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Sammanfattning av drendet
En god patientsikerhet r viktigt for att garantera att insatser inom hilso- och sjukvéarden haller
hdg kvalitet och utfors pd basta méjliga sitt for patienterna.

De nya riktlinjerna tydliggdr mer ansvaret pa verksamheterna for att folja omkringliggande
regelverk. Riktlinjerna géller vérdgivare inom social- och omsorgskontorets ansvarsomrade.

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

Fréan och med den 1 september 4r det Inspektionen for vérd och omsorg (IVO) som reglerar hur
allvarliga vérdskador ska anmélas. Samtidigt triider Socialstyrelsens nya foreskrifter och
allménna rad om vérdgivares systematiska patientsikerhetsarbete i kraft.

De nya foreskrifterna:

e Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna r&d (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares
systematiska patientsidkerhetsarbete

o Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmilan av
héndelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria)

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

De nya riktlinjerna:

e Vigleder verksamheten utifran forfattningar.

o Tydliggor verksamhetens ansvar och stérker olika funktioners ansvar och roller.

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

o Tydliggér anmilningsansvarigas tillviigagéng vid en anmélan enligt lex Maria och dven
bidra till att gora handliggningen av lex Maria-srenden effektiv och rittssiker.

o Stéller mer krav p& metodiskt arbetsstt och ligga mer fokus pa
handléggningsprocessen, forbitiringsarbetet och dess uppf6ljning.

o Tydliggor omfattningen av utredningen om vardskador.
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e Forstirka kommunikation/information om patientsikerhetskulturen och 6kar anhérigas
delaktighet i verksamheten.

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

Riktlinje-Risk-och avvikelsehantering -H&lso-och sjukvard-Giller fran 2017-09-01
Riktlinje-Anmélan enligt Lex Maria- Hélso-och sjukvard- Giller fran 2017-09-01

Arendet
Motivet till nya riktlinjer &r att bétire anpassa bestimmelserna till dagens forhallanden. Syftet 4r

ytterst att férebygga att patienter drabbas av vardskador.

Riktlinjen syftar bland annat till att 6ka vardgivarnas och hélso- och sjukvardspersonalens
medvetenhet och forstaelse for att det systematiska patientsikerhetsarbetet ir en del av
verksamheten.

Genom riktlinjer ocksa lyfta fram betydelsen av kunskapsspridning for att pa sa sitt fa till stdnd
ett béttre lidrande.

Annat &r att Inspektionen for vard och omsorg (IVO) fér in tillrdckligt med underlag for sin
bedémning av de beslutade atgérderna, och pa sa sitt inte behéva himta in kompletterande
information.

Ekonomiska konsekvenser och finansiering
Arendet har inga ekonomiska konsekvenser.

Kontorets/forvaltningens forslag till namnden:
Néamnden godkénner

1. Riktlinje for Risk-och avvikelsehantering Hilso-och sjukvard, Géller fran 2017-09-01
2. Riktlinje for Anmélan enligt Lex Maria Hélso-och sjukvard, Giller fran 2017-09-01
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Syfte

Denna riktlinje beskriver ansvar och roller kring risk och- avvikelsehanteringen for hilso-och
sjukvard inom social och omsorgskontorets ansvarsomrade.

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

Definitioner

Avvikelse - Samlingsterm for negativa héindelser eller tillbud som patient drabbas av i vird och
behandling.

Procapita- Socialkontorets IT-st6d fo6r hantering av avvikelser

Avvikelsehantering- rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera negativa hindelser
och tillbud samt for att faststélla och atgérda orsaker, utvirdera atgirdernas effekt och
sammanstilla och aterfora erfarenheterna

Hiindelseanalys - Systematisk identifiering av orsaker till tillbud och negativa hiindelser samt
identifiering av mojliga forbéttringsatgéirder.

