Lex Maria och den nya

lagstiftningen

Rontgenveckan 4 september 2013
Peter Aspelin
Professor



Varfor en ny lag?

< 100 000 patienter skadas varje ar i varden
< Nuvarande regelverk inte tillrackligt

% Atgarder riktade mot enskilda yrkesutévare
oftast ineffektiva

<+ Systemperspektiv och forebyggande arbete
behovs



Lagens syfte

"Framja hog patientsakerhet inom halso-
och sjukvard och darmed jamforlig

verksamhet”
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Personcentrerat synsatt

Fokuserar pa individen som ansvarig for misstagen
— okunnig, ouppmarksam, glomsk, slarvig,
Disciplinara atgarder
— “naming, blaming, shaming”
Behandlar misstag som ett moraliskt problem
Hela ansvaret laggs pa individen - attraktivt ur

— ledningens perspektiv (gott samvete),
— lagstiftarens/finansiarens perspektiv (ej tillfora ekonomiska resurser)

— patientens perspektiv ("hamnd-upprittelse”)

Fitzgerald Clinical Radiology 2001;56:938-946



Individen

Drabbas slumpmassigt/orattvist

<+ Rakar bli anmald

—ju storre produktion, desto storre risk
att gora fel

—ingen att dela skammen med

<+ Utlamnad till chefens beslut
—t.ex. indragning av dubbelgranskning



Personcentrerat synsatt

< Fel skall utredas ordentligt och erfarenheten spridas
<+ Namn ska inte exponeras
< Direkt forsummelse, slapphet, uppsat, missbruk

skall beivras
—andelen ar mycket liten

Jan Angner, Flygingenjor och provflygare, JAS Gripen



Systembaserade losningar

< Utrustning

<+ Personella resurser
< Standardisering

<+ Team-arbete

< Analys av misstag

Fitzgerald Clinical Radiology 2001;56:938-946



Individen

< Har ett personligt ansvar for att utveckla sin professionella roll

< System for att mata radiologens formaga
— hitta och atgarda systematiska fel

Fitzgerald Clinical Radiology 2001;56:938-946



To Err is Human

< Patienten maste kunna fa upprattelse for
diagnostiska misstag

< Utan att den enskilde radiologen skall
behovas domas for manskliga misstag



Vilka misstag gors och

hur bedoms de?



Vilka misstag anmals?

<+ Perceptionsmisstag

< Tolkningsmisstag

< Tekniska fel

<+ Felaktig handlaggning

< Felaktigt bemotande



Perceptionsmisstag

< Forandringen ses — men forbigas

< Forandringen finns i bildinformationen
men e] framtagen p.g.a. felaktig
fragestallning



Perceptionsmisstag

< | sarklass mest svarbedomda

< Balansgang mellan
— vetskapen om att ALLA GOR
PERCEPTIONSMISSAR

— vad kan patienter forvanta sig att en
specialistradiolog skall se



Tolkningsmisstag

< Forandringen sags, men tolkades fel

— Far betydligt mera sallan en fallande dom
— Grava misstag tillats inte

<+ Kompetens, utbildningslangd
dubbelgranskning m.m. spelar roll



Felaktig handlaggning

<+ Felaktig handlaggning av undersokning
eller procedur

<+ Felaktigt hanterande av remissvar m.m.



Felaktigt bemotande



Lagens innehall i korthet

Vardgivares skyldigheter

Personals skyldigheter
Behorighetsfragor

Socialstyrelsens tillsyn

Atgarder mot vardgivare och personal



Patientsakerhet
Ny lag 1/1 2011

Vardgivaren ska bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete.

Vardgivaren skall utreda handelser som
kunnat medfora vardskada.

Vardgivaren skall ge information om
hur patienter kan bidra till patientsakerhetsarbetet.

Rapportera legitimerad halso- och sjukvardspersonal
som ar en fara for patientsakerheten (till Sos).
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Patientsakerhet

Reformera ansvarssystemet inom
halso- och sjukvarden.

Erinran och varning som disciplinpafoljd
tas bort.

Infors en utokad klagomalshantering
pa Socialstyrelsen.

Mojlighet att rikta kritik mot yrkesutovare.



Syftet med ny lag

<+ Enklare att anmala en skada eller
felbehandling

<+ Patienten behover inte exakt veta
vad som gatt fel

< Kan anmala en handelse (behover inte
identifiera vem)



Om jag vill klaga pa varden

< Vand dig i forsta hand till vardinrattningen

< Handelsen bor ligga mindre an 2 ar
tillbaks i tiden



Socialstyrelsens tillsyn

< Socialstyrelsen ska sakerstalla att handelser som
anmals leder till att vardgivaren vidtar atgarder
(for att uppna hog patientsakerhet).

< Socialstyrelsen skall sprida information till
vardgivaren om intraffade handelser som anmals.



Klagomal

Socialstyrelsen skall prova klagomal mot
halso- och sjukvarden och dess personal.

Gora en utredning.

Kan avsta fran att utreda klagomal om det ar
obefogat eller saknar betydelse for patient-
sakerheten.

Om bristande kontakt mellan patient och halso-
och sjukvardspersonal, kan Socialstyrelsen
overlamna klagomalet till patientnamnd.



Klagomal

Anmala skriftligen.

Vem det riktar sig mot.
Vilken handelse som avses.
Tidpunkt for handelsen.

Anmalarens namn och adress.



