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Inspektionen for vard och omsorgs féreskrifter om anmélan av
allvarliga vardskador (lex Maria)

beslutade den 2015.

inspektionen fér vard och omsorg foreskriver fc'ﬁlja"%:lw
patientsakerhetsforordningen (2010:1369).

Tilldmpningsomrade

e
Y
(2009 366) om r?%‘ el med lakemedel, och

2. den som utan att bed?:ig@ hélso- och sjukvard, tar emot uppdrag frén héiso-
och sjukvarden avseend@%@rovtagning, analys eller annan utredning som utgor

ett led i bedémningen av er @a’tlents héalsotillstand eller behandling.

Vad ska anmilas?

3 § |denna forfattning ges kompletterande foreskrifter fill bestdmmelserna i 3 kap.

5 § patientsékerhetslagen (2010:659) om vardgivares, och 6évrigas som enligt 2 § ska
tillampa foreskriften, skyldighet att till Inspektionen fér vard och omsorg anmala
handelser som har medfért eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada.

4 § Begreppet allvarlig vardskada har i dessa foreskrifter samma betydelse som i
1 kap. 5 § patients@kerhetslagen (2010:659).



Vem ska anmaéala?

5§ Anmalan ska géras av den som vardgivaren har utsett som ansvarig for
anmalningsskyidigheten enligt 3 kap. 5 § patientsakerhetslagen (2010:659).

Hur ska anmélan gdras?

6 § Anmadlan ska goras pa blanketten "Anmalan av allvarliga vardskador (lex
Maria)”, som finns pa Inspektionen f&r vard och omsorgs webbplats www.ivo.se.

Anmalan ska innehalla féljande uppgifter.

vardgivarens diarienummer,

datum for anmalan,

namn och adress pa vardgivaren,
vardg:varens organlsationsnummer
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pa’aentsak 'slagen [2010:659)), kon%akiuppglfter sasom telefonnummer,
(om annan an vardglvar\énsi samt e-postadress.
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har gjorts fill Lakemedelsverket enhgt 6 kap. 2 § Socialstyreisens féreskrifter
{(SOSFS 2008:1) om anvéandning av medicintekniska produkter i halso- och
sjukvérden,

2. lakemedel har varit involverat i handelsen och om anmadlan om
lakemedelsbiverkning har gjorts tilf Lakemedelsverket enligt 19 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sakerhetstvervakning av
humanldkemedel, och

3. rapporterad handelse helt eller delvis har sitt ursprung i en annan vardgivares
verksamhet enligt 13 § Socialstyreisens foreskrifter och allménna rad (SOSFS
2015:12) om utredning av vardskador och om information om handelsen har
lamnats till den andra vardgivaren.



8§ Av3kap. b § patientsdkerhetslagen (2010:659) framgar att anmailan ska goras
snarast efter det att hdndelsen har intraffat.

Enligt samma bestdmmelse ska vardgivaren samtidigt med anmalan eller snarast
darefter ge in den utredning av handelsen som foreskrivs i 3 kap. 3 § forsta stycket
patients@kerhetsiagen.

Utredningen ska innehalla de uppgifter som framgar av 6-8 §§ Socialstyrelsens
foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2015:12) om utredning av vardskador.

Vardgivaren ska ange nar utredningen kommer att lamnas in om denna inte
inkommer samtidigt med anmalan.

9 § Vardgivaren ska samtidigt med utredningen.lamna in

1. kopia av patientens/patienternas jo Ifer for aktuellt vardtilifalle i de delar

som &r relevanta fér utredningen, och™

Om négra av ovanstédende handlingar i inte lamnas in ska vérd
orsaken till detta p& blanketten "Anmélan av allvarliga vardska

Denna forfattningtra



ANMALAN AV ALLVARLIGA
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inspektionen fr vard ach omsorg Handelse som
L1 medfort allvarlig vardskada
[0 kunnat medféra allvarlig vardskada
Vardgivarens diarienummer: Datum for anmalan:
Vardgivare (enligt definition i 1 kap. 3 § patientsdkerhetslagen Vardgivarens organdisationsnumimer

[2010:659)

Vardgivarens adress

Posinr Posiort

Bertrd verksamhet/berérda verksamheter Verksamhetens/verksamheternas arbetsplatskodfarbetsplatskoder
Berdrd vardenhelbersrda vardenheter Vardenhetens/vardenheternas arbetsplatskod/arbetsplatskoder
Datum for intréffad handelsefintraffat hindelsefiriopp Patientens/patienternas personnummer

Kortiattad beskrivning av hdndelsen/handelseférioppet

Kortfattad baskrivring av konsekvenserna for patienten/patienterna

Har rapporterad handelse helt eller delvis sitt ursprung i en annan vardgivares
verksamhet? (se 13 § Socialstyrelsens foéreskrifter och allménna rad [SOSFS 2015:12]
om utredning av vardskador)

0 Ja O Nej

Om ja; har denne underrédttas om det intraffade?