Risk- Mojlighet att en negativ hindelse ska intriiffa
Tillbud - Héndelse som hade kunnat medfora vardskada.
Negativ hiindelse - hiindelse som medfort vardskada

Vardskada- lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade
kunnat undvikas om adekvata atgérder hade vidtagits vid en patients kontakt med hilso- och
sjukvarden

Allvarlig vardskada- med allvarlig vardskada avses vardskada som
1. dr bestdende och inte ringa, eller
2. har lett till att patienten fétt ett viisentligt 6kat vardbehov eller avlidit.

Lex Maria - vardagliga namnet pd anmélningsskyldigheten som f6ljer av 3 kap 5 §
Patientsékerhetslagen

Anmilningsansvarig- befattningshavare som vardgivaren utsett att svara for
anmélningsskyldigheten enligt Lex Maria

Omfattning

Ritlinjen 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 rapportér, chef eller funktion som arbetar pa uppdrag av chefen och i vissa
fall hindelseanalysledare tillsammans med utrednings team.

For ytterligare information om vad vi som vardgivare har for ansvar, se SFS 2010:659
Patientsékerhetslagen.

Socialdirektoren dr ytterst ansvarig for all risk-och avvikelsehantering. Som stéd finns
medicinskt ansvarig sjukskoterska(MAS), Kvalitets- och uppdragschef, resultatomrédeschef,
resultatenhetschef, kvalitetsutvecklare och systemfSrvaltare.

Verksamhetschef/resultatomradeschef ansvarar for att redovisa risker och vardavvikelser i
ledningsgruppen samt redovisa statistik till kvalitetsbokslut och patientsikerhetsberittelse.
Ansvarar for att upprétta rutinen fér den lokala risk och avvikelsehanteringsprocessen samt
ledtider f6r hanteringen.

Medicinskt ansvarig sjukskéterskas ansvar(MAS)- Av vardgivaren Sodertilje kommun #r
utsedd befattningshavare MAS som svarar for anmélningsskyldigheten enligt Lex Maria
gentemot [VO.

D4 det giller privata vardgivare utser de och svarar f5r anmélningsskyldigheten enligt Lex
Maria gentemot IVO.

Se rutin f6r “Anmdlan enligt Lex Maria”.

Resultatenhetschef ansvarar for att risk-och avvikelsehantering tillimpas inom sin enhet och
att personal har behérighet och utbildning i det digitala avvikelsehanteringssystemet Procapita
eller andra enhetsanpassade system for risk-och avvikelsehantering. Resultatenhetschef ansvarar
for att handlédgga drendet och kontakta resultatomrideschef vid allvarlig vardskada eller vid
tveksamheter om allvaret. Resultatenhetschef ansvarar for att i samband med uppf6ljning
redovisa till resultatomrédeschef de identifierade och bearbetade riskerna och avvikelserna samt
resultat frin granskningar s som likemedel, hygien, journal och egna kontroller etc. Ansvarar
for att atgérder kontinuerligt foljs upp i syfte att kontrollera att de vidtagna dtgirderna har fatt
avsedd effekt, varefter drendet kan avslutas. Aterkoppling av risker och avvikelser och vidtagna
atgérder ska meddelas enheten, t.ex. vid APT, och i vissa sammanhang i
verksamheten/resultatomradet.

Resultatenhetschef for hilso-och sjukvardsenhet avsvarar for att det finns samverkansrutiner for
avvikelsehantering, frin rapportering till dterkoppling mellan chefer som képer hilso-och
sjukvardstjédnster fran hilso-och sjukvardsenheten.

Rapportdr- Rapporteringsskyldighet giller fér samtliga medarbetare med ansvarsomrade for
hélso- och sjukvard.

Systemiigare och systemforvaltare ska stédja, utveckla och bevaka systemet samt ansvarar for
att samtliga medarbetare har riitt behSrighet till rétt funktion.
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Risk-och avvikelsehantering

Den som identifierar en risk eller en avvikelse ska sjilv eller genom ansvarig vidta atgéirder for
att hantera risken eller avvikelsen. Den som identifierar en risk eller en avvikelse ska dven
rapportera eller se till att risken/avvikelsen rapporteras i avvikelsehanteringssystemet Procapita
eller andra tillimpade system pé enheten. P4 s vis skickas rapporten till ansvarig chef eller
motsvarande funktion for fortsatt handlédggning. For att anlysera hilso-och sjukvardsavvikelse
krévs medicinsk/omvardnads kompetens.

