforanden omfattas, att roller och ansvar tydliggors for berérda akto-
rer samt att relevanta aspekter beaktas.

e Sikerstilla 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.

o Sikerstilla att riskanalyserna ar fullstindiga och diarieférda enligt riktlinje for
riskanalyser.

e Utforma en samlad uppfoljning av den medicintekniska verksamheten med in-
dikatorer som ger en helhetsbild av risker och effekter med avseende pa bade
patientsdkerhet och kostnadseffektivitet.

2. Utgangspunkter for granskningen

2.1. Bakgrund

Hilso- och sjukvarden ar en teknikintensiv verksamhet dar medicintekniska produkter
(MTP) ar viktiga for en modern och effektiv vard. Produkterna anvands i ménga delar
av vardprocessen och regleras av ett omfattande regelverk. Detta stiller krav pa tydlig
styrning, faststillda processer och en andamalsenlig ansvarsférdelning vid inférande,
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anvandning och forvaltning. Brister i dessa delar kan medféra att MTP infors, anvands
eller foljs upp utan tillrackligt tekniskt stod, att utbildnings- och underhéllsbehov inte
hanteras systematiskt eller att regelefterlevnaden inte sakerstills, vilket sammantaget
paverkar forutsattningarna for en saker och andamalsenlig anvandning.

Ett val fungerande samarbete mellan vardverksamheterna och stodfunktioner ar avgo-
rande. Enheten for Medicinsk Teknik (MT) har en central roll genom att tillhandahélla
teknisk kompetens och verka for korrekt hantering i alla skeden, i nira samverkan med
vardverksamheterna. Om roller, ansvar eller samverkansformer ar otydliga riskerar
nodvandiga kontroller, utbildningsinsatser och uppfoljning att inte genomforas pa ett
enhetligt sitt, vilket okar risken for brister i hanteringen. Mot bakgrund av ovan har re-
visionskontoret granskat akutsjukhusndmndens styrning och kontroll gillande patient-
siakerheten vid inférandet av medicintekniska produkter vid Danderyds sjukhus.
Granskningen ingér i revisionsplanen for 2025.

2.2. Syfte och revisionsfragor

Granskningens syfte ar att bedoma om akutsjukhusndmnden har en tillracklig styrning
och kontroll gillande patientsdkerheten vid inférandet av medicintekniska produkter.

For att uppfylla syftet ska foljande revisionsfragor besvaras:
e Har akutsjukhusnamnden sikerstallt att:

det finns en tillrdacklig styrning vid inforande av medicintekniska produkter?

roller och ansvar for medicintekniska produkter ar tydliga och kianda?

det finns dokumenterade riskanalyser avseende medicintekniska produkter?

berord personal ges tillracklig utbildning vid inféorande av medicintekniska pro-

dukter?

5. det finns tillrackliga kontroller for att verksamheten foljer gillande krav for me-
dicintekniska produkter?

6. namnden med hjalp av uppfoljning haller sig tillrackligt informerad om inf6-

rande av medicintekniska produkter?

B

2.3. Avgransningar och ansvarig namnd

Granskningen ar avgransad till en forvaltning inom akutsjukhusndmnden, Danderyds
sjukhus. Granskningen ar oversiktlig och avser sjukhusovergripande styrning samt
styrning inom tva utvalda verksamhetsomraden, Hjartkliniken (exkl. fysiologi) samt
Kvinnokliniken. Valet av kliniker ar inte sjalvklart, bada klinikerna ar stora verksam-
heter med bade planerad och akut vard. Granskningen ror inte enskilda projekt.

Granskningen fokuserar pa inforande och anviandning av medicinteknik ur ett patient-
sikerhetsperspektiv, och inte pa hantering av medicinteknik ur ett arbetsmiljoperspek-
tiv.

Danderyds sjukhus &r en av fyra forvaltningar som ingéar i akutsjukhusnamnden som
startade den 1 januari 2025. Danderyds sjukhus drevs tidigare i bolagsform. Till och
med den 31 december 2024 ansvarade styrelsen for Danderyds sjukhus AB for verk-
samheten och var darmed ansvarig vardgivare.
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2.4. Revisionskriterier

Revisionskriterierna utgor de bedomningsgrunder som bildar underlag for granskning-
ens analyser, slutsatser och bedomningar. Vi beskriver revisionskriterier for denna
granskning nedan.

Kommunallagen (2017:725), 6 kap, 6 §

Niamnderna ska var och en inom sitt omrade se till att verksamheten bedrivs i enlighet
med de mal och riktlinjer som fullméktige har bestimt samt de bestaimmelser i lag eller
annan forfattning som galler for verksamheten. De ska ocksa se till att den interna kon-
trollen ar tillracklig och att verksamheten bedrivs pa ett i ovrigt tillfredsstéllande sitt.

Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rad om ledningssystem for sys-
tematiskt kvalitetsarbete (2011:9)

Foreskriften anger att vardgivaren ar ytterst ansvarig for att ledningssystem finns. Led-
ningssystemet ar till for att skapa en systematisk styrning och uppfoljning av all verk-
samhet i syfte att sikra och utveckla verksamhetens kvalitet. I foreskriften definieras
ett ledningssystem som “system for att faststilla principer for ledning av verksam-
heten” och en aspekt pa kvalitet ar “att en verksamhet uppfyller de krav och méal som
giller for verksamheten enligt lagar och andra foreskrifter om halso- och sjukvard” (2
kap. 1 §). Foreskriften innehéller krav pa processtyrning, riskanalys, utredning av avvi-
kelser, egenkontroll, rapportering och dokumentation.

Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning av medicintekniska produkter
i hiilso- och sjukvarden (2021:52)

Foreskrifterna reglerar hur medicintekniska produkter ska anvindas inom hilso- och
sjukvarden. De stiller krav pa vardgivare att infora ledningssystem med rutiner for sa-
ker anvindning, hantering och sparbarhet av dessa produkter, samt att sdkerstilla att
personalen har ratt kompetens och utbildning. Foreskrifterna omfattar dven rapporte-
ring av negativa handelser och tillbud, samt kompletterar EU:s férordningar om medi-
cintekniska produkter. I den tidigare foreskriften SOSFS 2008:1 fanns bestimmelser
som pekar ut verksamhetschefens ansvar och skyldigheter. I gillande foreskrift regleras
vardgivarens ansvar. Socialstyrelsen vill med detta tydliggora att det ar vardgivaren
som har det 6vergripande ansvaret for verksamheten samt dven 6ppna upp for mojlig-
heten for vardgivaren att fordela arbetsuppgifterna till ndgon annan inom verksam-
heten med adekvat kompetens.!

Reglemente for akutsjukhusnimnden (RS 2022-0762) 2 § 2 pkt
Niamnden ska ansvara for att det finns ett ledningssystem for kvalitet och patientsiker-
het inom dess verksamhetsomréde.

! Konsekvensutredning - forslag till nya féreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i
hélso- och sjukvarden, Socialstyrelsen, dnr 4. 1-8405/2021
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2.5. Metod och kvalitetssakring

Revisionskontoret har granskat styrdokument och rutiner pa sjukhusovergripande niva
for att bedoma om det finns en tydlig och tillracklig styrning vid inforandet av medicin-
tekniska produkter pa Danderyds sjukhus. Vi har intervjuat nyckelpersoner inom sjuk-
husledning samt inom stodfunktionerna Ekonomi samt Teknik, Utveckling, Fastighet
och Forsorjning (TUFF) samt verksamheten for att f4 en konkret bild av hur styrning,
ansvarsfordelning, riskhantering, utbildning och uppfoljning fungerar.

