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Ansvarig utgivare: Chefsjurist Nils Blom Socialstyrelsen

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad SOSFS

om anmélningsskyldighet enligt Lex Maria; 2005:28 (M)
Utkom fran trycket

beslutade den 9 december 2005. den 22 december 2005

Socialstyrelsen foreskriver foljande med stod av 3 § 1 och 3 och 2 § 4
forordningen (1985:796) med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen
att meddela foreskrifter m.m. och beslutar féljande allméinna rad.

1 kap. Tillimpningsomrade
Foreskrifter

1§ Dessa foreskrifter skall tilldimpas inom sddan verksamhet som om-
fattas av hilso- och sjukvardslagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar och 6 kap. 2 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens omrade. De skall &ven
tilldimpas pd detaljhandel med likemedel som utgér hélso- och sjukvérd
samt klinisk forskning p4 ménniskor.

2 kap. Definitioner
Foreskrifter

1§ I dessa foreskrifter och allménna rad avses med

vardgivare fysisk eller juridisk person som yrkesmaéssigt bedriver
hélso- och sjukvard

Kommentar: Géller dven for sadan verksamhet som avsesi 6 kap. 2 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens om-
rade.

verksamhets-  befattningshavare som enligt 29 § hilso- och sjukvards-
chef lagen (1982:763) svarar for verksamheten

Kommentar: Géller dven for motsvarande befattningshavare inom tand-
véarden och inom séddan verksamhet som avses i lagen (2001:499) om om-
skérelse av pojkar och 6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade.

medicinskt an-  sjukskoterska som har ett sdrskilt medicinskt ansvar i
svarig sjuksk6- kommunal hélso- och sjukvérd enligt 24 § hélso- och
terska (MAS)  sjukvardslagen (1982:763)
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Lex Maria bestimmelser i 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverk-
sambhet pa hilso- och sjukvardens omrade om skyldighet
for vardgivare att snarast anmaéla till Socialstyrelsen, om
en patient i samband med hélso- och sjukvard drabbats
av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom

anmélnings-  befattningshavare som vérdgivaren utsett att svara for
ansvarig anmilningsskyldigheten enligt Lex Maria

allvarlig skada allvarlig kroppslig eller psykisk skada, allvarlig sjuk-
eller sjukdom dom eller dod som inte &r en oundviklig konsekvens
av patientens tillstand

Kommentar: Med allvarlig menas dven att skadan eller sjukdomen
medfort behov av visentligt fordndrade vardinsatser eller lett till be-
staende besvar.

avvikelse- rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera

hantering negativa hindelser och tillbud samt for att faststélla
och atgirda orsaker, utvdrdera atgérdernas effekt och
sammanstéilla och &terfora erfarenheterna

3 kap. Lex Maria som en del i avvikelsehanteringen
Foreskrifter

1 § Foreskrifter om avvikelsehantering finns i Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patient-
sikerhet 1 hilso- och sjukvarden.

Vid en negativ hindelse eller ett tillbud skall en beddmning snarast
goras om det intraffade ocksa skall anmélas till Socialstyrelsen enligt
Lex Maria.

2 § Halso- och sjukvardspersonalen skall enligt 2 kap. 7 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omréade rapportera till
vardgivaren om en patient i samband med undersékning, vard eller be-
handling drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada
eller sjukdom.

3 § Vardgivaren skall anvinda de erfarenheter som kan goras i samband
med utredningar i Lex Maria-drenden i det forebyggande riskhanterings-
arbetet enligt 4 kap. 6 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om
ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet 1 hélso- och sjukvarden.

4 kap. Vad skall anmiilas enligt Lex Maria?

Foreskrifter

1§ Enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvdrdens omrade skall anmaélan till Socialstyrelsen goras vid

allvarlig skada eller sjukdom som en patient drabbats av eller utsatts
for risk att drabbas av.



Allmdnna rad

En véardenhet eller virdgivare bor underritta en annan enhet eller vard-
givare som vardat patienten i de fall en hindelse som kan vara anmél-
ningspliktig intriffat i den tidigare verksamheten.

Héndelser som bor féranleda anmélan ar t.ex.