Risken/ avvikelsen ska alltid rapporteras i tillimpat system pa enheten eller i enlighet med
instruktion for den digitala risk och- avvikelsehanteringssystemet. Ar det en nodligessituation
ska atgirder omedelbart startas, MAS och resultatomrideschef kontaktas snarast for kéinnedom.

Forebygg avvikelse genom riskanalys

Nar ska man initiera en riskanalys?
De flesta riskanalyser gors som ett avgréinsat uppdrag. Riskanalysen ska vara ett levande
instrument som hanterar riskerna kontinuerligt.

Riskanalysen bor starta i samband med att man planerar en process och finnas med under
processens hela livscykel.

En riskanalys kan goras i en befintlig verksamhet eller infor en foréndring.

Handbok och metoden for riskanalys finns att tillgd pd SKL:s hemsida “Risk och
héndelseanalys”

Handboken lyfter ocksa fram patienters och nirstdendes delaktighet och medverkan i
analysarbetet.

Anledningar till att gora en riskanalys kan vara:
Risker i befintlig verksamhet

e Det finns frekventa iakttagelser av risker och mindre allvarliga avvikelser inom en
specifik arbetsprocess, exempelvis likemedelshantering eller fallolyckor.

® Medarbetarna bedémer ett arbetsmoment eller en viss situation som riskfylld,
exempelvis informationsoverforing mellan olika huvudmén.

e Tillbud eller negativa hindelser har intriffat hos en annan vérdgivare och skulle kunna
intréffa inom den egna verksamheten.

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

Infor foréindringar

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

¢ Organisationsf6réndringar ska genomfdras, exempelvis sammanslagning av olika
verksamheter eller reducering av verksamhet under sommaren.

Riskanalys med patientsidkerhets- och arbetsmiljoperspektiv
Ibland &r det en fordel att gora en kombinerad riskanalys for patientsékerhet och arbetsmiljo
eftersom riskerna paverkar bade patienter och personal.

Patienter och nirstdende kan bidra med kunskap

Patienter och nérstaende har erfarenheter och kunskap om vérden som #r ett viktigt komplement
till vardpersonalens kunskap. Resultatet av riskanalysen kan forbittras genom att involvera
patienter och nérstdende. Overvég for- och nackdelar och pa vilket siitt patienter och nérstdende
kan medverka i riskanalysen nir uppdraget formuleras.

Utredning vid vardskada

Chefen vid handldggning ska gora bedomning av allvarlighetsgraden. Utredningen av en
héindelse som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada ska ha en omfattning som
anpassas efter hindelsens karaktir.

Vid bedomning om vardskada/allvarlig vérdskada ska resultatenhetschef formedla
resultatomradeschef. En strukturerad héindelseanalys bor genomforas beroende pa héindelsens
karaktér. Resultatenhetschefen ska vara den som eventuellt behdver initiera hiindelseanalys
genom ett skriftligt uppdrag till analysteam och $verviga vilken analysmetod som &r lamplig i
det aktuella fallet. Analysen ger kunskap om hur och varfor héindelsen intriffade och sven
information om viika atgérder som bor vidtas for att forhindra att liknade héndelser intréffar.
Analysmetod for att 6ka patientsdkerheten som verksamheten ska anvéinda vid initiering av
hiindelseanalys finns beskrivet i handboken “Risk och héindelseanalys”. Handboken och
sérskilda mallar for detta &ndamal finns tillgéngligt och kan himtas pa SKL:s hemsida “Risk
och hindelseanalys”

Handboken lyfter ocksa fram patienters och nirstaendes delaktighet och medverkan i
analysarbetet.

Vid allvarlig vardskada och vid osikerhet om allvarlighetsgraden ska resultatenhetschef
kontakta MAS.

