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Lex Maria handlaggning - anvisning
Bakgrund

En lex Maria anmalan ska goras nér en patient drabbats av, eller utsatts for
risk att drabbas av allvarlig skada eller allvarlig sjukdom enligt Patientséker-
hetslagen (2010:659). Anmalan ska vara Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) tillhanda snarast efter intraffad handelse.

Med vardskada avses i Patientsakerhetslagen (2010:659), lidande, kroppslig
eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas
om adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och
sjukvarden.

Med allvarlig vardskada avses vardskada som

e &r bestdende och inte ringa, eller
e har lett till att patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller avli-
dit.
Lagrum och styrande forutsattningar
o Patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL

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

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

e Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbeten (SOSFS 2011:9)

e Att tydliggora roller, ansvar i lex Maria handlaggningsprocessen.

o Att sékerstalla enhetlig handlaggning av lex Maria drenden med ge-
nomtankta atgardsforslag som implementeras i verksamheten.

e Attdra lardom av handelserna och bidra till att forebygga att patien-
ter drabbas av vardskador.

e Att IVO ska fa kannedom om allvarliga risker i halso- och sjukvar-
den och sprida kunskap om dessa risker till andra myndigheter. IVO
anvander informationen i sitt tillsynsarbete.

Mal

Malet ar att lex Maria anmalan ska vara skickad till VO inom tva manader
efter att Chefléakare med lex Maria ansvar fatt kannedom om héandelsen samt
att varden ska ta lardom och sprida kunskap av intraffade handelser och till-
bud samt forhindra aterupprepning.

Omfattning
Anvisningen beror halso- och sjukvard samt tandvard i Region Norrbotten.
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https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetslag-2010659_sfs-2010-659
https://patientsakerhet.socialstyrelsen.se/lagar-och-foreskrifter/foreskrifter-och-handbocker/hslf-fs-201740/
https://patientsakerhet.socialstyrelsen.se/lagar-och-foreskrifter/foreskrifter-och-handbocker/hslf-fs-201740/
https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publikationer/foreskrifter/hslf-fs-2017-41.pdf
https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publikationer/foreskrifter/hslf-fs-2017-41.pdf
https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publikationer/foreskrifter/hslf-fs-2017-41.pdf
https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publikationer/foreskrifter/hslf-fs-2017-41.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20119-om-ledningssystem-for-systematiskt-kvalitetsarbete/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20119-om-ledningssystem-for-systematiskt-kvalitetsarbete/
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Roller/Ansvarsférdelning

Halso- och sjukvardspersonal
samt tandvardspersonal.

Ansvarar for

- Registrerar i avvikelsehanterings-

Att rapportera risker for vardskador

systemet Synergi. samt handelser som har medfort eller
hade kunnat medfara en vardskada.
Verksamhetschefen Ansvarar for

- Rutinerna dokumenteras i led-
ningssystemet.

Att det i verksamheten finns rutiner for
handlaggning av vardskada, risker,
tilloud och klagomal.

- Dokumenterar i avvikelsen.

Patient/narstaende underréttas nar en
vardskada intraffat, att utredning ska
goras samt informeras om réatten att

anmaéla till IVO, Patientndmnden och
mojligheten att begdra erséttning. Se
1177, om du inte r n6jd med varden

- Dokumenterar i avvikelsen samt
beskrivs i handelseanalysen.

Att patient/narstdende ges majlighet att
medverka i handelseanalysarbetet och
lamna sina synpunkter, om héndelsen
blir foremal for utred-
ning/héndelseanalys.

- Dokumenterar i avvikelsen.

Att kontakta cheflakare med lex Maria
ansvar for beddmning och beslut om lex
Maria anmélan ska utforas.

Att informera berdrd hélso- och sjuk-
vardspersonal om handelsen.

- Dokumenterar i avvikelsen.

Att informera annan vardenhet eller
vardgivare som vardat patienten i de fall
en handelse som kan vara anmélnings-
pliktig intraffat dar, savida det inte finns
hinder enligt bestdmmelserna om sekre-
tess eller tystnadsplikt. (offentlighets-
och sekretesslagen/tystnadsplikt i pati-
entsakerhetslagen).

- Dokumenteras i uppdrag for hén-
delseanalys.
- Uppdraget bifogas avvikelsen.

