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Syfte

Beskriva arbetssatt vid utredning av handelser som medfort allvarliga vardskador och risker
for allvarliga vardskador inom Region Halland inklusive underleverantdrer av halso- och

sjukvard.

Bakgrund

Enligt Patientsakerhetslagen (2010:659) ska vardgivaren utreda handelser i verksamheten
som har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada.
e Vardskada: lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall som
hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt

med halso- och sjukvarden.

e Allvarlig vardskada: vardskada som lett till patientens dod, som medfort ett
bestdende men som inte ar ringa eller som inneburit ett vasentligt dkat vardbehov.

e Handelser som inneburit risker for allvarliga vardskador: hanteras — inklusive
utreds — pa samma satt som vardskador som har intraffat.

Region Halland har ett gemensamt arbetssatt inom hela huvudmannaomradet (all vard som
utférs pa Region Hallands uppdrag) for att utreda allvarliga vardskador och handelser som
kunde medfort allvarliga vardskador. Allvarliga handelser involverar ofta olika delar av
vardsystemet och det ar vanligt att manga olika delar av varden behéver medverka i
utredningen nar nagot intraffat. Samsyn om hur utredningen ska ga till syftar till att underlatta
samarbetet och 6ka kvaliteten pa utredningar och atgarder. Utredningsmetodiken ska vara
ett effektivt verktyg i verksamhetens larande efter allvarliga handelser.
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Varje medarbetare har ansvar fér att uppmarksamma och rapportera handelser och risker
som kan leda till vardskador. Se rutin_Avvikelser och incidenter.

Avvikelsemodulen i arendehanteringssystemet Platina (Platina Avvikelser) ar inford som ett
gemensamt IT-stéd for hanteringen av avvikelser for alla verksamheter inom
huvudmannaomradet.

Syfte med utredning

Utredning av handelser som medfort allvarliga vardskador och risker for allvarliga vardskador
syftar till att:
e identifiera grundorsaker for att kunna vidta atgarder for att férhindra eller minska
risken att handelsen intraffar igen.
e stddja den berdrda verksamheten och alla verksamheter som kan ha nytta av
utredningens identifierade forbattringar i deras férandrings- och forbattringsarbete
e Oka patientsakerheten och sakerhetsmedvetandet i verksamheten
e ge patienten och/eller narstaende svar pa fragor om vad som intraffat

Tiden avgor kvaliteten

Nar medarbetare och/eller patienter upplever en allvarlig handelse i varden bér de snarast
dokumentera sin upplevelse av handelseférloppet, &ven om handelsen inte ar kand av
ledningen och inget beslut om utredning ar fattat.
Tidsmal
- Beslut om utredning bor vara fattat inom tva veckor fran handelsen
- Utredning bor vara avslutad (slutrapport godkand) inom tre manader fran beslut om
utredning

Bedomning av intraffad handelse eller identifierad risk

Samtliga handelser och risker som rapporteras behdver en initial bedémning for att kunna
omhandertas i tillracklig omfattning. Vanligtvis bedéms handelserna utifran hur allvarliga
konsekvenser handelsen fatt och sannolikhet for att handelsen upprepas. Den initiala
beddomningen bor ske skyndsamt efter handelsen for att minska risken att minnesbilder och
handelsebeskrivningar férandras.

Riskmatris i Platina Avvikelser kan vara ett stdd i bedémning av allvarlighetsgraden i
handelsen.

Om det i beddmningen finns misstanke om (eller konstateras) att patienten har eller hade
kunnat drabbas av en vardskada ska handelsen utredas vidare.

Uppdragsgivare och deltagare i utredning

Uppdragsgivaren ar verksamhetschef fér den verksamhet dar avvikelsen intraffat.
Verksamhetschef fattar beslut om handelseanalys eller forenklad utredning* och ar
uppdragsgivare till analysledaren. Uppdraget ska vara skriftligt.

Om verksamhetschefen sjalv ar involverad i den handelse som utreds bor
verksamhetschefens chef vara uppdragsgivare.