— fallskador som lett till allvarliga konsekvenser for patienten och som
foranletts av brister i samband med undersokning, vard eller behand-
ling,

— forviaxlingar, felaktiga forskrivningar, feldoseringar eller felexpedie-
ringar,

— sadana dar ldkemedel ar inblandade, om de foranlett eller borde ha
foranlett aktiva behandlingsatgérder eller dverforing av patienten till
en annan vardenhet,

— utebliven eller fordrdjd undersdkning, diagnos, vérd, behandling el-
ler rehabilitering som varit motiverad enligt vetenskap och beprovad
erfarenhet,

— felaktigt utférd undersokning, véard eller behandling,

— felaktig, otillrdacklig eller vilseledande information till patienten el-
ler ndrstaende,

— felaktig, otillracklig eller vilseledande instruktion eller information
till personalen vid behandlande eller mottagande vardenhet,

— felaktig anvindning eller felaktigt underhéll av medicintekniska pro-
dukter eller annan utrustning som tekniska forsorjningssystem, nod-
kraftaggregat och informationssystem,

— tidigare okédnda eller mindre kénda skador eller risker vid tilldmp-
ningen av metoder eller rutiner som &r i allmént bruk,

— sadana som fororsakats av brister i arbetsrutiner, i vrdens organi-
sation eller 1 samarbetet mellan olika vardenheter,

— vardrelaterade infektioner, eller

— handling som av behandlingsansvarig yrkesutovare bedomts som for-

sok till sjilvmord och som foranletts av brister 1 undersokning, vard
eller behandling,

Foreskrifter

2 § En anmidlan skall géras, om en patient i samband med undersok-
ning, vérd eller behandling begétt sjdlvmord eller inom fyra veckor
efter vdrdkontakt begétt sjdlvmord och detta kommit till vardgivarens
kédnnedom.

5 kap. Vem skall anmiila enligt Lex Maria?
Foreskrifter

1 § Vardgivaren skall utse den eller de befattningshavare som skall
svara for anmélningsskyldigheten.
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Allmdéinna rad
Den som svarar for anmélningsskyldigheten bor

— ha en sadan position i organisationen att han eller hon har mojlighet
att gora jamforelser mellan anmélningsfall, och

— delta i patientsidkerhetsarbetet och det systematiska kvalitetsarbetet.

Den anmaélningsansvarige bor inte svara for anmélan i vilken direkt
understélld personal dr inblandad.

Vardgivaren bor se till att tid och resurser avsitts for arbetet med
anmélningar enligt Lex Maria.

En legitimerad yrkesutévare med egen enskild verksamhet kan som
vardgivare sjilv fullgdra anméalningsskyldigheten. En grupp av enskilda
vardgivare kan dven utse en gemensam anmailningsansvarig. Det forut-
sdtter emellertid att yrkesutdvarna med hénsyn tagen till tystnadsplikten
kan ldmna uppgifter om sina patienter till den som utsetts. I regel krdvs da
samtycke fran den berdrda patienten. I annat fall far den enskilde vard-
givaren sjdlv fullgéra anmélningsskyldigheten.

6 kap. Hur skall anmélan enligt Lex Maria goras?

Foreskrifter

1§ Anmailan skall goras pa blanketten SOSB 47015 (bilagan).
Anmélan skall innehdlla en intern utredning som skall innefatta

. héandelseforloppet,

. omedelbart vidtagna korrigerande atgérder,

. identifierade orsaker till hindelsen,

AW NN =

. riskbeddmning, dvs. sannolikheten for att liknande hdndelser skall
intréffa igen och tinkbara konsekvenser,

5. hindelser av liknande art som tidigare har intraffat i verksamheten,
och

6. riskforebyggande atgérder som vidtagits med utgangspunkt fran risk-
beddmningen.

2 § Anmilan skall ha kommit in till Socialstyrelsens tillsynsenhet i
respektive region inom tvd manader fran det att hindelsen intriaffade.

3 § Om det av patientsékerhetsskil dr angeldget att hindelsen snabbt
kommer till Socialstyrelsens kdnnedom, skall anmélan goras omedel-
bart till aktuell tillsynsenhet. Anmaélan skall sedan kompletteras och
skickas in sa snart som mojligt.