Snarast mojligt starta upp en utredning,
utse personer till utredningen (analys-
teamet) och informera andra berdrda
verksamheter. Se rutin for

”Héndelseanalys”.

- Dokumenterar i avvikelsen.

Redovisa om medicinteknisk produkt
anvants i samband med handelsen och i
sa fall se anvisningar i
”Awvvikelsehantering fér medicintek-

niska produkter”.

- Dokumenterar i hédndelseana-
lysen/utredningen.

Efter att ha tagit del av handelseana-
lysen kommenteras de &tgarder analys-
teamet tagit fram som beror den egna
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https://www.1177.se/Norrbotten/sa-fungerar-varden/om-du-inte-ar-nojd/om-du-inte-ar-nojd-med-varden/
https://samarbeta.nll.se/producentplats/patientsakerhetnll/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP78-4-693
https://samarbeta.nll.se/producentplats/patientsakerhetnll/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP78-4-693
https://samarbeta.nll.se/producentplats/patientsakerhetnll/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP78-4-308
https://samarbeta.nll.se/producentplats/ledningssystemkvalitetshandbokmtp/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP388-3-39
https://samarbeta.nll.se/producentplats/ledningssystemkvalitetshandbokmtp/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP388-3-39
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verksamheten. Om flera verksamheter
ar inblandade ska alla berérda verksam-
heter kommentera de atgarder som de
ansvarar for.

- Dokumenteras i avvikel-
sen/alternativt under uppdragsgi-
varens kommentater.

Det ar vasentligt att inblandade medar-
betare och inblandade patienter/ nirsta-
ende far aterkoppling pa handelseana-
lysen. De ska ocksa fa tillfalle att yttra
sig over de foreslagna atgarderna.

- Dokumentera i handlingsplanen
som bifogas avvikelsen.

Ansvara for att atgarder i handlingspla-
nen genomfors och foljs upp.

- Dokumenteras i avvikelsen.

Aterfora handelsen till medarbetarna for
att bidra till larande och 6kad patientsa-
kerhet.

Cheflakare med lex Maria ansvar

Ansvarar for

- Dokumentera i avvikelsen.

Beddma och besluta om ett allvarligt
tillbud/negativ handelse ska anmalas
enligt lex Maria.

Informera patient eller dennes narsta-
ende om att en lex Maria anmélan ska
goras samt ge patient/narstaende moj-
lighet att 1dmna sina synpunkter.

Meddelar verksamhetschefen om even-
tuella synpunkter pa handelseanalys-
uppdragets utformning.

Skriver anmdlan enligt lex Maria till
IVO samt skickar de handlingar som
IVO begar.

Utformar ett pressmeddelande i samrad
med verksamhetschef och pressansvarig
pa kommunikationsavdelningen.

Ansvarar for all kommunikation med
IVO i drendet.

Ansvarar for att en kopia pa anmélan
och beslutet frén 1VO skickas till be-
rord/berdrda verksamhetschefer samt att
patient/narstaende informeras.

- Dokumenteras i avvikelsen.

Att bidra till uppféljning av lex Maria
arendena.

Dokumentation

Alla utredningar ska dokumenteras oavsett handelsens allvarlighetsgrad.
Dokumentationen sker i regionens IT-stod (Synergi) for avvikelsehantering.
En anmalan enligt lex Maria ska alltid innehalla en utredning och bifogas
avvikelsen. Uppgift om avvikelsenummer samt att en lex Maria anmalan
gors ska antecknas i patientjournal (se rutin fér dokumentation).

Dokumentation av avvikelsenummer i patientjournal
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https://samarbeta.nll.se/producentplats/halsoinformatik/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP229-4-498
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Arkivering

Arkivering av utredningshandlingar efter avslutad utredning sker hos Chef-
lakarna med lex Maria ansvar i tre ar och 6versands sedan till Regionens
lansarkiv.

Sekretess

Lex Maria anmélan &r en allman handling, men sekretess- och menprévning
ska ske i enlighet med sekretesslagen kap 7:1 ¢ 8. | praktiken ska alla per-
sonuppgifter i en lex Maria anmalan avidentifieras. | dvrigt ar sjalva anma-
lan offentlig. | fall man nekar utldmnande &r man skyldig att [amna skriftligt
avslag.

Se regionens anvisning “Utldmnande av allmédn handling”.