*Fdrenklad utredning ar likstallt med begreppet internutredning.
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Flera berorda verksamheter

Om flera verksamheter ar involverade gors en gemensam utredning. En av de berdrda
verksamhetscheferna ar uppdragsgivare. Uppdraget forankras hos de chefer i 6vriga
verksamheter som ar berorda. Verksamhetschef i berérda verksamheter som inte ar
uppdragsgivare till analysen behdver hallas informerade om utredningen.

Berdrda verksamheter utser gemensamt analysteam vid denna typ av utredningar. Detta
galler oavsett om verksamheterna bedrivs i Region Hallands egen regi eller hos en annan
vardgivare pa uppdrag av Region Halland.

Separata handelseanalyser av samma handelse ska normalt inte genomféras. Om det anda
sker bor regional chefldkare informeras innan beslut om sadan ordning fattas.

Vid handelser som berdr externa vardgivare (utanfoér Region Hallands huvudmannaomrade)
bor dialog i forsta hand ske direkt mellan verksamhetschefer med syfte att skapa en samsyn
om hur utredningen av den gemensamma handelsen bor ga till. Det finns inga hinder for att
aven har genomfora en gemensam utredning. Cheflakarfunktioner eller motsvarande kan
stddja i sadan dialog.

Anmalan enligt lex Maria nar flera verksamheter ar berorda
Anmalan enligt lex Maria gérs med fordel gemensamt vid handelser som berér verksamheter
inom olika delar av organisationen. Mer information finns i rutinen lex Maria

Handelseanalys

Handelseanalys ar ett strukturerat satt att mer ingaende analysera och utreda en misstankt
vardskada. Metoden beskrivs i detalj i “Vagledning vid utredning och handbok fér metoden
handelseanalys” Handbok utredning och handelseanalys (lof.se) Vid utredning av allvarlig
vardskada vid psykiatriska tillstand finns en checklista som stdd i bilaga 1.

P& Patientforsakringen LOF:s hemsida finns &ven utbildningsfilmer, checklistor och mallar fér
handelseanalys tillgangliga. Handelseanalys (lof.se)

En handelseanalys gors i atta olika steg, for varje steg finns mallar att hamta pa LOF:s
hemsida. For punkt 3 och 6 rekommenderas att anvanda Region Hallands mallar (se lankar
langst ned i dokumentet).

Initiera analys

Samla in fakta (genom intervjuer och granskning av journal och andra handlingar)
Beskriv handelseforloppet* (se bifogat dokument)

Identifiera bakomliggande orsaker (med systemsyn, “varfor - darfor” i flera steg)
Foresla atgarder och metod for uppfoljning

Skriv slutrapport* Mall Handelseanalys slutrapport

Besluta om atgarder

Utvardera och folj upp atgarder

N RLOD =

Bakomliggande orsaker (steg 4) kategoriseras inom fem orsaksomraden:
e kommunikation och information

e utbildning och kompetens

e omgivning och organisation

o teknik, utrustning och apparatur

e procedurer, rutiner och riktlinjer.
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En handelseanalys ska ge svar pa fragorna:
e Vad har hant?
o Varfér hande det?
e Hur kan upprepning férhindras?

Roller och ansvar i handelseanalys. Ur Handbok utredning och handelseanalys (lof.se)

Roll Ansvar

Uppdragsgivare Genomfor steg 1,7 och 8 i analysen

Utser analysledare och eventuellt analysteam

Avsatter tid och resurser for analysledare och analysteam
Uppdragsgivare ansvarar for att patient/narstaende involveras
under utredningen samt for att aterkoppla resultatet till
patient/narstdende samt till berérda medarbetare.
Analysledare Genomfoér steg 2—6 i analysen tillsammans med analysteamet
Introducerar analysteamet i analysmetoden

Leder analysteamet genom de olika analysstegen

Ser till att alla i analysteamet kommer till tals

Fordelar arbetsuppgifter s att arbetet fortléper mellan métena
Verksamhetskunnig Ser till att verksamhetens kunskap tas tillvara i analysen

Tar fram faktaunderlag som kravs fér analysen
Dokumentationsansvarig | Dokumenterar under analysarbetet

Analysledaren kan med fordel vara extern, sarskilt om flera verksamheter ar involverade eller
for att underlatta att rollen ar neutral. Analysteamet bor besta av flera verksamhetskunniga
personer med olika kompetenser. Medicinsk sakkunnighet inom relevanta omraden ska delta
i analysen. Extern verksamhetskunnig kan dvervagas. Aven patientrepresentant kan inga.
Medarbetare och patient/narstaende som varit direkt delaktiga i handelsen bor inte inga i
analysteamet utan lamnar redogorelser via intervju och/eller skriftligt.