O Ja, inga sekretesshinder foreligger O Nej, pga. sekretesshinder




Foljande uppgifter ska bifogas anmalan:

e Vardgivarens utredning (se 6-8 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och alimanna
rad [SOSFS 2015:12] om utredning av vardskador)

(7 Utredningen kommer att i8mnas in snarast efter anmélan. Ange datum:

Checklista for vad utredningen ska innehalla:

1 handelsens forlopp,

0 vilkka konsekvenser som handeisen har medfort eller hade kunnat medféra for
patienten,

{1 nar handelsen intréffade, uppmarksammades och rapporterades,
[0 vilka omedelbara atgarder som vidtogs med anledning av det intraffade,

[0 vad som har framkommit av den bertrda halso- och sjukvardspersonalens
redogoérelser for handelsen,

[J om haiso- och sjukvardspersonalen har utfort sitt arbete i 6verenstammelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet och enligt gallande rutiner,

[J vardgivarens bedémning av orsaken till handelsen,
0 om liknande handelser har intraffat i verksamheten tidigare,
0 beddmningen av risken for att nagot liknande skulle kunna intraffa igen,

[ vilka atgarder som har vidtagits eller som ska vidtas fér att férhindra att en
liknande handelse intréffar igen,

[1 vilka atgarder som har vidtagits for att begrénsa effekterna av handelser som
inte helt gar att forhindra,

[ tidsplan for nar planerade atgarder ska vara genomférda,
[0 vem eller vilkka som ansvarar for att de planerade atgarderna genomfors,

O vem eller vilka som ansvarar for uppféljningen av de atgarder som har
vidtagits,

[J hur halso- och sjukvardspersonalen har informerats eller ska informeras om
det intréffade,



[0 om en handelse har medfort en vardskada, ska utredningen dven innehalla en
beskrivning av patientens upplevelse av hdndelsen. Om patienten inte kan eller
vill ge in sin beskrivning ska det framga av utredningen.

Vardgivaren ska samtidigt med utredningen ldmna in:

1. Kopia av patientens/patienternas journal/er for aktueilt vardtilifalle i de delar
som &r relevanta fér utredningen, och

2. Tillampliga rutiner och/eller évriga handlingar som &r relevanta fér

utredningen.

Om nagon/nagra av ovanstdende handlingar i inte lamnas in ska orsaken till detta

anges nedan.

Namn pé anmalaren (anmainingsansvarig enfigt 3 kap. 5 § patientsakerhetstagen [2010:659])

Telefon (inkl. riktnummer)

Utdelningsadress (om annan an vardgivarens adress)

E-postadress

Posthummer

Postort




inspektionen fir vard och omsorg 2015-09-24 Dnr 2.8 - 19505/2015

Konsekvensutredning avseende
Inspektionen for vard och omsorgs férslag
till foreskrifter om anmadlan av allvarliga
vardskador (lex Maria)

A  Allméant

Beskrivning av problemet och vad Inspektionen fér vard och omsorg {IVO) vill
uppna

Infér myndighetsévergangen den 1 juni 2013 infordes ett bemyndigande i 8 kap. 6 §
patientsékerhetsforordningen (2010: 1369), PSF, for inspektionen for vard och omsorg
(IVO) att utfarda verkstallighetsforeskrifter till anmainingsskyldigheten enligt lex Maria i
3 kap. 5 § patientsékerhetslagen (2010:658), PSL. Idag finns dessa verkstallighets-
foreskrifter | Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2005:28) om
anmaélningsskyldighet enligt lex Maria. Den 9 juni 2015 beslutade Socialstyrelsen om
nya foreskrifter och allménna rad om utredning av vardskador. De nya foreskrifterna
som bl.a. fértydligar vad en utredning ska innehalla trader i kraft den 1 januari 2016 och
upphéver foreskrifterna (SOSFS 2005:28) om anmalningsskyldighet enligt lex Maria.

Syftet med vardgivarnas skyldighet aft anméla handelser som har medfort eller hade
kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex Maria) ar att IVO ska fa vetskap om
allvarliga risker i halso- och sjukvarden s att myndigheten kan sprida kunskap om
dessa risker till andra vardgivare samt att myndigheten ska kunna anvidnda
informationen i sitt tilisynsarbete. Tillsammans med anmalningarna ska vardgivarna till
IVO ge in en utredning av handelsen.