Vi har granskat tva verksamhetsomraden narmare: Hjartkliniken (exKkl. fysiologi) samt
Kvinnokliniken. Syftet har inte varit att granska verksamhetsomradena i detalj, utan att
fa en forstaelse for hur styrningen fungerar pa operativ niva.

Ett utkast av rapporten har stimts av med intervjupersoner och ledningen for Dande-
ryds sjukhus. Intern kvalitetssiakring har gjorts av enhetschef Joakim Soderberg och re-
visionsdirektor Richard Norberg.

Projektledare har varit Carolina Sandberg och projektmedarbetare har varit Charlotta
Edholm.

Louise Tornhagen vid PwC har anlitats for expertstod samt kvalitetssakring.

3. Resultat av granskningen

3.1. Styrning vid inféorande av medicintekniska produkter

Revisionsfraga: Har akutsjukhusndmnden sakerstallt att det finns en tillracklig styr-
ning vid inférande av medicintekniska produkter?

3.1.1. Sjukhusdvergripande styrning av medicintekniska produkter
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52, hadanefter foreskrifterna) reglerar hur
medicintekniska produkter (MTP) ska inforas och anviandas pa ett patientsiakert satt i
hilso- och sjukvarden. Foreskrifterna riktas till vardgivaren och stiller krav pa vardper-
sonalen. Det framgar att vardgivarens styrning ska utga fran ett ledningssystem och
omfatta rutiner for korrekt hantering, kompetens, anvindning och rapportering av till-
bud.

Danderyds sjukhus har en riktlinje for anmalan av tillbud med medicintekniska pro-
dukter.2 Riktlinjen utgar fran foreskrifterna. Giltighetstiden for riktlinjen 16pte dock ut
2023. Darutover saknas sjukhusovergripande styrdokument for anviandning av MTP.
Revisionskontoret noterar att ett sdidant samlat styrdokument finns pa exempelvis Ka-
rolinska Universitetssjukhuset.3

Foreskrifterna anger att det ska finnas ett ledningssystem for systematiskt kvalitetsar-
bete. Inom ramen for detta ska vardgivaren tydliggora hur man styr for att efterleva
gillande regelverk. Danderyds sjukhus har ett ledningssystem som finns beskrivet pa
sjukhusets intranit inklusive lankade styrdokument. Vidare har sjukhuset en verksam-
hetshandbok dar det anges vilka karnprocesser (patientprocesser) och stodprocesser

2 Anmala tillbud med medicintekniska produkter, DSVT61048, 2022-02-09.
3 Riktlinje for anvandning och hantering av medicintekniska produkter, STAB3323, 2022-03-22.
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som finns samt principer for forbattringsarbete.4 For verksamhetshandboken samt for
flera av de Ovriga lankade styrdokumenten har dock giltighetstider passerat och lankar
till vissa av de externa viagledningarna fungerar inte.

Foretradare for sjukhusledningen uppger i intervju att generellt giller att samtliga styr-
dokument som fanns pé verksamhetsniva inom det tidigare bolaget fortsatt ar giltiga.
Dessa styrdokument kommer att forbli giltiga tills det ar dags for deras ordinarie upp-
datering i enlighet med dokumenthanteringsrutinen (se 3.1.2).

Nir sjukhuset drevs som aktiebolag hade det en ISO-certifiering for sitt ledningssy-
stem. Ingen av de Ovriga tre forvaltningarna under den nya akutsjukhusnamnden ar
ISO-certifierad, och sjukhuset har valt att avsluta sin certifiering. I stillet infors ett ar-
betssitt for egenkontroll som ska implementeras under 2026.5

Granskningen visar vidare att sjukhuset har styrdokument for kvalitet och patientsa-
kerhetsarbetet. P4 Danderyds sjukhus intranitssidor for vardstod finns beskrivningar
av patientsdkerhetsarbetet inklusive processbeskrivning och riktlinje for avvikelsehan-
tering samt en riktlinje for riskanalyser for patientsidkerhet. Vi aterkommer till denna
riktlinje i avsnitt 3.3.

Sjukhuset har inrattat ett Taktiskt Forum Kvalitet (TFQ). TFQ ansvarar for att sam-
ordna och driva kvalitets- och patientsdkerhetsfragor som beror flera verksamhetsom-
raden. Forumet ska bland annat sakerstilla maluppfyllelse och f6lja upp resultat samt
prioritera resurser for att hantera lagkrav och atgirda systematiska kvalitetsbrister.¢
Ansvaret for att forvalta och uppdatera kvalitetsledningssystemet ligger pa detta forum.
Cheflakaren ar ordforande och verksamhetschefer inom varden ingar. Representanter
for funktionen TUFF (Teknik, Utveckling, Fastighet och Forsorjning), dar enheten Me-
dicinsk Teknik (MT) ingér, adjungeras vid behov. Revisionskontoret har tagit del av
minnesanteckningar frain méten under 2025, men efterlevnaden av foreskriften tas inte

upp.

3.1.2. Styrande dokument

Styrande dokument vid Danderyds sjukhus ska upprittas i dokumenthanteringssyste-
met Edit, det framgar av en sjukhusovergripande riktlinje for dokumentstyrning.” Styr-
dokument ska lagras i Edit och publiceras pa intranitet. Alla giltiga styrdokument for
arbetets utférande ska publiceras pa intranitet. Upprattaren ansvarar for att informat-
ionen sprids, vanligtvis via nyhet pa intranatet, samt for att styrdokumentet hélls aktu-
ellt och tidigare version arkiveras. Det anges inte i riktlinjen vem som har ritt att fast-
stilla sjukhusovergripande styrdokument.

4 Verksamhetshandbok DSAB, DSVT-S-677350, 2022-08-31.

5 Egenkontroll avseende ledningssystem for vardkvalitet och patientsékerhet, DSVT-S-3384218, 2025-
12-05.

6 Uppdragsbeskrivning: Taktiskt Forum Kvalitet (TFQ), DSVT-S-2886982, 2024-02-15.

7 Dokumentstyrning - Styrande dokument pa Danderyds sjukhus - Sjukhusévergripande riktlinje, DSVT-
S-606104, 2025-04-24.
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Revisionskontoret noterar att nya och uppdaterade riktlinjer listas osorterat pa intrana-
tet, och flera respondenter upplever att det ar svart att soka och hitta i systemet. Enligt
intervjuer kompletterar darfor nagra verksamheter Edit med lagring av styrdokument
pa server eller i Teams.

3.1.3. Styrning inom vardverksamheterna

Bade Hjartkliniken och Kvinnokliniken saknar styrdokument som utgar fran Socialsty-
relsens foreskrifter och som fortydligar hur respektive klinik har implementerat fore-
skrifterna i sin styrning. Revisionskontorets intervjuer visar att virdenheterna pa bada
klinikerna uppfattar att det finns rutiner och praxis som de foljer for inférande och an-
vandning av MTP. Granskningen visar vidare att for bada klinikerna géller att rutiner
och beskrivningar for anvindning av MTP i stor utstrackning dr integrerade i behand-
lingsriktlinjer och utbildningsmaterial. Se vidare avsnitt 3.4.