En utredning av en héndelse som har medfort eller hade kunnat medftra en vérdskada som inte
ar allvarlig ska innehélla

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

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

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

Vid allvarlig vardskada

Om en patient skadas inom vérden d.v.s. en allvarlig vardskada upptrider, ska
resultatenhetschefen alltid kontakta MAS. Privata vardgivare ska anmiéila till utsedd ansvarig for
beddmning om en anmélan enligt Lex Maria samt ska informera bestillaren/uppdragsgivaren.

Lex Maria-anmélans primdéra syfte 4r att fa till stdnd en objektiv utredning om anledningen till
en intriffad allvarlig skada, for att ddrigenom forebygga att liknande héndelser intréiffar i
framtiden. Ytterligare syfte &r att den drabbade patienten (eller dess anhériga/nérstdende)
genom utredningen sa langt det 4r mojligt ska £ klarhet i vad som faktiskt intriffat. Se rutin for
”Anmdlan enligt Lex Maria”.

Information till patient och narstdende

Nér en vardskada/allvarlig vardskada/negativ hindelse intréffar ska patient/anhérig informeras.
Informationen ska lamnas till en nérstdende till patienten, om patienten begir det eller inte sjilv
kan ta del av informationen.

Detta giller om det inte finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientsékerhetslagen (2010:659). Uppgift om
den information som har ldémnats ska antecknas i patientjournalen. Det ska &ven antecknas om
information inte ldmnats och i s fall anledningen till detta.

For ytterligare information om vad vi som vérdgivare har ot ansvar, se SFS 2010:659
Patientsikerhetslagen.

Information om patientskadelagen (1996:799), patientnimnderna och IVO ska verksamheten
informera patienter och anhériga om.

Patientens och narstaendes synpunkter pd
varden

Att ldmna synpunkter pa varden ger patienter och néirstiende méjlighet att sjilva rapportera in
vad de tycker, vilket bidrar till att vi ytterligare kan utveckla och forbittra verksamheten,
vardkvalitet och patientsikerheten. Verksamheten ska ha rutiner f6r hantering och information
om hur patient och anhérig kan kunna 1&mna synpunkter pa varden. Om patienter och
nérstdende behdver hjalp med anmélan ska verksamheten kunna erbjuda hjilp for tillvigagang.
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Mer om vilka anmélningsinstanser som finns (Patientnimnden, Inspektionen for vard och
omsorg (IVO), patientforsékringen Lof, Likemedelsforsikringen) kan du l4sa pa Socialstyrelsen
webbplats: Nér en patient har synpunkter eller klagomal

Vardskador som intréaffat i annan vardgivares
verksamhet

Vissa vardavvikelser kriver ytterligare handlidggning i form av en sérskild anmilan till andra
vardgivare.

Om utredningen av en hindelse som har medfort en vardskada visar att den helt eller delvis har
sitt ursprung i en annan vardgivares verksamhet, ska denne underrittas om det intriffade.

Om inte kontakten fungerat vid vardens 6vergéngar ska en anmélan skickas till den vardgivare
som avses. Blankett for anmaélan till annan vardgivare finns blanketten “avvikelserapport” och
kan hdmtas pa viss.nu under blanketter.

Detta giller om det inte finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess i offentlig-hets- och
sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientsdkerhetslagen (2010:659).

Medicinsk-tekniska produkter(MTP)

Niér en medicinteknisk produkt &r inblandad, och det 4r nagot fel pa sjdlva produkten som har
lett till avvikelsen, ska den omedelbart tas ur bruk och mérkas ”Far inte anvindas”.

Verksamheten ska

e bitréda tillverkaren samt Likemedelsverket med den ytterligare information, som kan
behovas for att utreda en negativ hindelse eller ett tillbud.

e snarast mdjligt efter en inkommen anmélan, bereda tillverkaren tillfille att pa plats
unders6ka den MTP som har tagits till vara.

e anmila negativa hindelser och tillbud gillande egentillverkade MTP egentillverkade
MTP il IVO

e bitrida IVO med den ytterligare information, som kan behdvas och ge IVO méjlighet att
vid behov underséka inblandad egentillverkad MTP.

e anvind IVO blanketten for anmélan av MTP MTP ”Anmilan negativ hindelse tillbud
medicintekniska produkter (word, laddas ner)” f6r anmélan 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 upptéickaren i
avvikelsehanterings system Procapita eller andra tillimpade system for atgérd. Ansvarig chef
meddelar anmélningsansvarig eller forskrivaren for anmélan. Anmilan ska skickas till
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tillverkaren/dennes representant, Likemedelsverket och till Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) sé snart som mdjligt. Kopia p& anméilan ska skickas till Hjdlpmedel Stockholm.