Avsikten med IVO:s foreskrifter om anmaélan av allvarliga vardskador ar att tydliggéra
fér anmalningsansvariga hur de ska férfara vid en anmalan enligt lex Maria.
Foreskrifterna ska aven bidra till att géra handlaggningen av lex Maria drenden effektiv
och réttssaker,

De féreslagna foreskrifterna omfattar bestdmmelser om
¢ vad som ska anmadlas
s vem som ska anmala
e hur anmaélan ska géras

Beskrivning av alternativa I6sningar for vad IVO vill uppna och vilka effekterna
biir om nagon reglering inte kommer till stand

For att IVO ska kunna fa kunskap om handelser som har medfért eller hade kunnat
medféra en allvarlig vardskada och sprida kunskap om risker till andra vardgivare samt
anvanda informationen i sitt tillsynsarbete behévs det bindande regler om vardgivarens
anméiningsskyldighet. Bindande regler kan bara ges genom foreskrifter. Att endast
utfarda rekommendationer om anmalningsforfarandet enligt 3 kap. 5 § PSL. &r enligt
VO inte tillréckligt.
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I8 777 inspektionen for vard och omsorg Dor 2.8- 19505/2015

Infor framtagandet av forslaget har IVO Gvervagt tva alternativ; foreskrifter med eller
utan allménna rad. IVO har besiutat att forslaget enbart ska innehalla féreskrifter.
Argumenten for detta ar fljande:

- F&reskrifterna blir mer stringenta och {attlasta utan alimanna rad.

- Personal inom varden (pa alla nivaer) har svart att skilja pa foreskrifter och
allmanna rad nér de férekommer | samma dokument. Med enbart féreskrifter
tydliggdrs de tvingande bestammelserna.

- Det ar svart att i allmanna rad lista alla tankbara situationer som ska
rapporteras, Det finns en risk for att en sadan lista blir styrande och om det
uppstar nagon ny typ av handelse, som inte finns med pa listan, finns det risk
for att den inte kommer att anmaélas.

Uppgifter om vilka som berdérs av regleringen

Berdrda av de féreslagna foreskrifterna ar vardgivare och halso- och sjukvardspersonal
inom verksamheter som omfattas av halso- och sjukvardslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar och
verksamheter inom detaljhandel med lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel
med lakemedel samt sadana verksamheter som, utan att bedriva hélso- och sjukvard,
tar emot uppdrag fran hélso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan
utredning som utgdr ett led | bedémningen av en patients halsotilistand eller
behandling.

Uppgifter om bemyndiganden som IVOs beslutanderitt grundar sig pa

IVOs bemyndigande att meddela verkstallighetsforeskrifter framgar av 8 kap. 6 § PSF.
Enligt detta bemyndigande far IVO meddela féreskrifter om anmalningsforfarandet
enligt 3 kap. 5-7 §§ PSL. Bemyndigandet innebér i férsta hand att Inspektionen
medges réatt att besluta om foreskrifter av mer administrativ karaktédr. Bemyndigandet
kan ocksa ge en ratt att i viss utstrackning besluta féreskrifter som materieilt fyller ut en
lag eller en férordning utan att tillftra den nagot vasentligt nytt.

Uppgifter om vilka kostnadsméssiga och andra konsekvenser regleringen
medfér och en jimfdrelse av konsekvenserna for de dvervigda
regleringsalternativen

De foreslagna foreskrifterna &r tdnkta att underlatta tillampningen av de krav som
redan anges i lagstiftningen. Avsikten ar att detta ska tydliggéra for anméalnings-
ansvariga hur de ska forfara vid en anmalan enligt lex Maria. Foreskrifterna ska dven
bidra till att gora handlaggningen av lex Maria-grenden rattsséker och effektiv.
Konsekvenserna for dem som berdrs torde darfor i hég grad vara positiva.

Beddmning av om regleringen éverensstiammer med eller gar utéver de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

IVO beddmer att den nya regleringen om anmdlan av allvarliga vardskador (lex Maria)
dverensstammer med de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till EU.

Beddmning av om sérskilda hidnsyn behover tas nar det gilter tidpunkten for
ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

Eftersom Socialstyrelsens féreskrifter och allméanna rad om utredning av vardskador,
som tréder i kraft den 1 januari 2016, upphéver foreskrifterna om anmalningsskyldighet
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enligt lex Maria i nu galtande foreskrifter &r det angeléget att ikrafttradandet av IVOs
foreskrifter sammanfaller med ikrafttradandet av Socialstyrelsens féreskrifter och
aliménna rad om utredning av vardskador. De féreslagna féreskrifterna féreslas darfor
tréda i kraft samtidigt som Socialstyrelsens féreskrifter och allménna rad den 1 januari
2018.

| samband med ikrafttradandet kommer IVO att informera om foreskrifterna pa
myndighetens webbplats www.ivo.se.

B Kommuner och landsting
Regleringen bedoms 4 effekter for kommuner eller landsting.

IVO bedémer att de foreslagna foreskrifterna inte kommer att medféra négra
inskrankningar i det kommunala sjalvstyret.

De féreslagna foreskrifterna kommer inte heller att innebéra nagon utvidgning mot vad
som galler idag.

C Foretag

Regleringen beddms inte fa effekter av betydelse for foretags arbetsférutsatiningar,
Konkurrensférmaga eller villkor i dvrigt.

D Samrad

Samrad har tagits med Socialstyrelsen for att sakerstalia en tydlig avgransning mot
Socialstyrelsens férskrifter och alimanna rad om utredning av vardskador.

E Kontakiperson

Avdelningen for verksamhetsstéd och styrning
Rattsenheten

Marie Hansson

0739-73 32 16

marie.hansson@ivo.se
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