Hjartkliniken har en sida pa intranitet om kvalitet dir det framfor allt finns informat-
ion om olika kvalitetsmatningar i omvardnadsarbetet.8 Det finns dven sida med fragor
och svar i patientsidkerhetsarbetet som bland annat behandlar avvikelser och riskana-
lyser. Det finns inte referenser till relevanta sjukhusgemensamma riktlinjer.

Kvinnokliniken har en sida pa intranitet som behandlar kvalitetsarbetet inom klini-
ken.o Dar aterfinns referenser till sjukhusets kvalitetspolicy samt en lank till Socialsty-
relsens foreskrifter om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Dessutom har
Kvinnokliniken en sida med ldnkar till ett urval av riktlinjer som géller bade pa klinik-
niva och sjukhusévergripande niva.

Intervjuade chefer vid bada klinikerna uppger att riktlinjer ska vara sokbara pa sjukhu-
sets intranit, men att de ibland kan vara svéara att hitta via sokfunktionen. Vanligtvis
formedlas information till virdpersonal om gillande riktlinjer genom enheternas intro-
duktionsprogram samt i kunskapsoverforing mellan erfarna och mindre erfarna kolle-
gor. Uppdateringar av riktlinjer meddelas pa intranitet, under arbetsplatstraffar och
via mejl.

Hjartkliniken har utvecklat en app for att underlitta for virdpersonal att hitta riktlin-
jer. Appen kraver att riktlinjer synkas manuellt mellan appen och dokumenthanterings-
systemet.®°

En vardenhet inom Kvinnokliniken har paborjat ett arbete med att ta fram ett styrdo-
kument for medicinteknik. Enheten genomfor samtidigt en 6versyn av sina rutiner for
att identifiera omraden som behover tydliggoras i riktlinjer.

3.1.4. Inforande av medicinteknisk utrustning

Inkop av medicinteknisk utrustning planeras genom att verksamheterna skickar in sina
askningar (6nskemal) som en del av investeringsprocessen. Enligt intervjuer har hante-
ringen av 6nskemalen saknat tillracklig formalisering, vilket bland annat lett till att
vissa utrustningsbehov inte beaktats och hanterats genom omprioriteringar. Ett nytt

8 Webbsidan hamtades 2025-11-14.
° Webbsidan hamtades 2025-11-14.
10 Konsekvens och riskbedémning vid féréndringar i verksamheten, DSVT-S-795920, 2021-07-07.
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styrdokument fran november 2025 anger att MT ska ha helhetsansvar for askningspro-
cessen, inklusive kontroll och uppf6ljning av investeringar. MT ska se till att 4skningar
motsvarar sjukhusets behov samt uppfyller ekonomiska och regulatoriska krav.:

Innan inkop paborjas ska ett ink6psuppdrag signeras av verksamhetsomradeschefen.2
I samband med detta ska kontaktpersoner for MT och i forkommande fall aven IT
anges, men ett explicit godkdnnande fran dem efterfragas inte. Enligt intervjuer har in-
kop en rutin dar man fragar MT och IT om de har nagra invindningar innan bestall-
ningen omhandertas. Denna rutin ar inte dokumenterad. Inkép under 32 000 kronor
hanteras av vardverksamheterna.

Det finns ett styrdokument bendmnt "Teknikupphandling” for inkdp av medicintek-
niska produkter. Det dr en 6verenskommelse mellan enheterna Inkép och Juridik (nu-
mera Avtals- och leverantorsstyrning) samt enheten for Medicinsk Teknik.'s Den styr
hur enheterna ska samarbeta nar ett inkop ska genomforas. Enheten Avtal- och leve-
rantorsstyrning ar processiagare och ansvarar for upphandlingsforfarandet, inklusive
val av upphandlingsform. MT ansvarar for tekniska och regulatoriska krav, ankomst-
kontroll samt dokumentation i inventariesystemet. Respektive klinik ansvarar for de
funktionella kraven. Det dr inte beskrivet hur MT och klinikerna ska samverka for att
siakerstalla att alla krav beaktas.

Sa kallad provuppstallning av MTP namns kort, men andra former for inforande som
lan av utrustning eller ink6p inom ramen for forskningsprojekt eller innovationsprojekt
omfattas inte.

MTP kan dven omfatta mjukvara och niatverksanslutning, men IT:s roll och aspekter
som IT-sdkerhet beskrivs inte i dokumentet. Andra faktorer som behovs beaktas vid in-
kop av MTP som utbildning, service och forbrukningsmaterial nimns inte heller och
det ar darmed inte tydliggjort vem som ansvarar for detta. Styrdokumentet ar faststallt
av chefen for MT, men det ska vara styrande dven for verksamheter utanfér MT.

Enligt intervjuer forekommer det att MT kommer in sent i anskaffningsprocessen vilket
enligt respondenter fran MT innebar en risk for att MT:s behov av tillracklig teknisk
dokumentation och utbildning for att kunna utféra ankomstkontroll samt svara for f6-
rebyggande och avhjalpande underhall inte tillgodoses.

Stodfunktionen TUFF inrdttade under varen 2025 ett utvecklingsrad. Syftet ar enligt
intranitet att prioritera vilka utvecklingsprojekt pa sjukhuset som TUFF ska bidra till
och aven f6lja upp dessa projekt. Prioritering ska ske enligt en virderingsmodell med
en enkel nyttoanalys som dven inkluderar patientnytta och patientsidkerhet.4

11 Styrdokument - Investeringskommitté (IK) och beredningsstruktur, 2025-11-03.

12 Ink6ps- och beslutsprocess investering - sammansatta bilagor, DSVT-S-2937423, 2024-10-16.

13 Teknikupphandling - Overenskommelse mellan enheterna Inkdp & Juridik samt Medicinsk teknik p5
DSAB, DSVT-5-2497805, 2022-12-07.

4 Webbsidan hamtades 2025-10-22.
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Utvecklingsradet bereder aven en strategi for digitalisering pa sjukhuset som ska beslu-
tas i borjan av 2026.

3.1.5. Medicinteknisk férvaltning

Danderyds sjukhus har som tidigare namnt en riktlinje for anmalan av negativa han-
delser och tillbud med medicintekniska produkter.:s Riktlinjen utgar fran foreskrif-
terna. I riktlinjen fordelas ansvaret for anmalan till behoriga myndigheter mellan che-
flakare och medicinteknisk chef, och den senare har ansvar for den anmalan som enligt
foreskriften ska ske till Lakemedelsverket. Det finns ocksa en hanvisning till sjukhusets
riktlinje for avvikelsehantering. I 6vrigt saknar sjukhuset ett formellt tydliggorande av
vilket ansvar for stod till vardverksamheten som utifran foreskrifterna ska falla pa MT.

Enligt intranitet ansvarar MT for att forvalta och tillhandahalla sikra, tillgangliga och
robusta medicintekniska produkter pa sjukhuset.'® Uppdraget ar enligt intranitet att se
till att den utrustning som anvinds pa Danderyds sjukhus ar sidker och lamplig for an-
damalet for att kunna garantera patienter och personal en trygg och sidker vard. Pa
intranitet finns en tjinstekatalog som kortfattat beskriver vad MT kan bista med.

