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Sammanfattning av drendet
En god patientsiikerhet dr viktigt for att garantera att insatser inom hélso- och sjukvérden héller
hog kvalitet och utférs pa basta mojliga sétt f6r patienterna.

De nya riktlinjerna tydliggor mer ansvaret pa verksamheterna for att f6lja omkringliggande
regelverk. Riktlinjerna giller vardgivare inom social och omsorgskontorets ansvarsomréde.

Privata vardgivare upprittar sina egna riktlinjer/rutiner och som f6ljs upp genom stéllda krav via
avtal.

Frén och med den 1 september &r det Inspektionen for vard och omsorg (IVO) som reglerar hur
allvarliga vardskador ska anmélas. Samtidigt trdder Socialstyrelsens nya foreskrifter och
allménna rad om vardgivares systematiska patientsékerhetsarbete i kraft.

De nya foreskrifterna:

e Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rdd (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares
systematiska patientsiikerhetsarbete

e Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmélan av

hindelser som har medfort eller hade kunnat medf6ra en allvarlig vardskada (lex Maria)

I samband med att foreskrifterna trader i kraft, upphor Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2005:28) om anmélningsskyldighet enligt lex Maria att gélla.

De nya riktlinjerna:

e Vigleder verksamheten utifran forfattningar.

e Tydliggor verksamhetens ansvar och stirker olika funktioners ansvar och roller.

o Forstirker hilso- och sjukvardspersonalen om deras skyldighet att rapportera vardskador
och risker for vardskador.

e Tydliggdr anmélningsansvarigas tillvigagéng vid en anmélan enligt lex Maria och &ven
bidra till att géra handliggningen av lex Maria-drenden effektiv och réttssédker.

o Stiller mer krav pa metodiskt arbetessitt och ldgga mer fokus pa
handldggningsprocessen, forbittringsarbetet och dess uppf6ljning.

e Tydliggor omfattningen av utredningen om vérdskador.
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o Forstirka kommunikation/information om patientsdkerhetskulturen och 6kar anhdrigas
delaktighet i verksamheten.

Beslutsunderiag
Social- och omsorgskontorets tjénsteskrivelse daterad 2017-08-14

Riktlinje-Risk-och avvikelsehantering -Hélso-och sjukvard-Géller frén 2017-10-05
Riktlinje-Anmélan enligt Lex Maria- Hdlso-och sjukvérd- Giller frén 2017-10-05

Arendet
Motivet till nya riktlinjer 4r att béttre anpassa bestimmelserna till dagens forhéllanden. Syftet &r
ytterst att forebygga att patienter drabbas av vardskador.

Riktlinjen syftar bland annat till att 5ka vardgivarnas och hélso- och sjukvéardspersonalens
medvetenhet och forstaelse for att det systematiska patientsékerhetsarbetet &r en del av
verksamheten.

Genom riktlinjer ocks4 lyfta fram betydelsen av kunskapsspridning for att pa sé st f4 till stdnd
ett béttre ldrande.

Annat #r att Inspektionen for vard och omsorg (IVO) far in tillrdckligt med underlag for sin
bedémning av de beslutade atgirderna, och pa sé sitt inte behdva hamta in kompletterande
information.

Ekonomiska konsekvenser och finansiering
Arendet har inga ekonomiska konsekvenser.

Kontorets/forvaltningens forslag till namnden:
Némnden godkénner

1. Riktlinje f6r Risk-och avvikelsehantering Halso-och sjukvérd, Géller fran 2017-10-05
2. Riktlinje f6r Anméilan enligt Lex Maria Hilso-och sjukvérd, Galler fran 2017-10-05
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Ett utskrivet dokument &r alitid en kopia, giltig version finns p8 intranat "kanalen”.

Ett utskrivet dokument &r alltid en kopia, giltig version finns pd intranétet, "kanalen”.
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Syfte

Denna riktlinje beskriver ansvar och roller kring risk och- avvikelsehanteringen for hélso-och
sjukvérd inom social och omsorgskontorets ansvarsomréade.

