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Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad om
vardgivare systematiska patientsikerhetsarbete
(HSLF-FS 2017:40)
https://patientsakerhet.socialstyrelsen.se/om-
patientsakerhet/centrala-lagar-och-foreskrifter/hslf-
fs-2017-40
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Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter om
anmalan av handelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria)
(HSLF-FS 2017:41)
https://www.ivo.se/publicerat-material/foreskrifter/hslf-
fs-2017-41/
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Lex Maria

Ingen ska behdva drabbas av vardskada som hade kunnat
undvikas. Alla inom halso- och sjukvarden samt tandvarden
ska lara av tidigare handelser och bli riskmedvetna.

Lex Maria &r en lag som innebér vissa skyldigheter for
regionen som vardgivare. Om en patient i hdlso- och
sjukvarden drabbas, eller riskerar att drabbas, av allvarlig
skada eller sjukdom ska detta anmalas till Inspektionen for
vard och omsorg (IVO).

Om en patient inom fyra veckor fran vardkontakt har begatt
suicid ska detta meddelas till chefldkaren som gor en
beddmning om handelsen ska anmélas enligt lex Maria.

Syfte
Det framsta syftet med lex Maria &r att fa till en objektiv
utredning om anledningen till handelsen for att ddrmed

kunna forebygga att liknande héndelser intréffar i framtiden.

Ett annat syfte med utredningen &r att den drabbade
patienten och narstaende, sa langt det ar mojligt, ska fa
klarhet i vad som faktiskt har intréffat och varfor skadan
eller sjukdomen uppstatt.

Handlaggning lex Maria

Alla vardskador ska rapporteras som avvikelser i IT-stodet
Synergi.

Foljande handldggningsrutin ska anvandas for de avvikelser
som verksamhetschef och lex Maria ansvarig cheflakare
bedomer ska anmélas enligt lex Maria.

Tanken med handldggningsrutinen ar att skapa enhetlig
handlaggning av lex Maria-arenden inom regionen.

Nedan beskrivs respektive ansvarsomraden for
verksamhetschef och cheflakare i lex Maria-arenden.

Verksamhetschefens ansvar
e Avvikelse ar skriven i IT-stodet Synergi.

e Kontakta cheflakaren for bedomning och beslut
kring lex Maria.

e Journalfora lex Maria-anmélan.
e Ansvara for att handelseanalys utfors.
e Halla berord personal informerad om handelsen.

o Se till att all dokumentation &r klar inom tva manader
efter kinnedom om handelsen.

e Ta fram géllande rutiner.

e Uppréatta anmalan till IAkemedelsverket om
medicinteknisk produkt bidragit till patientens skada.

Handelseanalys/internutredning ska innefatta

foljande

1. Beskrivning av handelseférloppet.

2. Bakomliggande orsaker till handelsen.

3. Riskbeddmning for att liknande handelse ska intréffa igen.
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. Atgérdsforslag och/eller genomfdrda atgarder for att
forhindra att liknande handelse inte ska intréffa igen.

Cheflikarens ansvar

¢ Informera patient eller dennes ndrstdende om anmélan
och beslut.

e Be om yttrande av patient eller nérstaende.

e Sammanstélla all dokumentation och uppratta anmalan
enligt lex Maria.

o | samrad med berdrd verksamhetschef och
pressansvarig utforma ett pressmeddelande.

e Distribuera lex Maria-beslut till berérd verksamhetschef,
divisionschef samt patientsakerhetstrateg vid
regiondirektorens stab.

e All kommunikation med Inspektionen for vard och
omsorg ska alltid ga via chefldkaren i lex
Maria-arenden.