Vardgivarens skyldigheter

< Organisation och ansvarsfordelning i
patientsakerhetsarbetet ska dokumenteras

< En arlig patientsakerhetsberattelse ska
upprattas



Kompetens for patientsakerhet

< All personal ska ha ratt kompetens
for att kunna fullgora sina uppgifter

< Brister | kunskap eller kompetens hos
personal ska atgardas genom fortbildning

< Detta ar vardgivarens ansvar



Atgarder mot vardgivare

< Om brister identifieras skall Socialstyrelsen
vidta atgarder for att ratta till felet och
om sa behovs, gora anmalan till atal.

< Kan forbjuda verksamhet.



Atgéarder mot halso- och
sjukvardsPERSONAL

< Vidta atgarder for att vinna rattelse.

< Om bratt, gora anmalan till atal.



Patientsakerhet

" Straff pafoljd”
1. Provotid for legitimationsyrken.

2. Aterkallelse av legitimation.

3. Atal.



Socialstyrelsens atgarder

< Provotid (3 ar).
— Begransning av forskrivningsratt.

% Aterkallelse av legitimation.



Ansvarsnamnd

< FInns kvar,
< Skall gora skriftig anmalan



Varfor togs HSAN bort?

Fokuserade for mycket pa en enskild
yrkesutovare.

Ledde till bristande sakerhetsarbete
(radslan for pafoljd).



HSAN

Handlagger
- numera endast behorighetsfragor
Kan bara goras av Socialstyrelsen






Utvecklad Lex Maria-process

SYFTE

/

< Fokusera pa att stodja vardgivarnas eget
patientsakerhetsarbete.

< Stimulera verksamheterna till att sjalva
Identifiera orsaker till skador och forhindra

att fler patienter drabbas.

L)



Lex Maria

< Vardgivaren ska anmala varje allvarlig
vardskada, eller risk for vardskada, till
Socialstyrelsen

— En utredning av handelsen ska finnas med
| anmalan

— Patienten ska underrattas och fa mojlighet
att beskriva sin upplevelse av handelsen



Hantering av avvikelser
som leder till Lex Maria-anmalan

\\

Vardskada* Avvikelse Ansvarig orsta bedémning
underrattas + initial sammanfattning

rapporteras

~s . vy .

7 ™ 'a

Anmalningsansvarig Intern Anmalnings- Handlingarna
underrattas. utredning nsvarig bereder _’skickas till

Lex Maria? Initiera pagar andlingarna Socialstyrelsen
internutredning

« dokumentera i journalhandling

*Kom-i-hag: . | fc'jrekommanlde faI.I.— sopara mgdicintekr_ﬂska produkte.r )
* informera patient/narstaende, vid allvarlig vardskada/risk for
allvarlig vardskada — majliggor att de far redogora for hur
de upplevde handelsen.



God patientsakerhetskultur

Strava efter en god patientsakerhetskultur dar:

< avvikelser (negativa handelser och tillbud) leder till
utredning och analys
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man lar sig av sina misstag
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Klimatet ar oppet och tillitsfullt
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< personal och patienter far stod om nagot hant
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man gor riskanalyser
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< all personal bibringas ett sakerhetstankande.



Lex Maria-processen

ex-Maria-
nmalan

"\' ol '\|
Besok

Dialog om orsaker =
och atgarder

" Forsta
bedomning
Handelse-
beskrivning

Beslut Uppfoljning

— bakomliggande orsaker (inom 3 — 6 man)
— krav pa atgarder

— krav pa uppféljning

Eventuell ny uppfdljning
om e tillfredsstallande atgarder




Patienternas delaktighet

< Patienterna ska tas med |
patientsakerhetsarbetet genom att
vardgivarna

— lyssnar pa patienternas synpunkter

— underlattar for patienter att aktivt fraga och
ifragasatta

— bygger upp en systematisk
klagomalshantering



Information till patienter

< Om en vardskada intraffar ska patienten
informeras om
— vad som hant och varfor

— vad vardgivaren gor for att forhindra liknande
handelser

— vilka mojligheter som finns till ekonomisk
ersattning

— hur man kan anmala saken till Socialstyrelsen
eller patientnamnden



Personalens skyldigheter

< Arbeta enligt vetenskap och beprovad
erfarenhet och ge patienten en sakkunnig och
omsorgsfull vard

< Genomfora varden i samrad med patienten

< Visa patienten omtanke och respekt



Personalens skyldigheter

< Bidra till hog patientsakerhet
< Rapportera risker och avvikelser
< Informera patienter

— om vard och behandling

— om halsotillstand
— om vardgaranti och vardval



Atgarder mot vardgivare

< Dialog och papekanden om att brister
maste rattas till

< Krav pa atgarder som ska aterrapporteras
< Forelaggande
< Forbud att driva verksamhet



Atgarder mot personal

< Socialstyrelsen kraver att vardgivaren agerar
— t.ex. ger stod eller fortbildning

< Socialstyrelsen kritiserar yrkesutovare

— "har inte arbetat enligt vetenskap och beprévad
erfarenhet”

< HSAN beslutar om provotid, aterkallelse av legitimation eller
inskrankt forskrivningsratt .

— Gors pa Socialstyrelsens yrkande



Information, lardomar och rad

< Socialstyrelsen ska aterfora

— viktiga lardomar fran tillsynen
— information om riskomraden
— kunskap om effektiva atgarder for forbattring

< Socialstyrelsen ska ge rad och vagledning

— till varden
— till allmanheten



Kan man overklaga
Socialstyrelsens beslut?

<+ Nej.



Patientsakerhet

< Om du vill klaga pa varden
— Kontakta Patienthamnden

< Om du vill anmala en handelse
— Vand dig till Socialstyrelsen

< Om du vill ha ekonomisk ersattning
— Vand dig till Patientforsakringen



