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Lagar och foreskrifter

Patientsikerhetslagen (2010:659)

HSLF-FS 2017:41 Inspektionen f6r vard och omsorgs foreskrifter om anmalan
av handelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada
(lex Maria)

HSLF-FS 2017:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rid om vardgivares

systematiska patientsikerhetsarbete;

Anmalan

I HSLF-FS 2017:41 1§ anges att vardgivare ska anmila hindelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada till Inspektionen for
vard och omsorg (IVO). Med allvarlig vardskada avses enligt patientsakerhets-
lagen vardskada som

1. dr bestdende och inte ringa, eller

2. har lett till att patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit.

Av 3 kap. 5 § patientsikerhetslagen (2010:659) framgiar att anmalan ska goras
snarast efter det att hindelsen har intriffat.

Enligt samma bestimmelse ska vardgivaren samtidigt med anmilan eller snarast
darefter skicka in den utredning av hindelsen som féreskrivs i 3 kap. 3 § forsta
stycket patientsikerhetslagen (2010:659). Utredningen ska innehélla de uppgifter
som framgar av 3 kap. 4-6 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad
(HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska patientsikerhetsarbete. (se dven
nedan)

Virdgivaren ska ange nir utredningen kommer att limnas in om den inte kommer
in samtidigt med anmilan.

Rutinen i Region Kronoberg dr att skicka in anmilan ndr utredningen ér klar. Den
tidigare angivna tidsgrinsen pa 2 manader dr borttagen och ersatt med
skrivningen snarast. Var bedomning ir att en adekvat utredning ir en
forutsittning for en korrekt Lex Maria.

Vad ska anmilas enligt lex Maria? Se link ”Vad ska anmalas enligt L.ex Maria?”

Vem ska anmala?

Anmialan enligt 3 kap. 5 § patientsakerhetslagen (2010:659) ska goras av den som
vardgivaren har utsett som ansvarig for anmailningsskyldigheten.

I Region Kronoberg éir detta cheflikarna.
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Hur ska anmalan goras?

Anmilan ska géras pa blanketten ”Anmilan av hindelser som har medfort eller
hade kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria)”, som finns pa
Inspektionen for vard och omsorgs webbplats www.ivo.se.

Anmilan ska innehilla
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uppgifter om hindelse som har medfért en allvarlig vardskada eller hade
kunnat medféra en allvarlig virdskada,

vardgivarens diarienummer,

datum f6r anmalan,

vardgivarens namn och utdelningsadress,

vardgivarens organisationsnummer,

uppgifter om den eller de verksamheter som anmilan giller,

uppgifter om den eller de vardenheter som anmilan giller,

datum da hindelsen intriffade eller f6r intriffat hindelseférlopp,
patientens eller patienternas personnummer,

. en kortfattad beskrivning av hindelsen eller hindelseférloppet,
. en kortfattad beskrivning av konsekvenserna eller méjliga konsekvenser

for patienten eller patienterna,

. en utredning i enlighet med 3 kap. 4-6 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och

allminna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska
patientsikerhetsarbete, (se nedan)

anmilarens namn (den som vardgivaren har utsett som ansvarig for
anmilningsskyldigheten enligt 3 kap. 5 § patientsidkerhetslagen [2010:659])
och kontaktuppgifter sisom telefonnummer, utdelningsadress (om annan
an vardgivarens) samt e-postadress.

Anmilaren ska pa blanketten ”Anmalan av hiandelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria)” ange om

1.

medicinteknisk produkt har varit involverad i hindelsen och om anmilan
har gjorts till Likemedelsverket enligt 6 kap. 2 § Socialstyrelsens
toreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicintekniska produkter
1 hilso- och sjukvarden,

likemedel har varit involverat i hindelsen och om anmalan om
likemedelsbiverkning har gjorts till Likemedelsverket enligt 19 §
Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2012:14) om sikerhetsévervakning
av humanlikemedel,
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3. rapporterad hindelse helt eller delvis har sitt ursprung i en annan
vardgivares verksamhet enligt 4 kap. 4 § Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska
patientsidkerhetsarbete, och om information om hindelsen har limnats till
den andra vardgivaren.