MT har varit certifierade enligt ISO 13845 (krav for medicintekniska ledningssystem).
Nar en ny version av standarden introducerades 2017 valde sjukhuset att lamna certifi-
eringen eftersom den bedémdes vara for resurskrivande att uppratthalla. Enligt inter-
vju har ett arbete paborjats med att pa nytt definiera kvalitetsledningssystemet, men
det arbetet ar forsenat.

Overenskommelsen Teknikupphandling anger att MT ansvarar for tekniska och regula-
toriska krav, ankomstkontroll samt dokumentation i inventariesystemet. Enligt inter-
vjuer ar de styrdokument som ska styra hur MT ska arbeta med dessa uppgifter ofull-
standiga och inte uppdaterade. Arbetsprocesserna inom MT bygger enligt intervjuade i
stor utstrackning pa rutiner som inte dr dokumenterade.

MT-enheten anviander inventariesystemet Medusa. I Medusa ska all medicinteknisk ut-
rustning finnas registrerad. Dar finns bland annat uppgifter om tidsintervall f6r fore-
byggande underhéall samt nir en utrustning bor utrangeras. MT har en vigledning for
hur MTP bor hanteras i Medusa.'”

Enligt intervjuer forkommer det att MT traffar pA MTP som inte genomgatt ankomst-
kontroll, men det 4r mindre vanligt forekommande an for ndgra ar sedan. Dessa avvi-
kelser ska rapporteras i avvikelsehanteringssystemet Handelsevis, men inga sddana av-
vikelser har rapporterats enligt underlag for 2024 och 2025 som revisionskontoret har
begart ut.8

> Anmala tillbud med medicintekniska produkter, DSVT-S-1261048, 2022-02-09.

16 Webbsidan hamtades 2025-10-22

17 Metodanvisning Medusa, DSVT-S—2818715, 2024-12-18.

18 Fyrteckning dver avvikelser rapporterade av personal pa MT vid Danderyds sjukhus under perioden
2024-01-01—2025-11-21, uttag ur avvikelsehanteringssystemet Handelsevis, 2025-11-21.
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3.1.6. Bedomning

Revisionskontoret bedomer att akutsjukhusndmndens styrning vid inférande av medi-
cintekniska produkter behover stirkas. Det saknas ett styrdokument som tydliggor hur
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) ska omsattas i praktiken pa sjukhus-
overgripande niva och vidare i verksamheterna. Darmed finns det en risk for att reg-
lerna tolkas olika inom varden och stodfunktionerna, vilket kan leda till omotiverade
skillnader i styrning och att onodiga utmaningar uppstér i samarbete mellan vardverk-
samheter och stodfunktioner. Det finns vidare en risk for att foreskrifterna inte ar
kianda hos vardpersonalen.

Revisionskontorets 6versiktliga granskning visar att sjukhuset i 6vrigt har ett lednings-
system for kvalitet och patientsiakerhet med processorienterat arbetssitt och riktlinjer,
men det finns brister i dokumentstyrningen. Styrdokument ar inte uppdaterade och
svara att hitta. Detta kan innebéra att personalen inte alltid har tillgang till aktuella
riktlinjer.

Inférandet av medicinteknisk utrustning styrs av processer, som ger viss struktur, men
utan att vara heltiackande eftersom inféranden inom utveckling och forskning inte finns
beskrivna. Ansvar for regulatoriska krav och IT-sakerhet ar delvis otydligt, och styrdo-
kumentet behandlar inte faktorer som utbildning, forbrukningsmaterial, underhall eller
teknisk dokumentation. Det kan medfora risk for driftstorningar, regelbrott och 6kade
kostnader.

Enheten Medicinsk Teknik har en central roll for att sakerstélla att endast sdkra pro-
dukter anviands pa sjukhuset. Avsaknaden av ett fungerande kvalitetsledningssystem
och dokumenterade arbetsrutiner innebar en risk for att detta ansvar inte kan uppfyllas
pa ett tillrackligt systematiskt och spéarbart sitt.

3.2. Roller och ansvar for medicintekniska produkter

Revisionsfraga: Har akutsjukhusndmnden sikerstillt att roller och ansvar for medicin-
tekniska produkter ir tydliga och kinda?

3.2.1. Roller och ansvar pa sjukhusdvergripande niva

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) har vardgivaren det 6vergri-
pande ansvaret for korrekt anvindning av medicintekniska produkter (MTP). Halso-
och sjukvardspersonal ar ansvariga for att folja faststéllda rutiner och tillverkarens an-
visningar.

Granskningen visar att sjukhuset saknar ett samlat styrdokument som beskriver hur
roller och ansvar fordelas enligt Socialstyrelsens foreskrifter. Respondenter uppfattar
att det i praktiken finns en rollférdelning diar vardverksamheterna ansvarar for patient-
sakerheten, inklusive anvandning av MTP. Enheten Medicinsk Teknik (MT) ansvarar
for service och reparationer av dessa produkter. Denna rollférdelning uppfattas gene-
rellt fungera vl i vardagen. Dock har nigra respondenter uttryckt en delvis avvikande
uppfattning och pekar pa att avsaknaden av en tydliggjord rollférdelning kan leda till
oklarheter. En chef inom véarden ser risker med att inte ha tillracklig radighet 6ver MT-
personal.
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3.2.2. Roller och ansvar inom vardverksamheterna

Enligt intervjuer har Danderyds sjukhus en organisation dir ansvaret ar decentraliserat
till verksamhetsomradescheferna, som ocksa ar verksamhetschefer. Enligt ansvarsbe-
skrivningen for verksamhetscheferna, har de uppdraget att agera som vardgivarforetra-
dare och sikerstilla regelefterlevnad.’9 Denna ansvarsbeskrivning, faststalld av den ti-
digare VD:n, har likt flera andra styrdokument, inte formellt uppdaterats efter bildan-
det av akutsjukhusndmnden. Revisionskontoret har inte funnit att akutsjukhusnamn-
den har fordelat uppdraget att vara vardgivarforetradare till sjukhusdirektéren. Revis-
ionskontoret har dven undersokt hur det var fore avbolagiseringen, men har inte kun-
nat finna nagot beslut dar den tidigare styrelsen gav VD uppdraget att foretrida dem
som vardgivare.

Verksamhetscheferna ansvarar for patientsikerhet och hantering av vardavvikelser
inom sitt omrade. Det innefattar bland annat att initiera och besluta om internutred-
ningar samt genomfora risk- och konsekvensanalyser. Verksamhetscheferna ansvarar
ocksa for att sdkerstélla att riktlinjen om vardavvikelseprocessen ar kiand och f6ljs inom
verksamheten.2°

Verksamhetscheferna har ett specificerat uppdrag avseende MTP, som innefattar att sa-
kerstilla, genom en tydlig kravstillning, att verksamhetsomradet har ett indamalsen-
ligt IT-och medicintekniskt stod. Det specifika ansvaret att faststilla rutiner for an-
vandning av MTP och att utse utbildningsansvariga i enlighet med foreskrifterna, ar
dock inte preciserat i deras uppdrag. Enligt intervjuer vilar detta ansvar pa verksam-
hetscheferna, eftersom de agerar som vardgivarforetradare.