Risk-och avvikelsehantering syftar till att 6ka kvaliteten inom verksamheten, genom
rapportering, analys, systematiska atgérder, och uppfoljning av risker och avvikelser.

Definitioner

Avvikelse - Samlingsterm for negativa handelser eller tillbud som patient drab ,r,,____ ch

behandiing.

Procapita- Socialkontorets IT-stod for hantering av avvikelser

identifiering av mojliga forbéttringsatgérder.
Risk- Mojlighet att en negativ hindelse ska intréffa
Tillbud - Handelse som hade kunnat ge  vAr

Anmiilningsan$) ' ; rig- befattningshavare som vérdgivaren delegerat att svara for
anméilningsskyldigheten enligt Lex Maria

Omfattning

Riktlinjen giller for vardgivare egen regi samt for de entreprenad som kommunen har avtal
med.
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Ansvar och roller

Arbetet med risk-och avvikelsehantering 4r uppdelat pa olika ansvarsomraden och roller.
Rollerna utgdrs av rapportdr, chef eller funktion som arbetar pd uppdrag av chefen och i vissa
fall hindelseanalysledare tillsammans med utrednings team.

For ytterligare information om vad vardgivare har f6r ansvar, se SFS 2010:659
Patientsé@kerhetslagen.

Socialdirektdren &r ytterst ansvarig for all risk-och avvikelsehantering. Som stodyfinge
medicinskt ansvarig sjukskéterska(MAS), Kvalitets- och uppdragschef, resultatoniréde:
resultatenhetschef, kvalitetsutvecklare och systemfdrvaltare

Ansvarar for att upprétta rutinen for den lokala risk och avv1ke1 I i
ledtider for hanteringen.

Medicinskt ansvarig sjukskoterskas ansvar(MAS)- Av v§
omsorgskontoret har befattningshavare MAS fatt delegerm
Lex Maria gentemot IVO. o

Da det géller privata vardgivare utser de och svarar
Maria gentemot IVO. %

Se rutin for "Anmdlan enligt Lex Mapi@

att personal har behorighet och utbildning i defié
eller andra enhetsanpassad 3 em for risk-och avvikelsehantering. Resultatenhetschef ansvarar
yutakta resultatomradeschef vid allvarlig vardskada eller vid
e f'_""_'--.'- schef ansvarar for att i samband med uppf6ljning

Resultatenhetsc tef for halso-och sjukvardsenhet avsvarar for att det finns samverkansrutiner for
avvikelsehantering, fran rapportering till aterkoppling mellan chefer som kdper hélso-och
sjukvardstjédnster fran hdlso-och sjukvardsenheten.

Rapportir- Rapporteringsskyldighet giller for samtliga medarbetare med arbetsuppgifter for
hélso- och sjukvérd.

Systemiigare och systemforvaltare ska stodja, utveckla och bevaka systemet samt ansvarar f6r
att samtliga medarbetare har rétt behorighet till rétt funktion.
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Risk-och avvikelsehantering

Den som identifierar en risk eller en avvikelse ska sjélv eller genom ansvarig vidta atgérder for
att hantera risken eller avvikelsen. Den som identifierar en risk eller en avvikelse ska &ven
rapportera eller se till att risken/avvikelsen rapporteras i avvikelsehanteringssystemet Procapita
eller andra tillimpade system pa enheten. Pa sé vis skickas rapporten till ansvarig chef eller
motsvarande funktion for fortsatt handldggning. For att anlysera hélso-och sjukvéirdsavvikelse
krdvs medicinsk/omvardnads kompetens.

Risken/ avvikelsen ska alltid rapporteras i tillimpat system pa enheten eller i eplighe
instruktion for den digitala risk och- avvikelsehanteringssystemet. Ar det en’nddli e551tuat10n
ska atgéirder omedelbart startas, MAS och resultatomrédeschef kontaktas#ne .

