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1. Inledning

Enligt hilso-sjukvérdslagen dr det ett krav att det ska bedrivas god vird inom en Hélso- och
sjukvérdsverksambhet, vilket innebér att virden ska vara av god kvalitet. Viktigt i allt
kvalitetsarbete inom hélso- och sjukvérden ér att virden ska vara patientsdker.

Patientsékerhet definieras som "skydd mot vardskada" i patientsidkerhetslagen (2010:659).
Alla vérdskador skall utredas av ansvarig vardgivare. Vid allvarlig vardskada skall dessa
anmalas till IVO (Inspektionen for vard och omsorg), en lex Maria anmélan.

En vérdgivare ska identifiera, beskriva och faststdlla de processer i verksamheten som behdvs
for att sdkra verksamhetens kvalitet detta enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad
(SOSFS 2011:9). Riktlinje Lex Maria ska verka som en del av det systematiska
kvalitetsarbetet och vara en grund for att beskriva och faststilla processen omkring
handhavandet av hindelser som inneburit vardskada hos patienter.

2. Begreppsforklaringar

Lex Maria

Lex Maria ér ett begrepp inom patientsékerhet som syftar pa den lagstadgade skyldigheten for
vérdgivare att anmila hindelser dér en patient har drabbats av, eller riskerat att drabbas av, en
allvarlig skada eller sjukdom i samband med vérden till IVO. Lex Maria &r en del av
Patientsdkerhetslagen (PSL).

Virdskada

Vardskada ér en skada som sker inom hélso-sjukvarden som hade kunnat undvikits om rétt
atgdrder vidtagits. Skadan kan ha uppstétt vid en undersokning, i samband med vard eller
under en behandling. Skadan kan vara kroppslig eller psykisk.

Allvarliga virdskada

En skada som inte férsvinner och som paverkar personen for resten av livet rdknas som en
allvarlig virdskada. En vardskada som har gjort att den drabbade har fatt mycket storre behov
av vérd rdknas ocksé som allvarlig. Detsamma géller om héndelsen bidrar till att en patient
avlider.

HSL
Hilso- och sjukvérdslag



PSL
Patientsakerhetslag

PDL
Patientdatalag

SOSFS
Socialstyrelsens forfattningssamling

HSLF-FS
Gemensam forfattningssamling for Socialstyrelsen, Folkhdlsomyndigheten och
Likemedelsverket

3. Syfte

Syftet med riktlinje om Lex Maria &r att ge ett konkret stod for hur hdndelse skall
omhéndertas dér det funnits risk for allvarlig vardskada eller ndr allvarlig vardskada intréaffat
och vid hindelse vidta de atgarder som behovs for att forebygga och motverka att patienter
drabbas av vardskador.

4. Avgransning

Riktlinje lex Maria tillimpas inom samtliga verksamheter inom omsorgsforvaltningen dar
kommunen dr ansvarig vardgivare och i de kommunala verksamheter som omfattas av hélso-
sjukvardslagen.

Véardskador som intriffar inom privata utforare
Den som bedriver en hélso- och sjukvéirdsverksamhet dr en vardgivare. Det kan t.ex. vara

kommunen sjélv eller en privat utférare. Kommunen behaller dock sitt huvudmannaskap for
hélso- och sjukvérdsverksamheten (HSL) vilket gor att denna riktlinje for Lex Maria dven
skall tillimpas privata utférare. Kommunen som vardgivare bibehaller ett ansvar att folja upp
att privata utforare som anlitas foljer lagstiftningen som berdr Lex Maria. Vid tecknande av
avtal med privata utforare ska ansvaret vara tydligt fordelat mellan utférare och bestillare
(huvudmannen).

5. Systematiskt forbattringsarbete

Att arbeta med stindiga forbattringar ar en viktig hdrnsten inom all kvalitetsutveckling. Ett
systematiskt forbattringsarbete omfattar:
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6. Allvarlig vardskada, risk for allvarlig vardskada eller avvikelse

Avvikelser som ror vardskador rapporteras in ndstan dagligen inom ndmndens
verksamhetsomride och utreds och hanteras inom ramen fér avvikelsehanteringen. Ar
allvarlighetsgraden bedomd som tre eller 6ver, eller att typen av skada sker vid upprepade
tillfillen ska en mer skérpt hantering och utredning paborjas. Utredningen utfors av
medicinskt ansvarig sjukskoterska eller medicinskt ansvarig for rehabilitering. Det dr av
storsta vikt att de avvikelser som rapporteras in bedoms av utredande chef skyndsamt samt att
medutredare med hélso- och sjukvéardskompetens (sjukskoterska, fysioterapeut/sjukgymnast
och/eller arbetsterapeut) utses sa att grad av allvarlighet kan beddmas.