Revisionskontoret har tagit del av ett utbildningsmaterial riktat till nyanstillda chefer
varen 2025.2' Cheferna informeras om bland annat kvalitets- och patientsidkerhetsar-
betet, men dar ingar ingen information om vilka krav som enligt foreskrifterna kan stal-
las pa vardverksamheterna nar det giller inférande och anvandning av MTP.

Ansvarsbeskrivningar for den medicinskt ledningsansvarig lakare (MLA), samt for che-
fer inom omvardnad innehéller uppgifter med béring pa inforande och anvindning av
medicintekniska produkter. MLA har under verksamhetscheferna det 6vergripande
medicinska ansvaret och ansvar for patientsakerhetsfragor for en specifik enhet. I upp-
draget som MLA ingar ocksa att ansvara for att rutiner for medicinskteknisk utrustning
utarbetas och foljs.22 Chefer inom omvardnad ska verka for att medicintekniska pro-
dukter och arbetssatt kontinuerligt uppdateras och forbattras utifran medicinsk ut-
veckling och framtida krav.23

19 Ansvarsbeskrivning for verksamhetschef vid Danderyds Sjukhus AB, DSVT-S-1555896, 2025-09-15.
20 y3rdavvikelseprocessen vid Danderyds sjukhus - sjukhusévergripande riktlinje, DS-S-1273453, 2025-
04-29.

2! Chefsintroduktionsprogrammet vid Danderyds sjukhus, presentationsmaterial, hosten 2025.

22 Ansvarsbeskrivning for medicinskt ledningsansvarig lakare (MLA) vid Danderyds sjukhus AB, DSVT-S-
703899, 2021-09-15.

23 Ansvarsbeskrivning vardchef vid Danderyds Sjukhus AB, DSVT-S-703986, 2016-06-02; Ansvarsbe-
skrivning vardenhetschef (enhetschef, 1:a linjens chef, DSVT-S-703869, 2021-10-15.
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Ansvarsbeskrivningarna ar publicerade pa intranitet, men de ir inte uppdaterade efter
att akutsjukhusndmnden inrittades. Revisionskontoret har inte funnit ndgon samlad
beskrivning av de olika rollerna och hur respektive ansvarsomrade forhaller sig till
varandra.

Intervjuer indikerar att chefer uppfattar att de har ett generellt ansvar for patientsiaker-
het. Vidare visar intervjuer att de specifika uppdragen nar det giller MTP som anges i
ansvarsbeskrivningarna i praktiken har utvecklats till ett delat ansvar mellan MLA och
vardenhetschefer. MLA fokuserar pa att sikerstilla patientsikerhet vid inférande och
anvandning av MTP, medan vardenhetschefen ansvarar for anskaffning av MTP och ut-
bildning av vardpersonalen. MLA uppfattar aven att de har ett generellt ansvar for att
utveckla riktlinjer i varden. Vissa vardenheter har ocksa sirskilt utsedda personer som
ansvariga for medicinteknisk utrustning.

Organisation och roller i patientsidkerhetsarbetet finns beskrivna pa intranitet och be-
handlas ocksa i introduktionsprogrammet for nya chefer, men specifikt inférande och
anvandning av medicinteknik behandlas inte.

3.2.3. Roller och ansvar inom enheten Medicinsk Teknik

Det framgar av styrdokumentet for avvikelsehantering att enhetschef for MT har ansvar
for att anmala tillbud med MTP i enlighet med foreskrifterna.24 Hur detta ska goras be-
skrivs i en sarskild riktlinje for anmalan av tillbud.2s Utover detta saknas en ansvarsbe-
skrivning for rollen som medicinteknisk chef.

MT har direkt ansvar for nigra sjukhusgemensamma system, sdsom patientovervak-
ning, hjartstartare och utrustning for desinfektion. For 6vrig utrustning ligger ansvaret
pa vardverksamheterna. Enligt intervjuer ingar i detta ansvar att exempelvis utrangera
och ersiatta MTP, men enligt uppgift finns det inte dokumenterat.2¢

MT har apparatansvariga for storre MTP. Vidare har man utsedda kontaktpersoner for
de olika vardverksamheterna. Det finns dven en roll som teknisk samordnare. Enheten
har en handlaggare som arbetar med regulatoriska fragor, men det saknas en faststilld
rollbeskrivning for detta uppdrag. Det finns dven en grupp som arbetar med specifika
IT-system som ar relaterade till MTP. Andra vardrelaterade system som journalsystem
forvaltas av IT.

3.2.4. Bedomning

Revisionskontoret bedémer att akutsjukhusndmnden delvis har sdkerstallt tydliga rol-
ler och ansvar for MTP, men att det finns brister i utformning och kommunikation av
ansvarsfordelningen.

24 Avvikelsehantering pd Danderyds sjukhus AB- sjukhusévergripande riktlinje, DSVT-S-482677, 2023-
09-07

25 Anmala tillbud med medicintekniska produkter, DSVT-S-1261048, 2022-02-09.

26 Uppgift bekraftad i faktakontroll 2026-02-04.
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Trots att namnden har verksamhetsansvar for Danderyds sjukhus och fungerar som
vardgivarforetradare saknas fordelning av denna arbetsuppgift fran ndmnden till sjuk-
husdirektoren.

Pa sjukhusovergripande niva saknas ett samlat styrdokument som beskriver hur vard-
givaransvaret for medicintekniska produkter ska fullgoras enligt Socialstyrelsens fore-
skrifter (HSLF-FS 2021:52). Detta leder till otydlighet i ansvarsférdelningen nar det
galler att etablera processer och rutiner som sikerstaller att foreskrivna krav efterlevs
inom bade virdverksamheterna och enheten for MT. Revisionskontoret bedémer ocksa
att ansvaret for MTP bor finnas med i introduktionen till nya chefer for att sikerstilla
att chefer har kunskap om sina skyldigheter.

Inom vardverksamheterna finns en grundlaggande rollférdelning genom ansvarsbe-
skrivningar for chefer. Dessa beskriver sammantaget dock inte fullt ut det ansvar som
bor ligga pa vardverksamheterna enligt gillande foreskrifter. Ansvarsbeskrivningarna
ar inte uppdaterade efter nimndens inrattande. Bristerna okar risken for att rollfordel-
ningen blir otydlig i praktiken, vilket i sin tur i forlaingningen kan paverka patientsiker-
heten och forsvara akutsjukhusnamndens maojligheter att folja upp efterlevnaden av f6-
reskrifterna.

Inom enheten MT finns det ocksa ett behov av att tydliggora roller. Det finns annars en
risk for att delar av forvaltningen av MTP faller mellan organisatoriska funktioner.

3.3. Riskanalyser avseende medicintekniska produkter

Revisionsfraga: Har akutsjukhusndmnden sikerstillt att det finns dokumenterade risk-
analyser avseende medicintekniska produkter?

3.3.1. Riskanalyser pa sjukhusodvergripande niva

Enligt Socialstyrelsen foreskrifter och allmidnna rdd om ledningssystem for systema-
tiskt kvalitetsarbete2” ska vardgivaren fortlopande bedoma om det finns risk for att
hindelser skulle kunna intriaffa som kan medfora brister i verksamhetens kvalitet.