Nar ska man initiera en riskanalys?
De flesta riskanalyser gors som ett avgréinsat uppdrag R k
instrument som hanterar riskerna kontinuerligt. 4

sen gka vara ett levande

Riskanalysen bor starta i samband med att man pla

r'}" en process och finnas med under
processens hela livscykel. '

hindelseanalys”

Handboken lyfter ocké
analysarbetet.

exempeWis informationséverféring mellan olika huvudmaén.

e Tillbud eller negativa héndelser har intréaffat hos en annan vardgivare och skulle kunna
intréffa inom den egna verksamheten.

e Flera hindelseanalyser har gjorts inom ett omrade men man bedémer att betydande
risker kvarstar.

Inf6r forandringar

e Ny teknik ska implementeras, exempelvis nya IT-stod.
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e En ny medicinsk metod, medicinteknisk produkt eller annan typ av ny process ska
implementeras.

e Organisationsforindringar ska genomforas, exempelvis sammanslagning av olika
verksambheter eller reducering av verksamhet under sommaren.

Riskanalys med patientsidkerhets- och arbetsmiljéoperspektiv
Ibland &r det en fordel att géra en kombinerad riskanalys for patientsdkerhet och arbetsmiljo
eftersom riskerna paverkar bade patienter och personal.

Patienter och narstdende kan bidra med kunskap
Patienter och nérstdende har erfarenheter och kunskap om vérden som &r ett vikti
till vardpersonalens kunskap Resultatet av riskanalysen kan forbattras genom, it i

kan medverka i rlskanalysen nér uppdraget formuleras.

Utredning vid vardskada

Chefen vid handlidggning ska géra bedomning av allvarligh sgrade )
héndelse som har medf6rt eller hade kunnat medfora
anpassas efter hindelsens karaktir.

Vid bedémning om vardskada/allvarlig vardskada s enhetschef formedla
resultatomradeschef. En strukturerad iindelgéanalys ska genomforas beroende pa héindelsens
karaktir. Resultatenhetschefen ska Vara'der i ntuellt behdver initiera hiindelseanalys
genom ett skriftligt uppdrag till analystearniggh 5yé
det aktuella fallet. Analyse
information om V11ka atg ]

bor vidtas for att forhindra att liknade héindelser intréffar.
heten som verksamheten ska anvénda vid initiering av

héndelseanalys finns'be ski
sérskilda mallarQr detta 4n .f:i‘_:‘_?!_l al finns tillgéngligt och kan hamtas pd SKL:s hemsida ”Risk

hhoate

kontakta MAS y

En utredning av en hindelse som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada som inte
ar allvarlig ska innehélla

1. uppgifter om hindelsen samt analysen och bedémningen av den,

2. uppgifter om hur kunskap om hindelsen och dess konsekvenser ska spridas i syfte att
bidra till lirande och 6kad patientsékerhet, och

3. de andra uppgifter som behdvs for att bidra till att systematiskt och fortlopande utveckla
och sikra verksamhetens kvalitet
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Utredningen ska vidare innehalla uppgifter om de atgirder som planeras med anledningen av
hindelsen samt nér de ska vidtas. Om héndelsen inte har foranlett ndgon atgéird, ska detta
motiveras.

Vid allvarlig vardskada

Om en patient skadas inom varden d.v.s. en allvarlig vardskada upptréder, ska
resultatenhetschefen alltid kontakta MAS. Privata vardgivare ska anmaéla till utsedd ansvarig for
bedémning om en anmélan enligt Lex Maria samt ska informera bestéllaren/uppdré ivaren.