Det ar viktigt att tillrackligt med tid avsatts for handelseanalysen. Om det ar svart att frigora
tid eller boka tider for intervjuer med berérd medarbetare bér uppdragsgivaren underrattas
och underlatta sa att analysarbetet kan prioriteras.

For att sakerstélla att utredningen belyser alla perspektiv har Lof tagit fram checklistor som
stdd, se checklistor: https://lof.se/patientsakerhet/vara-projekt/handelseanalys

Slutrapport inklusive bilagor ska sparas i avvikelsen (i Platina). Arbetsmaterial fran
handelseanalysarbetet t.ex. anteckningar fran intervjuer ska avidentifieras och under arbetet
forvaras oatkomligt for obehdriga. Nar avvikelsen avslutas ska arbetsmaterialet makuleras.

Forenklad utredning

Vid mindre komplexa handelseforlopp kan i stallet alternativet férenklad utredning anvandas.
Beddmning om nar forenklad utredning ska anvandas maste ske utifran varje enskilt fall. Om
en vardskada har intraffat eller inte ar inte avgorande for om férenklad utredning kan
anvandas eller e;j.
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Likheter med handelseanalys

Aven vid forenklad utredning bér man besvara fragorna
Vad har hant

Eventuella konsekvenser

Eventuella felhandelser

Orsaker

Eventuella atgardsforslag

Uppfoéljning av genomférda atgarder.

2Bl

Om det framkommer behov av att utdka till en handelseanalys sa ar detta méjligt.
Vid férenklad utredning anvands bemanning, roller, metodik och verktyg fran
handelseanalysarbetet i den omfattning som bedéms adekvat. Dokumentation av
utredningen sker i tilldmpliga delar i handelseanalysmallarna. Atgarder och uppféljning
beslutas av verksamhetschef. Aterkoppling sker p4 samma satt som fér handelseanalys.
Skillnader mot en hiandelseanalys
Pa foljande punkter skiljer sig forenklad utredning fran handelseanalys
e Utredningsmetodik - i grunden samma som vid handelseanalys men grafen kan
forenklas till en tidslinje eller uteslutas om handelsen inte har sadan komplexitet att
tidslinje skapar 6kad forstaelse.
¢ Bemanning — sannolikt farre men ansvarig fér utredningen och person med god
kannedom om berérd verksamhet bor inga
e Rollernas ansvar - behdver inte beskrivas och sannolikt kan en person ha flera roller
o Tidsatgang, tidsgranser for analysarbetet- sannolikt kortare och snabbare pga andra
krav pa insamling av underlag och mindre komplex fragestalining
e Blanketter/mallar behéver inte fyllas i komplett.
e Uppdrag — skriftligt uppdrag for att fortydliga mandat, enligt mall (anpassat efter
behov) kan skrivas direkt i Platinaanteckningar

Den forenklade utredningen ska ge svar pa fragorna:
e Vad har hant?
e Varfér hande det?
e Hur kan upprepning férhindras?