7 kap. Information till patient eller nirstaende
Foreskrifter

1 § Patienten skall underréttas om att en hindelse som medfort allvar-



lig skada eller sjukdom foranlett en Lex Maria-anmaélan, om det inte finns
hinder for detta enligt sekretesslagen (1980:100) eller lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade. Patienten skall ges
mdjlighet att 1 anslutning till anmélan beskriva sin upplevelse av hén-
delsen.

Om informationen inte kan ldmnas till patienten, skall den 1 stéllet
lamnas till en nirstaende i enlighet med 2 b § andra stycket héilso- och
sjukvardslagen (1982:763) och 2 kap. 2 § andra stycket lagen om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade. I dessa fall skall den nér-
staende ges mojlighet att beskriva sin upplevelse av hiandelsen.

Allmdnna rad

Om det forelegat en risk for allvarlig skada eller sjukdom och en an-
milan gjorts, bor patienten underréttas.

Foreskrifter

2 § En anteckning om att patienten eller en nédrstaende underrattats
om Lex Maria-anmélan skall géras i patientjournalen. Det skall dven
antecknas om information inte ldmnats och anledningen till detta.

3 § Den som dr anmélningsansvarig svarar for att patienten eller en
ndrstdende utan drojsmal blir informerad om och féar en kopia av Soci-
alstyrelsens beslut efter en anmélan. Detta géller inte om det i det en-
skilda fallet bedoms oldmpligt.

Allmdnna rad

Patienten bor informeras om att en patient formellt inte dr part i de
drenden som anmaéls enligt Lex Maria.

Patienten eller en nérstdende bor uppmiarksammas pa mojligheten att
sjdlv kontakta patientndmnden eller Hilso- och sjukvardens ansvars-
nimnd.

1. Denna forfattning triader i kraft den 1 februari 2006.

2. Genom forfattningen upphévs Socialstyrelsens foreskrifter och allmén-
narad (SOSFS 2002:4) om anmélningsskyldighet enligt Lex Maria samt
lokal avvikelsehantering.

Styrelsen for Socialstyrelsen

(Tillsynsavdelningen)'

1 (Foredragande: Lars Gronvall)
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52 Socialstyrelsen ANMALAN ENLIGT LEX MARIA

Héndelse som
D medfért allvarlig skada eller sjukdom

D kunnat medféra allvarlig skada eller sjukdom

Datum

Avséndarens diarienummer
Socialstyrelsen
Regionala tillsynsenheten i

Vardgivarens namn Verksamhetens namn Enhetens namn

Utdelningsadress

Postnr Postort Telefon (inkl. riktnr) Telefax

Datum, veckodag samt klockslag for intréffad handelse Patientens/patienternas personnumme r

Kortfattad beskrivning av hdandelsen och | ‘na for pati / 'na (nuvarande tillstand och prognos)

Patient/-er/narstaende har underrattats om handelsen och anmalan

Patient/-er/nérstaende har ldmnats tillfalle att beskriva handelsen

Medicinteknisk produkt har anvénts i samband med héndelsen

Og oo

Handelsen har féranlett anmalan till tillverkaren och/eller Lakemedelsverket (6 § Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2001:12) om anvéndning och egentillverkning av medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden)

SoSB 47015 2005-12

1(2)
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Bifogat utredningsmaterial

Kopia av patientens/-ernas fullstandiga journal/-er fér aktuellt vardtilifalle
Gallande rutiner i tillampliga delar

Berdrd personals redogorelse/-er

Patientens/-ernas/narstaendes redogorelse/-er

Bruksanvisning fér medicinteknisk produkt

Medicinteknisk utredning

Anmalan/Rapport medicinteknisk avvikelse

Ovrigt, ange vad

Oooooogdo

Intern utredning gjord av verksamhetschef/MAS eller motsvarande (6 kap. 1 § andra stycket denna férfattning)

Beskrivning av ver 1s organisation och ing

Uppgifter om berdrd personals utbildningsniva, tjdnstgoéringstid och anstallningsform

Héndelsen har foranlett
D polisanmalan for eventuellt beslut om réattsmedicinsk undersékning
D polisanmaélan av annat skél, anmélan bifogas

Den anmalningsansvariges underskrift

Titel/funktion

Namnfértydligande

Telefon (inkl. riktnr)

Telefax

Utdelningsadress

E-postadress

Postnr Postort

2(2)
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