Avsikten dr att den tekniska bedomningen/utredningen ska ske snarast och att den ska kunna
végas in i Ovrigt analysarbete.

Produkten kan hdmtas in av Hjalpmedel Stockholm for att levereras vidare till tillverkare for
utredning. For hémtning av produkt anvind blanketten arbetsorder i Bestéllningsportalen. I
arbetsordern skriver du: “Medicinteknisk avvikelse, ska till Handliggare Patientsikerhet”.

Mer information och blanketter finns att himta p& Hjdlpmedel Stockholm
och MAS riktlinje for medicintekniska produkter.

Vid avbrott i Procapita

Om Procapita for avvikelserapportering av nagon anledning inte &r tillgingligt ska sérskilt
framtagen blankett anviindas. Blanketten finns tillgénglig pa intranitet kanalen” under MAS
riktlinje. Det &r sedan upp till varje chef att avgéra om avvikelsen ska rapporteras in i Procapita
da systemet ater &r i drift. Om avvikelsen inte rapporteras in i Procapita ska rapporten arkiveras
samt en kopia skickas till resultatomradeschef.

Relaterat flodeschema

Relaterat flodeschema “Risk och avvikelsehantering hélso-och sjukvard-flode” finns pa
ledningssystemet.

Samlat stodmaterial for patientsdkerhet

Samlat stddmaterial finns pé socialstyrelsens webbsida:

Om patientsékerhet
Att forebygga

Risker och véardskador
S#kerhetskultur

Om en patient drabbas
Informationsmaterial
Roller och ansvar

Lénk till webbplatsen>>>>

Webbplatsen beskriver hur du som arbetar i hiilso- och sjukvarden kan forebygga vérdskador.
Webbplatsen &r ett samarbete mellan 12 myndigheter och organisationer.
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Centrala lagar och foreskrifter

Det finns ménga lagar och foreskrifter som styr hilso- och sjukvérden.

Se lidnk for sammanfattade lagar och foreskrifter som styr hilso-och sjukvérden

>>>> Sammafattade lagar

Referenser

O

O O 0O OO0 O 0O O°

HSLF-FS 2017:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna r&d om vardgivares
systematiska patientsidkerhetsarbete

HSLF-FS 2017:41 Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter om anmilan av
héindelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria)
SFS Patientsékerhetslag (2010:659)

SFS Patientlag (2014:821)

SFS patientskadelagen (1996:799)

SOSFS 2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

Hjélpmedel Stockholm

Inspektion for vard och omsorg, IVO

Handbok for Risk-och avvikelsehanterings, SKL

Socialstyrelsen
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Syfte

Syftet med anmélan enligt Lex Maria till inspektion for vard och omsorg(IVO) &r att fa till stdnd
en objektiv utredning om anledningen till en intréffad allvarlig skada, for att dérigenom
forebygga att liknande héindelser intriffar i framtiden. Ett annat syfte &r att den drabbade
patienten, anhoriga och nirstdende genom en utredning sa langt det dr mojligt ska fa klarhet 1
vad som faktiskt intriffat.

Definitioner

Lex Maria: vardagliga namnet pa anmélningsskyldigheten som foljer av 3 kap 5 §
Patientsikerhetslagen.

Vardskada och allvarlig viardskada samt de andra ord och begrepp som definieras i 1 kap. 2—
6 § patientsikerhetslagen (2010:659). Med vérdskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller
psykisk skada eller sjukdom samt dddsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgérder
hade vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvérden.

