Forslag till nya foreskrifter

Alla avvikande handelser

ska rapporteras

Allavardgivare ska haruti-
ner for att hantera avvikande
handelser lokalt. En negativ av-
vikande handelse ska alltid kun-
nafoljasupp och utvarderas
och erfarenheterna ska ater fo-
rastill verksamheten. Detta f6-
resar Socialstyrelseni sitt for-
slagtill nya foreskrifter och all-
mannarad »Avvikelsehantering
och anmalningsskyldighet enligt
Lex Maria», som nu &r pare
miss.

Fordaget till nyaforeskrifter och all-
manna réd ska enligt planerna trada i
kraft vid arsskiftet. Fordaget innebar
bl a en anpassning till den &ndring av
Sociastyrelsens tillsynsansvar, som
riksdagen beslutade omi juni. Fran &rs-
skiftet har Sociastyrelsen tillsynsan-
svar 6ver all sjukvard med undantag en-
dast for den som forsvaret bedriver.

Socialstyrelsen for in begreppet av-
vikelsehantering i férdlaget till fore-
skrifter. Med det menar man den del av
vardgivarens kvalitetssystem som ror
rutiner kring identifiering, rapporte-
ring, uppfdljning, utvérdering och ater-
foring av erfarenheter av en negativ
handelsei sjukvarden dar risk for skada
for patienten uppstétt. Avvikelse ersit-
ter déarmed det hittills begagnade be-
greppet incident.

Enligt Halso- och sukvardslagen
skakvaliteteni §jukvarden systematiskt
och fortlépande utvecklas och sékras.
Socialstyrelsen har tidigare utarbetat
foreskrifter och allméanna rad om bas-
krav pa kvalitetssystem for egenkon-
troll. Men kravet parutiner for avvikel-
sehantering har man brutit ut fran dessa
baskrav och istéllet sammanfort det
med Lex Maria-foreskrifterna.

Bakgrunden till att kravet pa lokal
avvikelsehantering infors &r att erfaren-

MEDICAL CENTER. svenska Me-
dent AB, doterbolag till Praktikertjanst,
har forvarvat aktiemajoriteten i Linko-
ping Medical center som startade 1990
och &r ett komplett |akarhus med kirur-
gisk inriktning med kompetens bl a
inom idrottsmedicin. Verksamheten
kommer som tidigare att drivas i ndra
samarbete med dvrigaenheter i Ekoxen
med bl advernattning for patienter, som
drivsav den tidigare majoritetsagaren.s
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lokalt

heterna visar att det gér att hamta va-
sentlig information fran negativa han-
delser. Socialstyrelsen menar att det ar
oundvikligt med komplikationer eller
avvikande handelser av negativ art i
verksamheter med nagon grad av kom-
plexitet och sjukvarden utgér inget un-
dantag fran detta. Men misstag och fel-
grepp i jukvérden bedéms ofta allvar-
ligare pa grund av patientens utsatthet
och den avgdrande betydel se som atgar-
der i gukvarden kan hafor den enskil-
de.

Enligt fordaget till foreskrifter & det
ett oavvidligt krav att vardgivaren/verk-
samhetschefen verkar for att sddanahan-
delser minimeras bl a genom rutiner fér
lokal avvikelsehantering. Atgarder for
att hindra att en negativ handel se uppre-
pas bér integrerasi rutingukvarden.

Rutinerna  for avvikelsehantering
ska vara anpassade efter den typ av
verksamhet som bedrivs. En negativ
héndel se skaalltid kunnaféljas upp och
utvérderas och erfarenheternaav det in-
tréffade ska dterforastill verksamheten.

Halso- och sukvérdspersonal ska
rapporterahandel ser av betydel se ur pa-
tientsdkerhetssynpunkt till den som hos
vardgivaren svarar for den lokala avvi-
kelsehanteringen. Verksamhetschefen
skafdljaupp denloka aavvikel sehante-
ringen. N&r en obtnskad héndelse eller
risk uppstatt maste nivan pade fortsatta
utredningsatgarderna avgoras lokalt.

Bas for Lex Maria-fall

Man maste da bestamma om det in-
tréffade skahanterasenbart lokalt i kva-
litetssakringsarbetet eller om handelsen
ocksa ska rapporteras till Socialstyrel-
sen. Enligt fordlaget till foreskrifter blir
altsd avvikelsehanteringen en bas ur
vilken vissahéndel ser rapporterasvida-
retill Socialstyrelsen, desk Lex Maria-
falen

Anma ningsskyldigheten enligt Lex
Mariatill Sociastyrelsen gdler alvar-
liga skador och sukdomar och risker
for dettasom inteligger inom ramen for
vad som kunnat forutses eller utgdr en
normal risk i samband med vard, be-
handling eller undersokning.

Nér det géller anméal ningsskyldighe-
ten konstaterasi forslaget att det ar vé-
sentligt att den som ska svara for detta
har tillréacklig medicinsk kompetens
och har en sddan position i organisatio-
nen att det finns goda magjligheter till
jamforelser mellan  anmaningsfall.
Man pdpekar att erfarenheten visar att

det &r l&ttare for en person i 6verordnad
stéllning eller med enfriareplatsi orga-
nisationen att fungera i rollen som an-
mélare. Man menar att det & mindre
l[ampligt att haen organisation dér verk-
samhetschefen/motsvarande har skyl-
dighet att anméla fall dar direkt under-
stélld personal &r involverad.

Rapportera vidare

Enligt forslaget till foreskrifter ska
verksamhetschefen/motsvarande se till
att den anméningsskyldige snarast un-
derréttas om handelser som kan foran-
leda anmédan om verksamhetschefen
intejav svarar for anméalningsskyldig-
heten.

Klinisk forskning pa ménniskor om-
fattas av Disciplinpafoljdslagen och
Aliggandelagen. Déarfor géller anmal-
ningsskyldigheten enligt Lex Maria
&ven detta omréde. Samma géller apo-
tek da det & fraga om radgivning till
kunder angdende |&kemedelsbehand-
ling och expediering av recept.

Néar det géller handelser dar medi-
cintekniskaprodukter &r inblandade ska
enligt forslaget ssmmaregel system gél-
la Men for att viktig information om
principiella problem med medicintek-
niska produkter skanaut rekommende-
rar Socialstyrelsen att den regionaa
tillsynsmyndigheten informeras aven
om det formellt inte & nédvandigt.

Enligt forslaget ska skyldigheten att
anmala enligt Lex Maria ocksa gdllai
fraga om felaktiga provsvar. Man ska
ocksarapporteraom manintefatt ett be-
gart provsvar.

Slutligen innehdller forslaget ocksa
krav paanmalanvidsjalvmordeller for-
sok till §avmord samt vid fallskador
om handelsen beror pa brister i saker-
hetsanordningar eller tillsyn eller om
omstandigheternadr av sérskilt intresse
frén forebyggande synpunkt.

Kristina Johnson

LTs redaktion

Bosse Tolander, som sedan 1988
varit Lakartidningens chefredaktor
och ansvarige utgivare, gar i pen-
sionden 31 augusti. Redaktionschef
Y ngve Karlsson blir dd ansvarig ut-
givare for tidningen, tills ny chefre-
daktor utsetts.
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