Effektiva atgarder

Atgardsférslagens effektivitet bedéms genom att analysteamet bedémer om atgérderna
verkligen forhindrar att liknande felhandelser upprepas. Fragor som kan stallas ar:

e Skulle detta ha kunnat handa om de atgarder vi féreslar hade varit pa plats?
e Ar atgarderna genomférbara eller innebar de en 6kad komplexitet som forsvarar
arbetsmoment?

| LOF:s skrift "Utredning av allvarliga vardskador - vagledning vid utredning och handbok for
metoden handelseanalys " ges exempel pa mycket effektiva och effektiva atgarder. Strava
alltid efter att vidta minst en mycket effektiv atgard.
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Mycket effektiva atgarder

Atgirdskategori

Exempel

Fysiska forandringar
av miljén

Utbyte av karuselldorrarna i huvudingangar till automatiska skjutdérrar
for att minska antalet fallolyckor fér patienter

Ny utrustning inklusive
anvandbarhetstestning

Enkla tester av blodglukosmétare och testremsor fér polikliniska
patienter samt val av den lampligaste typen fér aktuell patientgrupp

Teknisk styrning
(tvingande funktion)

Eliminera anvandningen av universaladaptrar fér medicinsk teknisk
utrustning och anvand slangar/kopplingar som endast kan anslutas
korrekt (t.ex. intraventsa slangar)

Foérenkling av
processer

Ta bort onédiga steg i processer

Standardisering av
utrustning eller
process

Standardisering av lakemedelspumpar som anvéands inom hela
sjukhuset. Anvandning av streckkoder vid l&kemedelsadministrering

Tydligt engagemang
fran ledningen

Ta del av enheternas patientsékerhetsarbete. Stdd
handelseanalysprocesser. Inférskaffa nédvandig utrustning. Se till att
bemanning och arbetsbérda ar adekvat och rimlig
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Atgardskategori

Exempel

Redundans

Att lata tva sjukskoterskor, oberoende av varandra, berdkna
doseringen av hdgrisklakemedel

Utdkning av personal eller
minskning av arbetsbérda

Planera for att icke schemalagd personal kan hjalpa till vid de
tider pa dagen da arbetsbérdan ar som stérst

Forbattringar och andringar av
mjukvara

Anvand datoriserade varningar fér interaktioner mellan
lakemedel

Eliminera/reducera distraktioner

Ta bort stérmoment for sjukskéterskor vid iordningstéllande
av lakemedel

Utbildning genom
simulatorbaserade dvningar
med regelbundna
repetitionstillfallen och
utvardering

Utféra patientdverlamningar i simulerad miljé med
efterféljande bedémning och utvérdering

Checklistor/kognitiva hjalpmedel

Anvandande av checklistor vid operationer och andra ingrepp

Minska risken for férvaxling av
lakemedel med snarlikt
utseende eller namn

Férvara inte liknande produkter intill varandra i enhetens
lakemedelsforrad

Standardiserade
kommunikationsredskap

Anvand SBAR. Upprepa muntliga ldkemedelsordinationer
innan och efter administrering. Anvand en fast rutin vid
dverlamning av patient

Forbattra dokumentation och
kommunikation

Dokumentera tydligt I1akemedelsnamn och dos pa
intravendsa infusionspasar
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Mindre effektiva atgarder

Atgirdskategori | Exempel

Dubbelkontroll En person berdknar doseringen och en annan person granskar
berakningen

Varningar Infér larmsignaler eller varningsetiketter

Nytt férfarande / Kom ihag att kontrollera intravendsa infarter varje arbetspass

PM / riktlinje

Utbildning Demonstrera den korrekta anvandningen av medicinskteknisk utrustning

Atgérdshierarkins nivaer och kategorier utgar fran Root Cause Analysis Tools, Veterans National Center for

Patient Safety.
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Patient och narstaende

Patient och i tillampliga fall narstaende ska informeras tidigt om utredningen av
verksamhetschef och ges méjlighet att ldmna sina synpunkter pa handelsen. Under
utredningen ska patient/narstaende veta vem de ska vanda sig till med fragor eller
kompletterande upplysningar. Av slutrapporten ska framga patient/narstaende upplevelse av
handelsen och hur patient/narstaende medverkat och gjorts delaktig. Om patient/narstaende
inte vill eller kan medverka ska det beskrivas i slutrapporten.

Patientnamnden kan medverka vid samtal med patient och narstadende under en
handelseanalys for att stodja patienten. Lamna erbjudande till patienten och kontakta
Patientnamnden om sa 6nskas.