Med allvarlig vardskada avses vardskada som

1. &r bestdende och inte ringa, eller
2. har lett till att patienten fatt ett vdsentligt 6kat vardbehov eller avlidit

Ansvar och roller

Resultatenhetschef/chef

Resultatenhetschef/chef for det enhet dér skadan uppkommit ansvar for att gora beddmning om
allvarlighetsgraden pé skadan. Om skadan bedoms som allvarligt ska héindelsen rapporteras till
medicinskt ansvarig sjukskdterska(MAS) och for kinnedom till
resultatomradeschef/verksamhetschef eller utsedd ansvarig hos privat vérdgivare.

Privata vardgivare ska uppritta egna rutiner for utredning och anmélan om Lex Maria.
Anmadlningsansvarig

Anmélningsansvarig for social-och omsorgskontoret dr utsedd befattningshavare MAS, som
svarar for anmalningsskyldigheten enligt Lex Maria gentemot IVO.

D4 det géller privata vardgivare svarar de for anmélningsskyldigheten enligt Lex Maria
gentemot IVO och ska informera bestillaren/uppdragsgivaren.
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Vad hander efter att MAS eller utsedd
ansvarig far kainnedom om allvarlig
vardskada?

Nér en allvarlig vardskada intréffar gér MAS eller utsedd person hos privata vardgivare
analyserar héndelsen. Metod for utredning finns risk-och hiindelseanalys handboken, SKL, att
tillga.

Efter resultat av analys anmiils drendet till IVO som ett Lex Maria.

Vad ska anmalas

Vid intréffad allvarlig vardskada ska MAS eller utsedd ansvarig hos privata vardgivare
anmélan enligt Lex Maria goras till IVO.

Enligt patientsékerhetslag ir en vardskada allvarlig om skadan r:

e bestdende och inte ringa, eller
e har lett till att patienten fatt ett visentligt 6kat vardbehov eller avlidit

Anmilan och utredningen ska till IVO snarast méjlig fran héindelsens intréiffande.

Vardskador som intrdffat i annan vardgivares
verksamhet

En vardenhet/vardgivare ska dven underritta annan enhet/vérdgivare som vardat patienten, i de
fall en hiindelse som kan vara anmélningspliktig, intréffat i denna verksamhet. Detta giller om
det inte finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller tystnadsplikt i patientsiikerhetslagen (2010:659).

Diarieforing

Vid beslut om Lex Maria anmilan till IVO ska drendet diarieféras. MAS fyller i
diarieblanketten som finns under MAS riktlinje och skicka till registrator pa social- och
omsorgskontoret for att uppritta akt. Vid beslut om anmélan om Lex Maria ska
resultatomradeschef/verksamhetschef och socialdirektor via e-post for kinnedom 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 g4 till finns pa Inspektionen for vard och omsorgs, IVO
hemsida.

Blankett ”Anmiilan enligt Lex Maria”.

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

MAS informerar vérdgivaren(ndmnden) om &rende Lex Maria. Privata vardgivare ska informera
bestéllare/uppdragsgivare enligt avtal.

Vad ska anmalan inneh3lla?

Nér ett drende anmdls till IVO enligt lex Maria innebér det att det 4r sjélva hindelsen som
anmdls, inte ndgon person.

En utredning av en hiindelse som har medfort en allvarlig vardskada ska innehalla uppgifter om

héndelseforloppet,

nér héndelsen intridffade, uppmérksammades och rapporterades,

vilka konsekvenser som hindelsen har medfort och

vardgivarens analys och bedomning av bidragande och bakomliggande orsaker till
héndelsen

Utredningen ska vidare innehalla uppgifter om

PO =

1. vilka atgérder som &r beslutade och har vidtagits eller ska vidtas for att forhindra att en
liknande héndelse intréffar igen eller for att begréinsa effekterna av en héndelse som inte
helt gér att forhindra,

vem eller vilka som ansvarar for att atgérderna vidtas,

tidplanen for nér 4tgérderna ska vara vidtagna,

vem eller vilka som ansvarar fér uppfoljningen av atgirderna, och

hur hélso- och sjukvérdspersonalen har informerats eller ska informeras om
vardgivarens analys och bedomning av héindelseanalysen

ARG IS

Vid héndelser dér tveksamhet rader kring anmélningsplikt, kan berdrd personal dnd uppmanas
att gbra minnesanteckningar som minnesstdd vid en eventuell senare begéran om beskrivning av
hindelsen.