Virdgivaren ska tillsammans med utredningen limna in

1. kopia av patientjournal eller patientjournaler, och
2. tillimpliga rutiner och 6vriga handlingar som ir relevanta fér utredningen.

Om nagon eller nagra av ovanstdende handlingar inte limnas in ska orsaken till
det anges pa blanketten ”Anmalan av hiandelser som har medfért eller hade
kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex Maria)”.

Utredningens omfattning infor Lex Maria
Enligt HSLF-FS 2017:40 3 kap 4-5 §§ ska en utredning av en hindelse som har
medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada innehélla uppgifter om

1. hindelseforloppet,

2. ndr hindelsen intriffade, uppmirksammades och rapporterades,

3. vilka konsekvenser som hindelsen har medfort eller hade kunnat medféra
for patienten, och

4. vardgivarens analys och bedémning av bidragande och bakomliggande
orsaker till hindelsen.

Utredningen ska vidare innehalla uppgifter om

1. vilka dtgirder som ir beslutade och har vidtagits eller ska vidtas for att
torhindra att en liknande hindelse intriffar igen eller for att begrinsa
effekterna av en handelse som inte helt gar att f6rhindra,

vem eller vilka som ansvarar for att dtgarderna vidtas,

nir atgirderna enligt tidplan ska vara vidtagna,

vem eller vilka som ansvarar f6r uppféljningen av atgirderna, och

A i

hur hilso- och sjukvardspersonalen har informerats eller ska informeras
om vardgivarens analys och bedémning av hiandelsen 1 syfte att bidra till
lirande och 6kad patientsikerhet.

En hindelseanalys innehaller i grunden inte alla dessa uppgifter. Skrivs under
avsnittet "Uppdragsgivarens/beslutfattarnas kommentarer” alternativt i
verksamhetschefens (ernas) yttrande.

Nir en hindelse har medfért en allvarlig vardskada, ska utredningen dven
innehalla uppgifter om patientens beskrivning och upplevelse av hindelsen.
Om patienten inte kan eller vill beskriva eller férmedla sin upplevelse av
hindelsen, ska i stillet det anges
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Arbetsprocess och ansvar

e Verksamhetschefen ansvarar for verksamhetens avvikelsehantering och att
avvikelser som skulle kunna bli aktuella f6r anmilan enligt lex Maria
snarast vidarerapporteras till cheflikaren.

e Uppgift om vardskada ska antecknas i patientjournal och rapporteras i
verksamhetens avvikelsesystem.

e Verksamhetschef ger uppdrag till hindelseanalys eller 1 enstaka fall en
mindre internutredning. En anmilan enligt lex Maria ska alltid innehalla
utredning enligt patientsikerhetslagen (2010:659) och HSLF-FS 2017:40 3
kap 4-5 §§ se ovan.

e DPatientsikerhetstrateg eller drendehandliggare patientsikerhet i Region

Kronobergs samordnar alla lex Maria anmalningar enligt arbetsprocess
som foljer:

1. Atgird att skicka in komplett journal, vardrutiner/PM, yttrande
verksamhetschef och ev ber6rd personal, liggs in i Synergi till
berorda verksamhetschefer (se ”Checklista for chef lex Maria™. )

2. Begrida handlingar skickas 1 ett exemplar till Region Kronoberg,
Patientsakerhet H-huset CLV dar alla handlingar loggfors

3. Forslag till pressmeddelande skrivs av den cheflikare som gor
anmilan. Forslaget skickas tillsammamn med kopia pa
utredningen till presssekreterare med kopia till
patientsikerhetsstrateg

4. Patientsidkerhetsstrateg och pressekreterare samordnar sa att
anmilan till IVO skickas samtidigt som publicering av
pressmeddelande gors. Meddelande om publiceringsdatum skickas
till berérda verksamhetschefer for kinnedom. Verksamhetschef
infomerar i sin tur berérd personal och patient/anhériga