Patientinformation finns pa 1177.se: Anmalan om vardskada — lex Maria - 1177

Berorda medarbetare

Involverad medarbetare kan paverkas mycket av att vara inblandad i en handelse som leder
till en vardskada, sarskilt vid handelser som medfor en lex Maria-anmalan eller beslut fran
IVO i klagomalsarende. Nar en allvarlig vardskada sker pa arbetsplatsen ar det viktigt att
involverad medarbetare erbjuds stdd. Rutin for detta &r under omarbetning (Medarbetarstod -
vid anmalan).

Behorighet for journalgranskning

Hantering av avvikelser och kvalitetsarbete i verksamheten ar exempel pa anledningar till att
genomfoéra journalgranskning. Journalgranskning majliggor att Iasa journalen utan att den
medarbetare som gor det behdver ha en vardrelation. For att genomféra granskning av
journaler kravs behdrighet till granskarroll i det aktuella journalsystemet och ett uppdrag fran
verksamhetschefen. Se vidare i rutinen Journalgranskning — uppdrag.

Dokumentation

Avvikelserapport

En avvikelserapport registreras alltid rorande arendet. Om flera avvikelser finns ska dessa
sammanforas i Platina Avvikelsemodul och hittas da under relaterad information. Arendet
hanteras i en av avvikelserna. Beslutsgang i arendet dokumenteras i anteckningar och
uppdrag till utredning (om sarskild blankett anvands), slutrapport, handlingsplan och
handlingar som inkommit fran andra utanfér Region Halland sparas som relaterad
information i avvikelsen.

Utredningsmaterial

Arbetsmaterial under utredningen (intervjunotat, journalkopior etc) forvaras i ett separat
samarbetsarende med tydlig behdrighetstilldelning. Nummer pa samarbetsarendet noteras i
avvikelsen i Platina Avvikelser. Detta galler oavsett om handelseanalys eller forenklad
utredning genomfors. Nar avvikelsen avslutas ska arbetsmaterialet makuleras.

Slutrapport
| slutrapporten fran utredningen ska inte finnas nagon information som utgoér kanslig
personuppgift eller sekretesskyddad information. Sparbarheten sékras genom angivande av
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aktuellt avvikelsenummer i Platina Avvikelser. Slutrapporten laggs efter att den faststallts i
Platina Avvikelser. Detta galler oavsett om handelseanalys eller forenklad utredning
genomfors.

Journal

Om det under utredningen kommer fram information som paverkar varden av en patient ska
sadan information Idmnas till kliniskt ansvarig medarbetare som kan 6vervaga att
dokumentera i journalen. Om verksamhetschefen fattar beslut som innebar att vardatgarder
genomfors kan verksamhetschefen dokumentera detta i journalen.

Arkivering och gallring

Information i Platina Avvikelser gallras i enlighet med Region Hallands
informationshanteringsplan. Om rapporter eller handlingar innehaller information som
behdver bevaras langre an sa bor annan plats valjas.

Anmalan enligt lex Maria

Utredningen kan resultera i en anmalan till Inspektionen for vard och omsorg enligt lex Maria.
Vid utredningar som berér flera vardgivare bor varje vardgivare gora var sin anmalan men
den kan om det bedéms lampligt innehalla samma utredning. Se rutin Anmalan enligt lex
Maria.

Ovrig utredning och anmaélan

Rapportering av handelser som berér fler myndigheter, till exempel IVO,
Stralskyddsmyndigheten, Arbetsmiljoverket och/eller Lakemedelsverket bér synkroniseras sa
att handelseforlopp, analys och atgarder beskrivs pa samma satt i all rapportering.
Handelser som utreds enligt denna rutin kan ocksa inbegripa individuell medarbetare som
utreds enligt rutinen Medarbetare - brister i yrkesutdvandet och/eller forhallningssatt. Aven
om sadana utredningar kan inbegripa samma handelser i varden har de i grunden olika
utgangspunkter och de tva utredningarna bor bedrivas atskilt fran varandra da de kan
resultera i separata atgarder och anmalningar enligt de olika bestdmmelser som galler.