En vardskada beskrivs enligt foljande sitt 1 Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter om
anmélan av hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada (Lex
Maria, HSLF-FS 2017:41)

Med vérdskada avses enligt 1 kap. 5 § patientsékerhetslagen (2010:659) lidande, kroppslig
eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata
atgdrder hade vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvarden.

Med allvarlig vardskada avses enligt samma bestimmelse vardskada som
1. dr bestdende och inte ringa, eller
2. har lett till att patienten fatt ett vasentligt okat vardbehov eller avlidit.

Saledes giller dven foreskriften om ingen vardskada i egentlig mening uppstatt. Det innebar
att &ven nér det funnit risk for att allvarlig vardskada kan uppstd ér vardgivaren skyldig att
genomfoOra en utredning samt anmala till IVO.

6.1 Exempel pa vardskador

Hir foljer exempel pd vad som kan anses vara en vardskada.



e Utebliven behandling, vard eller undersokning

e Fordr6jd behandling, vérd eller undersdkning

e Bristande behandling, vard eller undersokning

e Skador i samband med behandling, vard och undersékning
e Forvixling av ldkemedel

o Felaktigt doserat, administrerat eller hanterat ldkemedel

o Felaktig eller otillracklig information

Vérdskada ér en skada som kunde undvikas om rétt atgirder sattes in. Séledes ar det inte en
vérdskada om det ej funnits mdjlighet att undvika sdsom till exempel en komplikation som ej
gick att undvika eller att en behandling ej uppnétt effekt.

7. Anmalan enligt lex Maria

7.1 Rapporteringsskyldighet

All Hélso- och sjukvardspersonal ska rapportera risker for vardskador samt héndelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en vardskada till vardgivaren.

7.2 Informationsskyldighet

Vérdgivaren ska informera hilso- och sjukvardspersonalen om deras skyldighet enligt 6 kap.
4 § patientsékerhetslagen (2010:659) att rapportera risker for vardskador och hindelser som
har medfort eller hade kunnat medfora en virdskada.

Informationen ska ges nér en anstéllning, ett uppdrag eller en verksamhetsforlagd utbildning
paborjas och dérefter aterkommande. Informationen om rapporteringsskyldigheten bor ges
bade muntligt och skriftligt samt minst en gang per ar. Samtidigt bor hilso- och
sjukvérdspersonalen f& information om syftet med rapporteringsskyldigheten och dess
funktion i verksamhetens systematiska patientsdkerhetsarbete.

7.3 Utredningsskyldighet

Vérdgivaren ska utreda héndelser i verksamheten som har medfort eller hade kunnat medfora
en vardskada. Om vérdskadan &r allvarligare karaktéir har vérdgivaren en skyldighet att
snarast utreda och anméla den till IVO (Inspektionen for vard och omsorg). Utredningen av en
hindelse som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada ska ha en omfattning som
anpassas efter hiandelsens karaktdr (HSLF-FS 2017:40).

Utredning av vardskada risk for vardskada av allvarlig karaktdr utfors alltid av MAS
(Medicinskt ansvarig sjukskdterska) eller i de fall dir MAR (Medicinskt ansvarig for
rehabilitering) dr mer ldmpad ansvara denne.

Enhetschef dr mottagare och utredningsansvarig for avvikelser, risk for avvikelser, synpunkter
och klagomal inom sin verksamhet varav forsta beddomning om allvarlighetsgrad av hiandelse



aligger enhetschef. MAS/MAR ska alltid konsulteras vid indikation pa vardskada/risk for
vérdskada och vid indikation pa allvarlig vardskada/risk for allvarlig vardskada skall
MAS/MAR alltid kontaktas omgaende. Vid osdkerhet géllande allvarlighetsgrad kontaktar
enhetschef MAS/MAR.

7.4 Delaktighet och information om vardskada till patient och/eller
narstaende

Vardpersonalen ska snarast informera en patient som har drabbats av en virdskada.
Information om patientens tillstind kan ges till nirstdende om det inte foreligger hinder for
detta enligt Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller Patientsékerhetslagen
(2010:659). Vid beslut om anmélan enligt Lex Maria ska patient/nédrstdende ges mdjlighet att i
anslutning till anmilan beskriva sin upplevelse av hindelsen.

Uppgift om vardskadan ska antecknas i patientjournal och rapporteras i verksamhetens
avvikelsesystem. Hér anges dven att patient eller nédrstaende har fatt informationen.
Patient eller nirstdende underrittas om att en Lex Maria-anméilan ska goras och detta
antecknas 1 patientjournalen.

