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Bakgrund

Enligt halso-sjukvardslagen ar det krav pa att det ska bedrivas god vard inom en Halso-
och sjukvardsverksamhet, vilket innebar att varden sarskilt ska vara av god kvalitet. Viktigt
i allt kvalitetsarbete inom halso- och sjukvarden ar att varden ska vara patientsaker.
Patientsakerhet definieras som "skydd mot vardskada" i patientsakerhetslagen
(2010:659).

En vardskada ar en skada som sker inom halso-sjukvarden som hade kunnat undvikits
om ratt atgarder vidtagits, Skadan kan ha uppstatt vid en undersodkning, i samband med
vard eller under en behandling. Skadan kan vara kroppslig eller psykisk. Alla vardskador
skall utredas av ansvarig vardgivare. En skada som inte férsvinner och som paverkar
personen for resten av livet raknas som en allvarlig vardskada. En vardskada som har
gjort att den drabbade har fatt mycket storre behov av vard raknas ocksa som allvarlig.
Detsamma galler om handelsen bidrar till att en patient avlider. Vid allvarlig vardskada
skall dessa anmalas till IVO (Inspektionen for vard och omsorg), en lex Maria anmalan.

Trots att varden som bedrivs skall vara av god kvalitet och skydda mot vardskador finns
dock risk att det kan intraffa handelser inom verksamheter dar kommunen ar ansvarig
vardgivare som kan komma att innebara vardskada hos den enskilde. En vardgivare ska
identifiera, beskriva och faststalla de processer i verksamheten som behovs for att sékra
verksamhetens kvalitet detta enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS
2011:9). Riktlinje Lex Maria ska verka som en del av det systematiska kvalitetsarbetet och
vara en grund for att beskriva och faststalla processen omkring handhavandet av
handelser som inneburit vardskada hos patienter.

Lagrum och styrande forutsattningar

Riktlinje om Lex Maria framstalls utifran lagrum och styrande forutsattningar.

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

e Halso- och sjukvardslag (SFS 2017:30)

e Patientsdkerhetslag (SFS 2010:659)

e Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmalan av
handelser som har medfért eller hade kunnat medfdra en allvarlig vardskada

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares
systematiska patientsakerhetsarbete



Enligt Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete ska vardgivare ha ett ledningssystem, for att systematiskt
och fortldpande utveckla och sakra verksamhetens kvalitet. Vardgivarens ledningssystem
ger stod for systematiskt kvalitetsarbete sa att kravet pa god vard enligt Halso- och
sjukvardslagen (2017:30) kan uppfyllas.

Enligt Patientsdkerhetslagen (2010:659) ska vardgivaren bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete, vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa
ett satt som leder till att kravet pa god vard i halso- och sjukvardslagen (2017:30) uppfylls.

Enligt 6 kap. 4 § Patientsakerhetslagen (2010:659) ar halso- och sjukvardspersonalen
skyldig att rapportera risker for vardskador och handelser som medfort eller hade kunnat
medféra en vardskada. Med vardskada avses enligt Patientsakerhetslagen (2010:659)
lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och
sjukvarden. Allvarlig vardskada innebar att patienten fatt bestaende skada eller har lett ill
ett vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit.

Enligt Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad (SOFS 2011:9 )5 § ar vardgivaren
skyldig att utreda handelser i verksamheten som har medfort eller hade kunnat medféra
vardskada. Riktlinje for avvikelsehantering ger stdd i omhandertagande av avvikelser, risk
for avvikelser, synpunkter och klagomal som omfattas under halso-sjukvardslagen.

Samtliga handelser utreds och bedéms och dar det medfort vardskada eller hade kunnat
medfdra vardskada utreds vidare da det aligger Vardgivaren att utreda handelser i
verksamheten som har medfért eller hade kunnat medféra en vardskada.
(Patientsakerhetslagen 2010:659).

Enligt (HSLF-FS 2017:41) Inspektionen fér vard och omsorgs foreskrifter om anmalan av
handelser som har medfért eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex Maria)
ar kommunen som vardgivare skyldig att anmala handelser som har medfért eller hade
kunnat medfdra en allvarlig vardskada.

Vardgivaren ska vidta de atgarder som behdvs for att forebygga att patienter drabbas av
vardskador. (Patientsakerhetslagen 2010:659).
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Syfte

Syftet med riktlinje om Lex Maria ar att ge ett konkret stdd for hur handelse skall
omhandertas dar det funnits risk eller dar vardskada, allvarlig vardskada intraffat och vid
handelse vidta de atgarder som behdvs for att forebygga och motverka att patienter
drabbas av vardskador.