Spridning, larande och uppfoljning
Resultatet av den genomférda utredningen ska aterforas till berérda verksamheter.
Uppdragsgivaren ar ansvarig for att detta sker. En valgjord utredning, som pa ett gott satt
avspeglar handelseforloppet och som har valférankrade atgarder, ar lattare att aterfora pa ett
bra satt. Information kan ges pa personalmdéten med stdd av presentationsbilder som
sammanfattar utredningen.
Manga av riskerna i varden ar gemensamma for olika verksamheter. For att minska risken
for att andra patienter drabbas ar det darfér viktigt att sprida lardomarna fran det som hant
eller riskerat att handa. Det finns ocksa risk att atgarder blir kortlivade och inte genomférs
fullt ut.
Foljande ska goras vid allvarliga vardskador och risker for allvarliga vardskador:

e Anmalan enligt lex Maria

¢ | lampliga fall beskrivning av handelsen i pressmeddelande
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Utdver detta kan ocksa foéljande goras:

e Beskrivning av hdndelsen och atgarderna i ett kort bildspel enligt sarskild mall som
kan anvandas vid spridning och aterféring inom Region Halland enligt mall
Aterkoppling utredning av hdndelse som medfért allvarlig vardskada eller riks for
vardskada.pptx

o | varje plan for uppfdljning i utredningen av en enskild handelse anges vem som ar
ansvarig for uppféljningen, hur den ska ga till och nar den ska ske.

Det nationella IT-stédet Nitha stddjer arbetet med handelseanalyser och mdjliggor att
analysresultat blir tillgangliga for ett brett larande. IT-stédet bestar av en operativ del, Nitha
Analys, och en 6ppen sbékbar del, Nitha Kunskapsbank, https://nitha.inera.se/Learn dar
genomforda utredningar sparas i avidentifierad form.

Allman handling och sekretesskyddad information

Avvikelser som ar avslutade i Platina Avvikelser och slutférda utredningar ar allman handling
och kan begaras ut enligt offentlighetsprincipen. Infér utlAmnandet sker en sekretessprévning
som kan leda till att delar eller hela avvikelsen inte kan ldamnas ut om innehallet omfattas av
sekretess. Rapporter fran handelseanalyser ar allman handling och ska normalt vara skrivna
pa ett saddant satt att de kan lamnas ut i sin helhet. De ska alltsa normalt inte innehalla
information som omfattas av sekretess.

Kvalitetsuppfoéljning av utredningar
Region Halland foljer regelbundet upp kvaliteten pa utférda utredningar. Granskning
genomfoérs sarskilt av hur effektiva de atgarder som valts ar, hur uppféljning av utredningen
gar till och av ledtider.
e Andel kompletteringar fran IVO efter lex Maria-anmalan
e Andel av utredningar dar medicinsk sakkunskap involveras
e Andel av utredningar dar verksamhetschefen fattat beslut om att genomféra minst en
atgard fran kategorin “mycket effektiva atgarder” enligt LOF:s handbok for
handelseanalys
e Andel av utredningar med "r6d” riskkategorisering som avslutats inom 3 manader fran
handelsetidpunkten.

Utbildning

Karolinska institutet erbjuder en uppdragsutbildning om utredning med metodiken
handelseanalys. Aktuella kurser inom patientsakerhet | Karolinska Institutet Utbildning
LOF erbjuder utbildningsfilmer om utredningar som kan vara en introduktion till utredningar
av allvarliga vardskador. Lof | Handelseanalys
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Rekommenderade mallar

Medarbetares beskrivning vid allvarlig handelse

Uppdrag for handelseanalys vid allvarlig handelse
Handelsekedja vid allvarlig handelse

Handlingsplan — atgarder och férbattringar vid allvarlig hdndelse
Handelseanalys — slutrapport vid utredning av allvarlig handelse

Referenser och bilagor

NITHA kunskapsbank

LOF handbok, checklistor etc fér handelseanalyser

IVO Lex Maria-anmalan

Socialstyrelsen — utredning av allvarliga handelser (Samlat stod for patientsékerhet)
Socialstyrelsen - foreskrifter

Uppdaterat fran foregaende version
2026-04-14 Redaktionell andring: uppdatering av rekommenderade mallar
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