Lex Maria-anmélans priméra syfte #r att fa till stdnd en objektiv utredning om
en intriffad allvarlig skada, for att ddrigenom forebygga att liknande héindel
framtiden. Ytterhgare syfte ar att den drabbade patlenten (eller dess anho 3

Patientséikerhetslageﬁ L N

Informatlon om Pati c‘i’fl.;-,?;.;_,‘__

Att limna synpunkter p4 varden ger patienter och nérstdende mojlighet att sjélva rapportera in
vad de tycker, vilket bidrar till att vi ytterligare kan utveckla och forbéttra verksamheten,
vardkvalitet och patientsikerheten. Verksamheten ska ha rutiner for hantering och information
om hur patient och anhérig kan kunna l&mna synpunkter p& varden. Om patienter och
nérstdende behdver hjilp med anmélan ska verksamheten kunna végleda och erbjuda hjalp for
tillvigagangsitt.
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Mer om vilka anmilningsinstanser som finns (Patientndmnden, Inspektionen for vard och
omsorg (IVO), patientforsikringen Lof, Likemedelsforsakringen) kan du ldsa pa Socialstyrelsen
webbplats: Nér en patient har synpunkter eller klagomal

Vardskador som intraffat i annan vardgivares
verksamhet

Vissa vardavvikelser kriver ytterligare handléggning i form av en sérskild anmélag til} andra
vardgivare.

Om utredningen av en hindelse som har medf6rt en vardskada visar att den h ig'har

som avses. Blankett for anmélan till annan vardgivare finns blank.
kan hémtas pé viss.nu under blanketter.

Detta géller om det inte finns hinder enligt bestimmelserna ghn s S 'ffentlig-hets- och
sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientséikeh en (2010:659).

Nér en medicinteknisk produkt dr inb @hdadlfoch et br nagot fel pa sjilva produkten som har
lett till avvikelsen, ska av den som upptdé glsen omedelbart ta produkten ur bruk och
mérka produkten “’Fér inte anvéindas”.

e anvind4VO blanketten for anmilan av MTP MTP ”Anmiilan negativ hindelse tillbud

medicintekniska produkter (word. laddas ner)” for anméilan till IVO

e Resultatomradeschef ska utse en anmélningsansvarig for avvikande medicinteknisk
produkt i de fallen inte det finns forskrivare till produkten som anméler medicinteknisk
avvikelse.

Vid avvikelse dédr medicinteknisk produkt &r inblandad registrerar upptéckaren i
avvikelsehanterings system Procapita eller andra tillimpade system for dtgérd. Ansvarig chef
meddelar anmélningsansvarig eller forskrivaren for anmélan. Anmélan ska skickas till



Riktlinje for risk- och avvikeisehantering | 2017-03-14 | Sddertélje kommun | Social- och omsorgskontoret 9 (10)

tillverkaren/dennes representant, Likemedelsverket och till Inspektionen f6r vard och omsorg
(IVO) sé snart som méjligt. Kopia pa anmilan ska skickas till Hjdlpmedel Stockholm.

Avsikten &r att den tekniska beddmningen/utredningen ska ske snarast och att den ska kunna
védgas in 1 Ovrigt analysarbete.

Produkten kan himtas in av Hjdlpmedel Stockholm for att levereras vidare till tillverkare f6r
utredning. For himtning av produkt anvind blanketten arbetsorder i Bestéllningsportalen. I
arbetsordern skriver du: "Medicinteknisk avvikelse, ska till Handléggare Patientséikerhet”.

Mer information och blanketter finns att himta pa Hjédlpmedel Stockholm
och MAS riktlinje for medicintekniska produkter.

Vid avbrott i verksamhetssyst

Om verksamhetssystemet for avvikelserapportering av ndgon anle
det pa verksamheten finnas rutin och sérskilt blankett for anma dlan.
i verksamhetssystemet d& systemet ater &r i drift. a9

Relaterat flodeschema

Relaterat flodeschema “Risk och avvikelseha
ledningssystemet(dokumentlagret) oghisndgs

h sjukvérd-fléde” finns pé
iktlinjer for risk-och avvikelsehantering.

/patientsikerhet

tyrelsens webbsida:

Om patients"
Att forel&g

°
]
°
®
® 4 as

Lénk till webbplatsen>>>>

Webbplatsen beskriver hur du som arbetar i hilso- och sjukvarden kan forebygga vardskador.
Webbplatsen ir ett samarbete mellan 12 myndigheter och organisationer.