5. Patientsikerhetsstrateg skickar kopia pa anmailan och utredning
samt yttrande till diariet f6r diareforing samtiigt som handlingarna
skickas till IVO

e Den verksamhetschef som dr “huvudansvarig” dvs dir skadan intriffade
ansvarar fOr att bearbeta sjilva avvikelsen i Synergi (orsak, klassificering,
bedémning av patientskada, om den varit undvikbar, kostnad m m).
Arendet avslutas nir beslut komer fran IVO.
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e Nir bekriftelse pa mottagen anmalan kommer laggs denna in 1
synergidrendet av drendehandliggare patientsikerhet. Ansvarig
verksamhett noterar i avvikelsemall i Cosmic journal drendets diarie- och
avvikelsenummer.

Information till verksamhet och medarbetare.

Virdgivaren ska informera om resultatet av utredningar av hindelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en vardskada och de lirdomar som har dragits
med anledning av hindelserna.

Virdgivaren ska ge information till berérd hilso- och sjukvardspersonal om
anmilningar till och beslut fran Inspektionen fér vard och omsorg.

Information till patient och narstaende
Vardgivaren snarast informera den patient som har drabbats av en allvarlig
vardskada om

1. att en anmilan har gjorts till Inspektionen f6r vard och omsorg, och

2. Inspektionen for vard och omsorgs beslut i drendet.

Skyldigheten att ge informationen giller inte om det i férhallande till den enskilde
sjalv finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientsakerhetslagen (2010:659).
Om patienten begir det eller sjalv inte kan ta del av informationen ska den ges till
en narstaende. Detta giller om det inte finns hinder enligt bestimmelserna om
sekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt 1
patientsikerhetslagen (2010:659).

Patienten (och/eller nirstaende) ska vid en Lex Maria anmilan erbjudas
att bifoga ett eget yttrande till IVO. Om detta ej ir aktuellt ska det anges i
uppdraggivarens kommentarer i analysrapporten alternativt i separat
yttrande i aktuell mall.

Stod till medarbetare

Verksamhetschef ansvarar f6r att personal vid behov far arbetsgivarens stod, se
rutin ”Medarbetarst6d i samband med vardskador”.

IVO:s ansvar och beslut

IVO ska ta del av vardgivarens utredning och slutsatser betriffande
hindelseforlopp, méjliga orsaker och atgardsbehov. Om vardgivarens slutsatser
framstar som rimliga och det inte finns nagra sirskilda omstindigheter avslutar
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IVO irendet. Om utredningen bedéms otillricklig begir IVO en komplettering
fran vardgivaren. Om lex Mariautredningen inte uppfyller lagens krav eller om det
framkommer andra allvarliga brister ppnar IVO ett initiativirende.

IVO ska sprida information till vardgivare om de anmilda hindelserna samt i
ovrigt vidta de atgirder som anmilningarna motiverar for att uppna hog
patientsikerhet.

Beslutet kan innehalla krav pa att atgirder genomfors och att aterrapport sker
men som regel dr det vardgivarens atgirder som ska genomfoéras.

Beslutet fran IVO skannas in i avvikelsen och skickas till berord verksamhetschef
och cheflakare for kannedom.

Aterforing

Berord verksamhetschefer ansvarar for att aterféra IVOs beslut till den egna
verksamheten i ett lirande syfte.

Verksamhetschefen ansvarar f6r aterféring av beslutet fran IVO till patient och
nirstiende.

Medicintekniska produkter

Vid avvikelser dir medicintekniska produkter ér inblandade ska sdrskild rutin
toljas och utrustningen om mojligt tas ur drift tills undersékning av utrustningen
gjorts av medicinteknisk personal. Den medicintekniska chefen har
rapporteringsuppdrag till Likemedelsverket vid en avvikelse med en
medicinteknisk produkt..

Relaterad lank
Praktisk hantering i Synerei och Cosmic — LOF, IVO, PAN

Vid upptickt av felaktig information eller link, vinligen meddela
faktadgare.
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