Tillampningsomraden

Riktlinje lex Maria tilldmpas inom samtliga verksamheter inom socialférvaltningen dar
kommunen ar ansvarig vardgivare och i de kommunala verksamheter som omfattas av
halso-sjukvardslagen.

Vardskador som intraffar inom privata utforare

Den som bedriver en halso- och sjukvardsverksamhet ar en vardgivare. Det kan t.ex. vara
kommunen sjalv eller en privat utférare. Kommunen behaller dock sitt huvudmannaskap
for halso- och sjukvardsverksamheten (HSL) vilket gor att denna riktlinje for Lex Maria
aven skall tillampas privata utforare.

Anmalan enligt lex Maria

Rapporteringsskyldighet

All Halso- och sjukvardspersonal ska rapportera risker for vardskador samt handelser som
har medfért eller hade kunnat medféra en vardskada till vardgivaren. En handelse som
har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada kan t.ex. avses

— en eller flera vidtagna atgarder,

— underlatenhet att vidta en eller flera atgarder,

— brister i samspelet mellan manniska, teknik och organisation,

— brister som kan relateras till latenta tillstand i verksamheten, eller

— tillfalliga omstandigheter som sammanfaller och paverkar patientsékerheten negativt.

Allmanna rad (HSLF-FS 2017:40)
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Med halso- och sjukvardspersonal avses i patientsdkerhetslagen (2010:946): Nedan
namns de som kan representera och omfattas som halso-sjukvardspersonal inom
kommunal verksamhet.

- den som har legitimation for ett yrke inom halso- och sjukvarden

- personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och som
medverkar i halso- och sjukvard av patienter

- den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en legitimerad
yrkesutdvare.

Informationsskyldighet

Vardgivaren ska informera halso- och sjukvardspersonalen om deras skyldighet enligt 6
kap. 4 § patientsakerhetslagen (2010:659) att rapportera risker for vardskador och
handelser som har medfért eller hade kunnat medféra en vardskada. Informationen ska
ges nar en anstallning, ett uppdrag eller en verksamhetsférlagd utbildning paboérjas och
darefter aterkommande. Informationen om rapporteringsskyldigheten bér ges bade
muntligt och skriftligt samt minst en gang per ar. Samtidigt bor halso- och
sjukvardspersonalen fa information om syftet med rapporteringsskyldigheten och dess
funktion i verksamhetens systematiska patientsdkerhetsarbete.

Utredningsskyldighet

Vardgivaren ska utreda handelser i verksamheten som har medfért eller hade kunnat
medfora en vardskada. Om vardskadan ar allvarligare karaktar har vardgivaren en
skyldighet att snarast utreda och anmala den IVO (Inspektionen fér vard och omsorg)
Utredningen av en handelse som har medfért eller hade kunnat medféra en vardskada
ska ha en omfattning som anpassas efter hdndelsens karaktar (HSLF-FS 2017:40).

Utredning av vardskada risk for vardskada av allvarlig karaktar utfors alltid av MAS
(Medicinskt ansvarig Sjukskoéterska)

Enhetschef ar mottagare och utredningsansvarig fér avvikelser, risk for avvikelser,
synpunkter och klagomal inom sin verksamhet varav férsta beddmning om
allvarlighetsgrad av handelse aligger enhetschef. MAS ska alltid konsulteras vid indikation
pa vardskada/risk for vardskada och vid indikation pa allvarlig vardskada/risk for allvarlig
vardskada skall MAS alltid kontaktas omgaende. Vid osakerhet gallande allvarlighetsgrad
kontaktar Enhetschef MAS



Sida 7 (9)

Delaktighet och information om vardskada till patient och/eller
narstaende

Vardpersonalen ska snarast informera en patient som har drabbats av en vardskada.
Information om patientens tillstand kan ges till narstaende om det inte féreligger hinder for
detta enligt offentlighets- och sekretesslagen eller patientsakerhetslagen. Vid beslut om
anmalan enligt lex Maria ska patient/narstdende ges mojlighet att i anslutning till anmalan
beskriva sin upplevelse av handelsen.