Anméilan ska ocksa innehalla:

yttranden fran ber6rd personal

om mdjlighet patient/anhdrig upplevelse av hiindelsen
gillande rutiner i tillimpliga delar

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

Verksamheten ska sa snart som mdjligt informera den patient som har drabbats av en allvarlig
véardskada om:

1. att en anmdélan har gjorts till Inspektionen for vard och omsorg, och
2. Inspektionen f6r vard och omsorgs beslut i drendet.

Skyldigheten att ge informationen géller inte om det i forhéllande till den enskilde sjélv finns
hinder enligt bestimmelserna om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller
tystnadsplikt i patientsidkerhetslagen (2010:659).

Om IVO vid sin bedémning skulle komma fram till att personal inom hélso- och sjukvarden,
uppsétligen eller av oaktsamhet, inte fullgjort skyldigheter enligt férfattningar som #r av direkt
betydelse for sdkerheten i vérden, kan dock IVO &rende vidare till hilso- och sjukvardens
ansvarsnimnd, HSAN. HSAN kan sedan besluta om disciplinpafoljder aterkallelse av
legitimation, eller provotid for legitimationen.

Information och medverkan av
patient/narstdende- allvarlig vardskada

Socialstyrelsen foreskriver att patient/nérstdende ska underrittas om att hindelsen foranlett en
anmélan enligt Lex Maria och ska ocksa ges mdjlighet att medverka i utredningen, t ex genom
att beskriva sin upplevelse av hiindelsen.

En anteckning ska géras i patientjournalen om att patient/nérstdende underrittats om anmélan
enligt Lex Maria. Det ska dven antecknas om information inte l&imnats och i s fall anledningen
till detta.

I normalfall informerar resultatomradeschef patient/nérstdende som &ven far en kopia
av IVO beslut efter anmélan. I vissa fall kan det dock vara lampligare att MAS
informerar, efter 6verenskommelse mellan resultatomradeschef och MAS.

Vid avslutad handelseanalys/utredning

MAS ska efter avslutat hindelseanalys skicka rapport och all innehall till IVO. Resultatet av
héindelseanalysen aterkopplar MAS till verksamheten. Resultatenhetschef ska informera MAS
nér dterkoppling av hindelseanalysen ska dga rum till berérda pa enheten och dess medarbetare,
patienter och/eller nérstdende och 6vriga i verksamheten.
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Resultatenhetschef ska dven planera for nér och hur de insatta atgérderna ska fljas upp genom
skriftlig handlingsplan.

Vidare ska rapporten av héindelseanalys och all tillhérande dokument som skickats till IVO
lamnas med akten till registrator pa social och omsorgskontoret.

Beslut av IVO efter anmalan

Efter beslut av IVO i drendet ska MAS informera resultatenhetschef och socialdirektor via e-
post for kéinnedom om att svar har inkommit och ser till att nimnden informeras om svar.
Resultatenhetschef ansvarar for att hantera och 4tgéirda beslut frén IVO.

Sekretess

En anmiilan enligt Lex Maria &r en allméin handling, men en sekretess- och
menprdvning' ska ske i enlighet med sekretesslagen. I praktiken betyder det att
personuppgifter i Lex Maria-drenden avidentifieras, men #r i 6vriga delar oftast
offentliga handlingar. Detta giller &ven t ex beslut och skrivelser som patient/anhérig
gjort.

Sekretess- och tystnadspliktsgranser i socialtjinsten och i hilso- och sjukvarden

Referenser
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' Att man g6r en menprovning innebér att man kontrollerar att det ar sikert att sldppa vidare personuppgifter, eller
om detta kan vara skadligt for personen eller personer i dennes nérhet.