Om ni har nagra fragor eller funderingar kring utlamnande eller sekretess
kan ni vanda er till regionens registratur/registrator och eller informationssé-
kerhetssamordnare.

Referenser
Region Norrbottens Anvisning for systematiskt patientsdkerhetsarbete.

Region Norrbottens Anvisnings for handlaggning av klagomal och syn-
punkter fran patient och nérstaende.

Region Norrbottens Anvisning for riskhantering
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https://samarbeta.nll.se/producentplats/div-lg-bas-verk/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP269-4-50
https://samarbeta.nll.se/producentplats/patientsakerhetnll/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP78-4-209
https://samarbeta.nll.se/producentplats/patientsakerhetnll/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP78-4-264
https://samarbeta.nll.se/producentplats/patientsakerhetnll/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP78-4-264
https://samarbeta.nll.se/producentplats/patientsakerhetnll/_layouts/15/VISDocIdRedir.aspx?ID=ARBGRP78-4-380
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Processchema for lex Maria arenden

Anmalan/klagomal frdn patient/narstdende eller halso- och sjukvardspersonal ska reqgistreras

som en avvikelse

Avvikelse som i avvikelseutredningen beddms ha allvarlighetsgraden “allvarligt tillbud/allvarlig negativ
héndelse” ska bedémas av CL for om en eventuell lex Maria anmélas. Handelsen ska vara registrerad i
avvikelsehanteringssystemet Synergi. Synerginumret registreras i patientens journal.

|

VC kontaktar CL for bedémning om handelsenféran-
leda en lex Maria anmalan.

| arendet under processen och dokumenterar

v

Efter att ha tagit del av den handelseanalys som gjorts
och beslutat om lex Maria anméalan sammanstéller CL
samtliga handlingar och utformar i samrad med VC
och Kommunikationsenheten ett pressmeddelande
som laggs ut pa norrbotten.se i samband med att lex
Maria anmalan skickas.

VC dokumenterar i patientens journal att en lex Maria

anmalan utfors.

CL anmaler handelsen enligt lex Maria till Inspektionen
for vard och omsorg (IVO).

Kopia av anmalan forvaras hos registrator fér LM-
arenden och berord VC.

IVO utreder anmélan och begar eventuellt in komplet-

terande uppgifter av CL.

IVO:s beslut (original) kommer till registrator for lex
Maria arenden som sedan vidarebefordrar till;

Berord cheflakare med lex Maria ansvar
Berord divisionschef, narsjukvardchef
Berord verksamhetschef (VC)
Verksamhetsstrateg patientsékerhet

v

CL Informerar VC och patient/narstdende om beslut.

VC féljer upp atgardsplanen senast sex manader efter
att beslut kommit.

All kommunikation med IVO ska ga via Cheflakaren
med lex Maria ansvar.

VC haller berord personal informerad om

i avvikelsehanteringssystemet hur detta &r
gjort.

VC utser och ge uppdrag till relevanta med-

arbetare att ingd i utredning alternativt att
leda en hindelseanalvs

Lex Maria utredningen ska innehalla uppgifter
om:

1. handelseférloppet (VC/AL)

2. nér héndelsen intraffade, uppméarksammades och
rapporterades, (VC/AL)

3. vilka konsekvenser som handelsen har medfért eller
hade kunnat medféra for patienten, och

4. vardgivarens analys och bedémning av bidragande
och bakomliggande orsaker till handelsen.(VC/AL)

Utredningen ska &ven innehalla uppgifter om:

1. vilka atgarder som &r beslutade och har vidta-
gits eller ska vidtas for att foérhindra att en lik-
nande handelse intraffar igen eller for att be-
gransa effekterna av en handelse som inte helt
gar att forhindra. (VC & AL)

2. vem eller vilka som ansvarar for att atgarderna
vidtas (VC/AL)

3. nar atgarderna enligt tidplan ska vara vidtagna

4. vem eller vilka som ansvarar fér uppféljningen
av atgarderna, och (VC/AL)

5. hur halso- och sjukvardspersonalen har infor-
merats eller ska informeras om vardgivarens
analys och beddmning av handelsen i syfte att
bidra till larande och 6kad patientsékerhet.
(VCIAL)

VC = Verksamhetschefen

IVO =Inspektionen for vard och omsorg
AL = Analysledare i hdndelseanalysen
CL =Cheflakare med lex Maria ansvar
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