7.5 Anmalningsskyldighet

Framkommer det vid utredning att handelser medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig
vérdskada ska hindelsen anmélas till IVO.

Anmalan gors av anmélningsansvarig (som vardgivaren utsett att svara for
anmélningsskyldigheten enligt Lex Maria). I Hedemora kommun d&r MAS ansvarig for
anmalningsskyldigheten enligt Lex Maria.

IVO tar i Lex Maria beslutet inte stédllning till enskild legitimerad personals agerande men kan
Oppna ett nytt drende angdende enskild legitimerad personal och anmaéla till Hilso- och
sjukvérdens ansvarsndmnd (HSAN) for stéllningstagande till vidare dtgirder angdende
legitimation och forskrivningsritt.

8. Information till némnd

Omsorgsndmnden ska vid varje sammantrdde informeras om lex Maria frdn verksamheterna.
Information ska dven delges angdende vad som framkommit under pagaende utredningar,
vilka stdllningstaganden som gjorts och vilka atgérder som vidtagits eller som kommer att
vidtas.



9. Ansvarsfordelning

Aktivitet

Ansvar

Ansvarar for att sdkerstélla att det finns
riktlinjer och rutiner for Lex Maria

Omsorgsnamnden

Ansvarar for att anméla Lex Mariatill
inspektionen for vird och omsorg

Vardgivaren/Omsorgsndmnden

Ansvarar for beslut i utredning enligt Lex
Maria

Medicinskt ansvarig sjukskdterska

Ansvarar mottagandet av Lex Maria
rapport

Omsorgsndmnden

Ansvarar for att informera om

géllande rutiner samt att de

efterfoljs i verksamheten.

Ansvarar for utredning och uppfoljning
inom enheten av avvikelser och synpunkter
och klagomal.

Ansvarar for att allvarliga vardskador eller risk
for allvarliga vardskador meddelas till
medicinskt ansvarig
sjukskdterska/medicinskt ansvarig
rehabilitering samt
avdelningschef/forvaltningschef.

Enhetschef

Ansvarar for att folja upprattade rutiner.
Ansvarar for att allvarliga vardskador eller risk
for allvarliga vardskador meddelas till
medicinskt ansvarig
sjukskdterska/medicinskt ansvarig
rehabilitering

Medarbetare

Upprittar arligen patientséikerhetsberittelse

Medicinskt ansvarig
sjukskdterska/medicinskt ansvarig
rehabilitering

10. Diarieforing

Lex Maria som anmdlts till IVO anses vara allménna handlingar och ska darfor
diarieforas, dven om de innehaller sekretessuppgifter. Handlingar som hor till

utredning och anmélan ska ocksé diarieforas.

Om det inkommer en begidran om utlimnande av handlingar gillande Lex Maria
s gors en sekretessprovning och utifrdn den avgors det om handlingarna kan
lamnas ut 1 sin helhet eller om det endast 4r delar av den som kan ldmnas ut.




11. Samverkan

Om utredning av en hindelse som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada helt
eller delvis har sitt ursprung i annan vardgivares verksamhet ska denne underrittas om
héndelsen om mojligt genom gemensamt avvikelsesystem alternativt via en sarskild skriftlig
anmaélan till vardgivarens anmélningsansvarig (HSLF-FS 2017:40). Detta giller om det inte
finns hinder enligt bestimmelserna om sekretess i Offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller tystnadsplikt i Patientsékerhetslagen (2010:659)

12. Referenser

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

e Halso- och sjukvérdslag (SFS 2017:30)
e Patientsdkerhetslag (SFS 2010:659)

e Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmailan av
hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig virdskada

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

e Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

e Utredning av allvarliga vardskador, Regionernas dmsesidiga forsékringsbolag (LOF)



	1. Inledning
	2. Begreppsförklaringar
	Lex Maria
	Vårdskada
	Allvarliga vårdskada
	HSL
	PSL
	PDL
	SOSFS
	HSLF-FS

	3. Syfte
	4. Avgränsning
	Vårdskador som inträffar inom privata utförare

	5. Systematiskt förbättringsarbete
	6. Allvarlig vårdskada, risk för allvarlig vårdskada eller avvikelse
	6.1 Exempel på vårdskador

	7. Anmälan enligt lex Maria
	7.1 Rapporteringsskyldighet
	7.2 Informationsskyldighet
	7.3 Utredningsskyldighet
	7.4 Delaktighet och information om vårdskada till patient och/eller närstående
	7.5 Anmälningsskyldighet

	8. Information till nämnd
	9. Ansvarsfördelning
	10. Diarieföring
	11. Samverkan
	12. Referenser