Centrala lagar och foreskrifter

Det finns manga lagar och foreskrifter som styr hélso- och sjukvérden.
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Se lank f6r sammanfattade lagar och foreskrifter som styr hilso-och sjukvarden
>>>> Sammafattade lagar

Referenser

o HSLF-FS 2017:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna r&d om vérdgivares
systematiska patientsdkerhetsarbete

o HSLF-FS 2017:41 Inspektionen f6r vard och omsorgs foreskrifter om dlag,av

héndelser som har medfort elier hade kunnat medftra en allvarlig vérdska X Maria)

SFS Patientsikerhetslag (2010:659)

SFS Patientlag (2014:821)
SFS patientskadelagen (1996:799)
SOSFS 2011:9 Ledningssystem f6r systematiskt kvalite te
Hjélpmedel Stockholm ;
Inspektion for vard och omsorg, IVO

Handbok for Risk-och avvikelsehanterings, SKL
Socialstyrelsen
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Syfte

Syftet med anmiélan enligt Lex Maria till inspektion for vard och omsorg(IVO) ar att fa till stind
en objektiv utredning om anledningen till en intréiffad allvarlig skada, for att ddrigenom
forebygga att liknande hindelser intriiffar i framtiden. Ett annat syfte &r att den drabbade
patienten, anhdriga och nérstdende genom en utredning sé langt det dr mdjligt ska fé klarhet 1
vad som faktiskt intraffat.

Definitioner

Lex Maria: vardagliga namnet p& anmélningsskyldigheten som f6ljer av 3

Patientsdkerhetslagen.
Virdskada och allvarlig virdskada samt de andra ord och be icgs 1 1 kap. 2—
6 § patientsikerhetslagen (2010:659). Med vérdskada avses i denna i oppslig eller

psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat ikas o
hade vidtagits vid patientens kontakt med hélso- och sjukvéagflen.

Med allvarlig vardskada avses vardskada som

1. &r bestdende och inte ringa, eller
2. har lett till att patienten fatt ett visentligt Gk@€ vardbghov eller avlidit

Ansvar och roller

Resultatenhetschef/

till medicinskt ansvarig 5 AS) och for kdnnedom till
resultatomrades@ef/verks tschef eller utsedd ansvarig hos privat vardgivare.

Dé det giller pAvata vardgivare svarar de fér anmélningsskyldigheten enligt Lex Maria
gentemot IVO och ska informera bestéllaren/uppdragsgivaren.
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Vad hander efter att MAS eller utsedd
ansvarig far kinnedom om allvarlig
vardskada?

Nir en allvarlig vardskada intréffar gsr MAS eller utsedd person hos privata vérdgivare
analyserar hindelsen. Metod for utredning finns risk-och héndelseanalys handboken, SKL, att
tillga.

Efter resultat av analys anmdls &rendet till IVO som ett Lex Maria.

Vad ska anmalas

Vid intréffad allvarlig vardskada ska MAS eller utsedd ansvarig
anmdlan enligt Lex Maria till IVO.

Enligt patientsékerhetslag 4r en vardskada allvarlig om skadan 3

e Dbestaende och inte ringa, eller

dlningspliktig, intrédffat i denna verksamhet. Detta giller om
a om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen

fall en hindelse som
det inte finns hinder

diarieblankettep’som finns under MAS riktlinje och skickar till registrator pa social- och
omsorgskontoret for att uppritta akt. Vid beslut om anmélan om Lex Maria ska
resultatomrideschef/verksamhetschef och socialdirektor via e-post for kéinnedom om Lex
Maria.

Akten kommer tillbaka till MAS med diarienummer som antecknas i anmélan och
héndelseanalys rapporten.
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Hur ska anmalan goras?

Information for hur en anmélan ska ga till finns pé Inspektionen f6r vérd och omsorgs, IVO
hemsida.

Blankett ”Anmélan enligt Lex Maria”.