Danderyds sjukhus har ett sjukhusovergripande styrdokument gallande riskanalyser2s,
som finns tillgangligt pa intranitet. Enligt styrdokumentet ar syftet med en riskanalys
att identifiera och vardera patientsidkerhetsrisker samt finna bakomliggande orsaker till
dem. Vidare star det att analysen dven syftar till att foresla adtgarder som minskar eller
eliminerar riskerna, hojer medvetenheten gallande patientsdkerhet och forbattrar pati-
entsdakerhetskulturen.

Enligt dokumentet bor en riskanalys goras vid implementering av ny teknik men det
saknas en definition pa “ny teknik” i dokumentet.

Styrdokumentet beskriver riskanalysens olika steg. Sammanfattningsvis ska den full-
stiandiga riskanalysen innehélla bakgrund, analysschema med riskviardering, atgards-
forslag inklusive hur personalen informeras samt en handlingsplan med angiven

27 Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
(2011:9)
28 Riskanalys avseende patientsdkerhet vid Danderyds sjukhus DSVT- S-1895785, 2025-01-31
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tidsplan, ansvariga och uppfoljning. Vidare framkommer det att beslutet till riskana-
lyser och den fardiga rapporten ska diarieforas.

Revisionskontoret har erhéllit diarieférda riskanalyser for 2024 och 2025 for samtliga
verksamheter. Fram till november 2025 har totalt 20 riskanalyser registrerats=o. For
2024 var siffran 28 analyser. De flesta diarieférda riskanalyser har gjorts med anled-
ning av forandringar som kan ha konsekvenser pa arbetsmiljon.

Enligt intervju avser sjukhuset att bli mer proaktiva i sitt arbete med patientsiakerhet.
Riskbedomningar for patientsidkerhet och arbetsmiljo har oftast gjorts samlat i enlighet
med sjukhusets styrdokument, men enligt uppgift ska dessa separeras.

3.3.2. Riskanalyser inom vardverksamheterna

Revisionskontoret har tagit del av tre riskanalysers° avseende MTP som Hjartkliniken
genomfort under 2024 och 2025. Riskanalyserna saknar handlingsplaner med tidspla-
nering och uppfoljning av atgarderna samt angivelse av nir personalen ska informeras.
I tva fall saknas dven analysschema och vem som ar ansvarig for riskanalysen. Riskana-
lyserna ar inte diarieforda.

Revisionskontoret har dven tagit del av tva riskanalysers! for MTP fran Kvinnokliniken
2025. Riskanalyserna saknar handlingsplan med tidsplan och uppfoljning av atgar-
derna. Riskanalyserna ar inte diarieforda. Enligt intervjuer genomfors séllan riskana-
lyser med avseende pA MTP pa Kvinnokliniken. Respondenterna anger att detta beror
pé att infoérande av ny behandlingsteknik eller ny teknisk utrustning ar ovanligt.

3.3.3. Bedémning

Revisionskontoret bedomer att akutsjukhusnamnden inte har tydliggjort nar en riska-
nalys bor genomforas avseende medicintekniska produkter.

Enligt riktlinjen bor detta ske vid implementering av ny teknik, men “ny teknik” saknar
en definition. Detta kan leda till att vardverksamheterna tolkar riktlinjen olika, vilket
innebar en risk for att riskanalyser inte utfors systematiskt.

De riskanalyser som revisionskontoret har tagit del av saknar vasentliga delar som ska
ingd i en riskanalys. Revisionskontoret konstaterar ocksa att riskanalyserna inte ar dia-
rieforda. Darmed blir det svart att f6lja upp riskanalyserna.

3.4. Utbildning vid inforande av medicintekniska produkter

Revisionsfraga: Har akutsjukhusndmnden sikerstallt att berord personal ges tillracklig
utbildning vid inférande av medicintekniska produkter?

2% Forteckning Over diarieregistrerade riskanalyser vid Danderyds sjukhus under perioden 2025-01-01-
2025-11-11

30 Férenklad Riskanalys Mall NAC narverksavbrott, Nya deff 2025 pat sdkerhet, Utbyte av CT i SCAPIS-
projekt

31 patientsdkerhet, RoK patientsékerhet obstetrisk blédning Alla 250929
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3.4.1. Utbildning pa sjukhusodvergripande niva

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (2021:52) ar vardgivaren ansvarig for att hilso- och
sjukvardspersonalens utbildningar dr adekvata for den kompetens som kravs for an-
viandning av medicintekniska produkter (MTP). Vardgivaren ska dven utse utbildnings-
ansvarig. Pa sjukhusovergripande niva saknas ett styrdokument som tydliggor hur ef-
terlevnad av foreskrifternas krav pa kompetens och utbildning for anvindning av medi-
cintekniska produkter ska uppfyllas.

Enligt Danderyds sjukhus ansvarsbeskrivning for vardenhetschefs? ar ansvaret att orga-
nisera enheten med ratt bemanning och kompetens pa kort och lang sikt.

Clinicum éar ett utbildningscentrum for medarbetare och studerande pa Danderyds
sjukhus. De bidrar med expertis i sjukhusets utbildningsuppdrag och har varit involve-
rade i att trdna och simulerat personal for bland annat hantering av defibrillatorer och
att satta kateter. Pa Kliniskt traningscentrum, som ar en enhet inom Clinicum, har per-
sonalen mojlighet att 6va pa olika medicintekniska moment.

3.4.2. Utbildning inom vardverksamheterna

Intervjuer visar att chefer pa bade Hjartkliniken och Kvinnokliniken uppfattar att an-
svaret for vardpersonalens utbildning ligger hos vardenhetschefen, som ansvarar for att
vardpersonalen kan hantera apparaterna. I praktiken ar ansvaret delat mellan medi-
cinskt ledningsansvarig lakare (MLA) och vardenhetschefen dd MLA ansvarar for att
lakarna har kunskap om apparaterna.

Revisionskontoret har tagit del av dokumentation avseende personalens utbildning
inom Hjartkliniken och Kvinnokliniken. Samtliga nyanstéllda pa de tva klinikerna ge-
nomgar ett introduktionsprogramss med obligatoriska utbildningar och utsedda hand-
ledare. Klinikerna anviander checklistor for att dokumentera nir genomgéang av medi-
cintekniska apparater har genomforts med handledare. Checklistor finns for centrala
MTP. Cheferna stimmer av med nya medarbetare kring deras kunskap om MTP. Vid
behov kan chefen planera specifika utbildningsinsatser for enskilda medarbetare, grup-
per av medarbetare eller hela enheten.

Granskningen visar att arbetsrutiner kring MTP ir integrerade i utbildningar, inom
béde introduktionsprogrammen for nyanstillda och i sarskilda utbildningar. Rutinerna
beskrivs i utbildningsdokumentationen och repeteras i &terkommande praktiska mo-
ment. For att uppréatthélla god kompetens framhélls i intervjuer vikten av rotation och
repetition samt att arbetslag siatts samman sé att nyanstéllda arbetar tillsammans med
erfaren kollega.

