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Inledning

Patientsakerhetslag, SFS 2010:659

Halso- och sjukvardspersonalen ar skyldig att bidra till att hog patientsiakerhet uppratthalls. Personalen
ska i detta syfte till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt hiandelser som har medfort eller
hade kunnat medféra vardskada.

Anmalningsskyldighet till Socialstyrelsen

Vardgivaren ska till socialstyrelsen anmala hindelser som har medfért eller hade kunnat medféra en
allvarlig vardskada. Anmalan ska goras snarast efter det att handelsen intraffat.

Vardgivaren ska samtidigt med anmalan eller snarast darefter till Socialstyrelsen ge in den utredning av
handelsen som foreskrivs.

Vardgivaren ska utreda hindelser i verksamheten som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig
vardskada. Syftet med utredningen ska vara att

I. Salangt det ar mojligt klarlagga hindelseforloppet och vilka faktorer som har paverkat det, samt
2. Ge underlag for beslut om atgirder som skall ha till indamal att forhindra att liknande handelser
intriffar pa nytt, eller att begransa effekterna av sadana hiandelser om de inte gar att férhindra.

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad(SOSFS 2005:28) om
anmalningsskyldighet enligt Lex Maria

Vad skall anmalas enligt Lex Maria?

Handelser som bor foranleda anmalan ar t.ex.

- Fallskador som lett till alvarliga konsekvenser for patienten och som foranletts av brister i samband
med undersokning, vard eller behandling.

- Forvaxlingar, felaktiga forskrivningar, feldoseringar eller felexpedieringar,

- Sadana dar lakemedel ar inblandade, om de foranlett eller borde ha foranlett aktiva
behandlingsatgirder eller dverforingar av patient till annan vardenhet,

- Utebliven eller fordrojd undersokning, diagnos, vard, behandling eller rehabilitering som varit
motiverad enligt vetenskap och beprovad erfarenhet,

- Felaktigt utford undersokning, vard eller behandling,

- Felaktig, otillricklig eller vilseledande information till patient eller narstaende,

- Felaktig, otillracklig eller vilseledande instruktion eller information till personalen vid behandlande
eller mottagande vardenhet,

- Felaktig anviandning eller felaktigt underhall av medicintekniska produkter eller annan utrustning som
tekniska forsorjningssystem, nodkrafts aggregat och informationssystem,

- Tidigare okanda eller mindre kanda skador eller risker vid tillampning av metoder eller rutiner som
ar i allmant bruk,

- Sadana som fororsakats av brister i arbetsrutiner, i vardens organisation eller i samarbetet mellan
olika vardenheter,

- Vardrelaterade infektioner eller,

- Handling som av behandlingsansvarig yrkesutovare bedomts som forsok till sjalvmord och som
foranletts av brister i undersokning, vard eller behandling.
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En anmalan skall géras om en patient i samband med undersokning, vard eller behandling begatt sjalvmord
eller inom fyra veckor efter vardkontakt begatt sjalvmord och detta kommit till vardgivarens kinnedom.

Vem skall anmala enligt Lex Maria?

Vardgivaren utser vilken befattningshavare som skall svara for anmalningsskyldigheten till socialstyrelsen.
Den som ansvarar for anmalningsskyldigheten bor ha en sadan position i organisationen sa att han eller
hon har maojlighet att gora jamforelser mellan anmalningsfall och bor ocksa delta i patientsikerhetsarbetet
och det systematiska kvalitetsarbetet.

| kommunen ar det den Medicinskt ansvarig sjukskoterskan som enligt 24§ HsL svarar for att anmalan
gors till den ndmnd som har ledningen av hilso- och sjukvardsverksamheten, om en patient i samband
med vard eller behandling drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom.

| Hjo kommun har Medicinskt Ansvarig Sjukskoterska delegation fran nimnden pa att dven gora anmalan
enligt Lex Maria till Socialstyrelsen.

Hur skall anmalan enligt Lex Maria goras?

Anmalan skall géras pa sarskild blankett. SoSB 47015
Anmalan skall innehalla en intern utredning som skall innefatta

I. Handelseforloppet,

2. Omedelbart vidtagna korrigerande atgarder,

3. ldentifierade orsaker till handelsen’

4. Riskbedomning, dvs. sannolikheten for att liknande handelser skall intraffa igen och tinkbara

konsekvenser,
5. Handelser av liknande art som tidigare har intraffat i verksamheten, och
6. Riskforebyggande atgirder som vidtagits med utgangspunkt fran riskbedémningen.

Anmailan skall ha kommit in till Socialstyrelsens tillsynsenhet inom tva manader fran det att hindelsen
intraffade.

Om det av patientsakerhetsskal ar angelaget att handelsen snabbt kommer till Socialstyrelsens kannedom,
skall anmilan géras omedelbart. Anmilan skall sedan kompletteras och skickas in sa snart som mojligt.

Informationsskyldighet

Patienten skall underrattas om att en handelse som medfort allvarlig skada eller sjukdom foranlett en Lex
Maria- anmalan, om det inte finns hinder for detta enligt 2009:40 Offentlighets- och sekretesslagen.
Patienten skall ges maojlighet att i anslutning till anmalan beskriva sin upplevelse av handelsen. Om
informationen inte kan lamnas till patienten skall den istillet limnas till en nirstaende. | dessa fall skall den
nirstaende ges mojlighet att beskriva sin upplevelse av hiandelsen.

En anteckning om att patienten eller en narstaende underrittats om Lex Maria anmilan skall goras i
patientjournalen.

Det skall aven antecknas om informationen inte lamnats och anledningen till detta.

Den som ar anmalningsansvarig svarar for att patienten eller narstaende utan drojsmal blir informerad
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och far en kopia av Socialstyrelsens beslut efter en anmalan om det inte i det enskilda fallet bedoms
olampligt.

Handelseanalys

For att MAS skall kunna fullgéra sitt anmalningsansvar kravs att en hiandelse analys startas omgaende for
att ge svar pa fragorna:

Vad har hant?

Varfor har det hant?

Hur forhindras en upprepning av handelsen?

Det skall vara tydliggjort var i organisationen ett beslut att genomfora en handelseanalys skall tas. Rutiner
och ansvarsforhallande for handlaggning av alla allvarliga hiandelser skall finnas i kommunens
”Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete i vard och omsorg” och vara kianda inom organisationen.
En handelse som kunde ha skadat en patient men som lyckligtvis inte gjorde det (tillbud) varderas pa
samma satt som om den hade skadat patienten. | forsta hand skall de handelser vars konsekvenser
bedoms katastrofala eller betydande och dar sannolikheten for upprepande bedoms som mycket stor bli

foremal for hindelseanalys.

Alla avvikelser som intraffar inom halso- och sjukvard ska registreras i Magna Curas avvikelseprogram och
bedomas enligt "Rutin for registrering och uppfoljning av avvikelser”.

Dock kan inte alla avvikelser utredas med en handelseanalys.

Till hjalp for att bedoma om en handelseanalys ska genomforas kan en beslutsmatris, som finns beskriven i
”Handbok for patientsiakerhetsarbete” anvandas.

Inom Vard och Omsorg i Hjo anvands verksamhetssystemet Magna Curas avvikelseprogram.

Information om Riskanalys & Handelseanalys finns i Handbok for patientsakerhetsarbete utgiven av bland
andra Socialstyrelsen.
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