Den ifyllda blanketten tillsammans med bifogat material kompletterar MAS anmélan med
diarienummer, datum, sitt undertecknande, kontaktuppgifter och sénder handlingarna till IVO i
rekommenderat brev.

MAS informerar vardgivaren(nimnden) om &rende Lex Maria. Privata vardgivar informera
bestéllare/uppdragsgivare enligt avtal.

Vad ska anmaélan innehalla?

et dr sjél Andelsen som

Nir ett drende anmdls till IVO enligt lex Maria innebér det
anmdls, inte ndgon person.

En utredning av en héindelse som har medfort en allv; ard ska innehalla uppgifter om

hindelseforloppet,
nir hindelsen intréffade, uppmiérksa
vilka konsekvenser som héindglgen h#
vardgivarens analys och bedOmniiig pande och bakomliggande orsaker till
hindelsen '

Utredningen ska vidare infa¢halla uppgifte

orterades,

e 5 Sl e

ivarens analys och bedomning av héndelseanalysen

Vid hindelser dér tveksamhet rader kring anméilningsplikt, kan berérd personal &nda uppmanas
att géra minnesanteckningar som minnesstd vid en eventuell senare begéran om beskrivning av
héndelsen.

Anmiilan ska ocksa innehilla:

- yttranden frén berdrd personal

- om mdjlighet patient/anhérig upplevelse av hiandelsen
- gillande rutiner i tillimpliga delar

- journalkopia (inkl. likemedelslista osv).
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Om patienten begir det eller sjélv inte kan beskriva eller formedla sin upplevelse av héindelsen,
bor denna mojlighet erbjudas en nérstdende. Detta under forutsittning att det inte finns hinder
enligt bestimmelserna om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller
tystnadsplikt i patientsikerhetslagen (2010:659).

Verksamheten ska si snart som méjligt informera den patient som har drabbats av en allvarlig
vérdskada om:

1. att en anméilan har gjorts till Inspektionen for vard och omsorg, och
2. Inspektionen for vard och omsorgs beslut i drendet.

tystnadsplikt i patientsdkerhetslagen (2010:659).

- pch sjukvérden,
gt Torfattnifgar som &r av direkt
so- och sjukvardens

r aterkallelse av

Om IVO vid sin bedomning skulle komma fram till att person:
uppsétligen eller av oaktsamhet, inte fullgjort skyldigheter e
betydelse for sikerheten i véarden, drendet kan dock foras vi
ansvarsnimnd, HSAN. HSAN kan sedan besluta om di

legitimation, eller provotid for legitimationen.

Vid avslutad héindelseanalys/utredning

MAS ska efter avslutat hiindelseanalys skicka rapport och all innehéll till IVO. Resultatet av
hiéndelseanalysen dterkopplar MAS till verksamheten. Resultatenhetschef ska informera MAS
nér aterkoppling av hiindelseanalysen ska dga rum till berdrda pa enheten och dess medarbetare,
patienter och/eller nérstdende och 6vriga i verksamheten.
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Resultatenhetschef ska #ven planera for nir och hur de insatta &tgérderna ska foljas upp genom
skriftlig handlingsplan. Resultatenhetschefen ska vidare informera 6vriga enheter pa
verksamheten om de vidtagna atgérderna.

Vidare ska rapporten av hindelseanalys och all tillhdrande dokument som skickats till TVO
ldamnas med akten till registrator pa social och omsorgskontoret.

Beslut av IVO efter anmalan

Efter beslut av IVO i drendet ska MAS informera resultatenhetschef och socialdirgtér via e-
post for kiinnedom om att svar har inkommit och ser till att ndimnden informeras om
Resultatenhetschef ansvarar for att hantera och atgérda beslut fran IVO.

Sekretess

ss. Detta
information

En anmélan enligt lex Maria kan inneh&lla uppgifter som omf;
giller #ven skrivelser som patient/anhorig gjort. Innan du 14
om innehéllet i en lex Maria anmélan kontakta anmélnings
privata vardgivare svarar de for utldimning av info
omsorgskontoret dr det MASen.
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