32 Ansvarsbeskrivning v8rdenhetschef DSVT-S-703869, 2021-10-15

33 Checklista apparat ssk PCI, Checklista gemensam PCI, Inskolning PCI intervention fran chef, inskol-
ningschecklista fér USK pd HIA, inskolningschecklista fér SSK pd HIA. Introduktionsmapp SSK avd 90,
Introduktionsmapp USK avd 90. Introduktion for nyanstallda operationssjukskoterskor checklista 90. In-
troduktion for nyanstallda operationssjukskéterskor checklista

17



Regionrevisorerna Revisionskontoret
Region Stockholm Datum 2026-02-12
RK 2025-0058

Det finns flera obligatoriska elektroniska utbildningar34 pa utbildningsplattformen,
Lartorget som de anstéllda vid bada klinikerna maste genomfora med godkant resultat.
P& Lartorget finns en utbildning som heter "Medicinteknisk sakerhet — generell”, som
riktar sig till personal som arbetar med medicinsk teknik inom hilso- och sjukvarden.
Den ingér inte bland klinikernas obligatoriska utbildningar.

Klinikerna har superanviandare3s med fordjupad kompetens kring specifika MTP. Dessa
personer anviands for utbildning och fragor som relaterar till MTP. Det dr dokumente-
rat vem som ansvarar for olika apparater, men rollen dr inte formaliserad.

Klinikerna anvander i vissa fall apparatkorkort for att sakerstilla korrekt anvandning
av utrustning. Forlossningsavdelningens® har korkort for tio apparater, exempelvis lak-
tatmétare och lustgas. Hjartkliniken har ett korkort for Philips rontgensystems” som ar
framtaget i samarbete med Philips. Superanviandare granskar och signerar korkort, vil-
ket dokumenteras.

Under 2025 tog en vardenhet inom Kvinnokliniken fram en arbetsbeskrivning3s for op-
erationssjukskoterska med ansvar for logistik och medicinteknik, inklusive planering av
utbildningsdagar med fokus pa apparatutbildning. Rollen omfattar dven information
om materialforandringar, utbildning vid behov och st6d vid inskolning. Dessutom finns
en separat beskrivning for en roll som operationssjukskoterska med utbildningsansvar
for medicinteknisk utrustningso.

3.4.3. Bedémning

Revisionskontoret bedomer att akutsjukhusnamnden delvis sidkerstiller att berord per-
sonal ges tillracklig utbildning vid inforande av medicintekniska produkter.

Revisionskontorets granskning visar att utbildning i anvindning av MTP ar integrerad i
klinikernas utbildningsprogram och att genomférda utbildningar dokumenteras. Dar-
utover finns funktioner som bland annat superanviandare och apparatkorkort som bi-
drar till att sdkerstélla att vardpersonal kan anvdnda utrustningen korrekt. Men sjuk-
huset saknar ett styrdokument som tydliggor hur kravet pa kompetens och utbildning
for anvindning av medicintekniska produkter i enlighet med Socialstyrelsens foreskrif-
ter (HSLF-FS 2021:52) ska uppfyllas. Darmed forsvaras uppfoljning av utbildning nir
det giller MTP.

3.5. Kontroller for att sakerstalla att regler och rutiner for
medicintekniska produkter foljs

Revisionsfraga: Har akutsjukhusndmnden sikerstallt att det finns tillrackliga kontroller
for att verksamheten foljer gillande krav for medicintekniska produkter?

34 Utbildningar Lértorget SSK, Utbildningar Lartorget USK Avd 90. Obligatoriska utbildningar fér personal
inom varden pé KK.

35 Ansvarsomrdden HIA, Ansvarsomraden PCI. Ultraljud Superusers gynmottagningen

36 Apparatkorkort for forlossningen

37 Uppgift bekréaftad i faktakontroll 2026-02-04

38 Arbetsbeskrivning operationssjukskoterska med logistik och MT ansvar

3% Arbetsbeskrivning operationssjukskoéterska med utbildningsansvar
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3.5.1. Kontroll inom vardverksamheterna

Systematisk uppf6ljning och utviardering av den egna verksamheten utgor en central
del av ett ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet. P4 Danderyds sjukhus ar
uppfoljning och kontroll av hur medicintekniska produkter (MTP) anvands integrerad i
den generella uppfoljningen av patientsiakerhetsarbetet. Vid tid for granskningen finns
ingen sarskild uppfoljning av patientsikerhet nir det géller MTP, eller av efterlevnad av
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52).

Patientsdakerhetsberittelsen samlar uppfoljningsinformation om sjukhusets patientsa-
kerhetsarbete. Den ticker dock inte de patientsikerhetsmassiga aspekterna av vard-
verksamheternas anvandning av MTP. Redogorelsen om medicinsk teknik i patientsa-
kerhetsberattelsen baseras uteslutande pa information fran enheten Medicinsk Teknik
(MT). Vi aterkommer till denna i avsnitt 3.5.2.

Tidigare gjordes revisioner av verksamheterna inom ramen for det certifierade led-
ningssystemet, senast hosten 2024. Den omfattade vardverksamheterna och noterade
inga avvikelser kopplade till medicinteknik. Fran 2026 ersitts externa revisioner av ett
nytt uppfoljningssystem med interna revisioner och enkitbaserade kontroller.4°

Patientsdkerhetsarbetet foljs sjukhusovergripande via kvalitetsdialoger mellan ledning
och vardverksamheter tva ganger per ar, dir identifierade brister noteras for uppfolj-
ning. Brister kring MTP kan tas upp har. Utéver detta sker manatlig budget- och verk-
samhetsuppfoljning per verksamhetsomrade.

Varje vardomrade har en analysgrupp som stodjer chefer i avvikelseanalys, identifierar
allvarliga eller frekventa avvikelser manadsvis och rapporterar till ledningen tre ganger
per ar. I intervjuer lyfts vidare kollegial kvalitetssidkring som viktigt, dar avvikelser tas
upp i arbetslaget.

3.5.2. Kontroll inom enheten Medicinsk Teknik

Enligt styrdokumentet Ledningens genomgang ska enheten for MT delta i den uppfolj-
ning av IT och Medicinsk teknik som sker i februari.4* Enligt uppgift till revisionskon-
toret har inga sddana uppfoljningar dock skett under 2024 eller 2025.

Patientsikerhetsberittelsen innehaller ett avsnitt om medicinsk teknik som redogor for
aktiviteter genomforda inom MT under 2024, men det saknas matbara mal. Utover
detta finns ingen annan arsrapportering, vilket innebér att en samlad redovisning av
utrustningsstatus, underhéll och reparationer, samt analyser av avvikelser och tillbud
som ror MTP saknas. En sadan rapportering skulle aven kunna omfatta kostnader, vik-
tiga utbildningsinsatser och framtida forbattringsomraden.

Det pagar ett arbete inom enheten med att ta fram indikatorer.42

40 Egenkontroll avseende ledningssystem for vardkvalitet och patientsakerhet, DSVT-S-3384218, 2025-
12-05.

41 Ledningens genomgéng - metod for uppféljning av ledningssystemet, DSVT-5-2454107, 2022-08-31
(giltigt t.o.m. 2025-08-31).