Uppgift om vardskadan ska antecknas i patientjournal och rapporteras i verksamhetens
avvikelsesystem. Har anges aven att patient eller narstaende har fatt informationen.
Patient eller narstaende underrattas om att en lex Maria-anmalan ska goras och detta
antecknas i patientjournalen.

Anmalningsskyldighet

Framkommer det vid utredning att handelser medfort eller hade kunnat medféra en
allvarlig vardskada ska handelsen anmalas till IVO.

Anmalan gors av anmalningsansvarig (som vardgivaren utsett att svara for
anmalningsskyldigheten enligt lex Maria). | Tibro kommun ar MAS ansvarig for
anmalningsskyldigheten enligt Lex Maria.

IVO tar i lex Maria beslutet inte stéllning till enskild legitimerad personals agerande men
kan dppna ett nytt arende angaende enskild legitimerad personal och anmala till Halso-
och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) for stallningstagande till vidare atgarder
angaende legitimation och foérskrivningsratt.

Vardskador som intraffar inom annan vardgivares verksamhet

Om utredning av en handelse som har medfért eller hade kunnat medféra en vardskada
helt eller delvis har sitt ursprung i annan vardgivares verksamhet ska denne underrattas
om handelsen om mdjligt genom gemensamt avvikelsesystem alternativt via en sarskild
skriftlig anmalan till vardgivarens anmalningsansvarig. (HSLF-FS 2017:40). Detta galler
om det inte finns hinder enligt bestdmmelserna om sekretess i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt i patientsakerhetslagen (2010:659)
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Lex Maria utredning— en del av systematiskt
kvalitetsarbete

Syftet med utredningen ska vara att sa langt som mojligt klarlagga handelseférloppet och
vilka faktorer som har paverkat det, samt ge underlag for beslut om atgarder som ska ha
till andamal att hindra att liknande handelser intraffar pa nytt, eller att begransa effekterna
av sadana handelser om de inte helt gar att forhindra. (Patientsakerhetslagen 2010:659)

IVO granskar vardgivarnas utredningar for att sakerstalla att vardgivaren har utrett anmald
handelse i nédvandig omfattning och att vardgivaren har vidtagit de atgarder som kravs
for att uppna en hog patientsakerhet.

IVO ska sakerstalla att anmalda handelser, som har medfort eller hade kunnat medféra en
allvarlig vardskada, har utretts i nédvandig omfattning samt att vardgivaren har vidtagit de
atgarder som kravs for att uppna hog patientsakerhet.

Den som ar anmalningsansvarig for handelser som har medfort eller hade kunnat medféra
en allvarlig vardskada bér ha en sadan stallning i organisationen att hen kan éverblicka
och paverka det systematiska patientsakerhetsarbetet.

Vid en utredning av en handelse kan ett satt att dra lardom av den vara att utéver
negativa aspekter aven fokusera pa positiva aspekter, t.ex. atgarder som férhindrade eller
begransade effekterna av en vardskada. Genomfdrda utredningar av handelser bor
sammanstallas och analyseras pa en aggregerad niva i syfte att dra lardom av dem och
foérebygga att patienter drabbas av vardskador (HSLF-FS 2017:40).

Informationsskyldighet

Vardgivaren ska informera om resultatet av utredningar av handelser som har medfért
eller hade kunnat medféra en vardskada och de lardomar som har dragits med anledning
av handelserna. Vilken halso- och sjukvardspersonal som ska informeras far bedémas i
varje enskilt fall med utgangspunkt fran syftet att hindra att liknande handelser intraffar
igen.

Vardgivaren ska ge information till berdrd halso- och sjukvardspersonal om anmalningar
till och beslut fran Inspektionen for vard och omsorg. (HSLF-FS 2017:40).

Rutin

Enligt (HSLF-FS 2017:40) ska vardgivaren faststalla rutiner som sakerstaller att denne
fullgor skyldigheten att utreda handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en
vardskada, och anmala handelser som har medfért eller hade kunnat medféra en allvarlig
vardskada till Inspektionen for vard och omsorg.
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Vardgivaren ska vidare faststalla rutiner som sakerstaller att halso- och
sjukvardspersonalen fullgér skyldigheten att rapportera saval risker for vardskador som
handelser som har medfért eller hade kunnat medféra en vardskada.

Ett styrande dokument ” Rutin - vardskada, risk for vardskada - Lex Maria anméalan”
gallande ansvarsfordelning och handlaggningsprocess pa verksamhetsniva finns kopplat
till Riktlinje lex Maria.