42 Verksamhetsplan Medicinsk Teknik, 2026-02-06.
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3.5.3. Bedéomning

Revisionskontoret bedomer att akutsjukhusndmnden inte har siakerstallt att det finns
tillrackliga kontroller for att verksamheten foljer krav for MTP. Det saknas sarskilda
kontroller av efterlevnad av Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52). Uppfolj-
ning av patientsidkerhetsarbetet sker bade pa sjukhusovergripande niva och inom vard-
verksamheterna, men omfattar inte specifikt MTP. For medicinsk teknik finns ingen
samlad rapportering eller tydliga indikatorer; den nuvarande redovisningen fokuserar
framst pa genomforda aktiviteter snarare dn pa uppnadda effekter. Sammantaget ger
uppfoljningen inte en helhetsbild av risker och efterlevnad.

3.6. Namndens uppfoljning av medicintekniska produkter

Revisionsfraga: Har akutsjukhusndmnden sékerstillt att nimnden med hjalp av upp-
foljning haller sig tillrackligt informerad om inférande av medicintekniska produkter?

Akutsjukhusnamnden har en struktur for uppfoljning som omfattar delarsrapporter,
arsrapport, patientsakerhetsberattelse och intern kontroll. I denna struktur finns ingen
systematisk uppfoljning av anvindning och hantering medicintekniska produkter
(MTP).

Niamnden har funnits sedan 1 januari 2025. Detta innebar att vid tidpunkten for
granskning hade dnnu inte ett fullt verksamhetsar inklusive uppfoljning hunnit lopa ut.

Niamnden ansvarar for att Danderyds sjukhus har ett ledningssystem for kvalitet och
patientsidkerhet, men har inte fatt eller efterfragat information om uppbyggnad inom
sjukhuset. Namnden har tagit del av Danderyds sjukhus kvalitets- och patientsiker-
hetsberittelsen 2024. Namnden har darutéver i november fétt en presentation av kvali-
tetsarbetet dir nimnden beslutat att notera informationen. Denna presentation inklu-
derade dock inte information relaterad till MTP.

3.6.1. Bedéomning

Enligt reglementet ar akutsjukhusndmndens ansvar att sikerstilla att det finns ett led-
ningssystem for patientsikerhet och kvalitet, i syfte att bland annat forsékra sig om att
sjukhuset foljer lagar och regler inom vardomréadet. Nimnden har erhallit information
om patientsakerhetsarbetet, men namnden har inte efterfragat information om led-
ningssystemet. Revisionskontoret bedomer att nimnden inte i tillracklig utstrackning
har informerat sig om sjukhusets ledningssystem, eller om hur kontrollen av efterlev-
nad av regelverket fungerar.

4. Svar pa syfte och revisionsfragor

Revisionskontorets samlade bedomning ar att akutsjukhusndmnden inte fullt ut har sa-
kerstallt en tillracklig styrning och kontroll gallande patientsakerheten vid inforandet
av MTP {or att uppfylla kraven i Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2021:52) och
kommunallagens krav pa intern kontroll.
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Revisionsfraga Svar pa Motiv for bedomning
revisions-
fraga

P{ar akl.l.ts_]ukhusnamnden Delvis Namnden har delvis sakerstallt styr-
Sa k(?.r sta.llt 2 d?t ﬁnns en ningen genom vissa processer, men
ttllrackhg styrm.n.g vid in- styrningen behover stiarkas eftersom
f(frande av medicintek- overgripande styrdokument saknas,
niska produkter? processerna ar inte heltdckande och

kvalitetssystem for medicinteknisk

verksamhet har brister.
I-{ar akl.l.tsjukhusnéimnden Delvis Namnden har inte fullt ut sakerstallt
sakersta.l.lt att r.ol.l er och att roller och ansvar for medicintek-
al.lsvar for medlc.l.ntek- . niska produkter ar tydliga och kidnda,
nlska"produkter ar tydliga eftersom ansvarsfordelningen endast
och kinda? ir delvis faststlld.
I-{ar akl.l.tsjukhusnéimnden Nej Namnden har inte sakerstallt att risk-
sakerstillt att d.et finns do- analyser avseende medicintekniska
kumenterade {'lfkanalyser produkter ar dokumenterade. Riska-
avseende medicintekniska nalyser genomfors inte systematiskt
procukiers och saknar visentliga delar.
I-{ar akl.l.tsjukhusn-%imnden Delvis Namnden har delvis sdkerstallt att
sakerstallt.att"b erf)rd per- personalen ges tillracklig utbildning i
S(?nal 8es tlll.rackllg uthild- anvandning av medicintekniska pro-
ning vid 11.1f'orande avime- dukter men det saknas tydliggorande
dicintelmiska produkter? av hur krav pa kompetens ska uppfyl-

las.
I-{ar aklitsjukhusnéimnden Nej Namnden har inte sakerstallt tillrack-
s.a ke"rstatllt att det ﬁnns" liga kontroller for att verksamheten
tillrackliga kontroll.e}' for foljer gallande krav for medicintek-
a.t.t verksamhet:en folj e.r . niska produkter, eftersom samlad
gillande krav for medicin- uppfoljning av efterlevnad och risker
tekniska produkter? saknas.
Har akutsjukhusnimnden Nej Namnden har inte sakerstallt att de

sikerstillt att naAmnden
med hjalp av uppfoljning
haller sig tillrickligt infor-
merad om inforande av
medicintekniska produk-
ter?
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haller sig tillrackligt informerad om
inforande av medicintekniska pro-
dukter eftersom namnden inte har ef-
terfragat information om ledningssy-
stemet eller om hur kontrollen av ef-
terlevnad av regelverket fungerar.
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Vad gor regionrevisorerna?

Regionrevisorerna granskar den verksamhet som bedrivs av regionens namnder
och bolagsstyrelser. Revisionsuppdraget ar det stérsta inom kommunal verksamhet.

Att vara revisor ar ett fértroendeuppdrag vars syfte ar att med oberoende, saklighet
och integritet framja, granska och bedéma verksamheten. Den dvergripande
uppgiften for revisorerna ar att granska hur namnder och styrelser tar sitt ansvar.
De fortroendevalda revisorerna ar fullmaktiges och ytterst medborgarnas instrument
for den demokratiska kontrollen. De har darmed en viktig funktion i den lokala
sjalvstyrelsen.

Ledamoter i namnder och styrelser ansvarar infor fullmaktige for hur de sjalva,
anstéllda och uppdragstagare genomfor verksamheten. I ansvaret ingar att genomfora
en andamalsenlig verksamhet utifran fullméktiges mal, beslut och riktlinjer samt de
foreskrifter som géller for verksamheten, pa ett ekonomiskt tillfredsstallande satt och
med en tillracklig intern kontroll samt att uppratta rattvisande rakenskaper.

I arsrapporter for namnder och styrelser sammanfattar revisionskontoret den
granskning som genomforts under det gdngna aret. Verksamhetsrevisionen

redovisas |6pande i projektrapporter. Publikationerna finns pa www.regionstockholm.se.
Det gar dven att prenumerera pa regionrevisorernas nyhetsbrev genom att anméla
intresse via e-postmeddelande till regionrevisorerna.rev@regionstockholm.se.

Postadress: Box 22230, 104 22 Stockholm
Besoksadress: Hantverkargatan 25 b (T-bana Radhuset)
Telefon: 08-737 25 00

E-post: regionrevisorerna.rev@regionstockholm.se JJ&
Hemsida: www.regionstockholm.se Region Stockholm
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