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Avdelningen for regler och tillstind
Lisa van Duin
lisa.vanduin@socialstyrelsen.se

Enligt séndlista

Remiss - forslag till nya féreskrifter och allménna rad
om lex Maria

Socialstyrelsen 6versinder harmed forslag till fSreskrifter och allméinna rdd
om lex Maria.

Synpunkter pa forslaget ska vara Socialstyrelsen tilthanda, som ett word-
dokument per e-post till socialstyrelsen@socialstyrelsen.se, senast den 24
september 2012. Vinligen ange diarienumret 6.1-34035/2012 i &mnesra-
den i e-brevet.

Projektgruppen &r tacksam for synpunkter pa om det med tillricklig tydlig-
het framgar hur foreskrifterna blir tillimpliga pa sjukvérdsinrittningar dir
det ges vérd enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvérd eller lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vard och vid enheter for riittspsykiatrisk
undersokning.

Eventuella fragor besvaras av:

Lisa van Duin

Enheten for regler 1

tin: 075-247 00 00 (viixel)
lisa.vanduin{@socialstyrelsen.se

Med viinlig hilsning
Barbro Rhodin
Enhetschef
Lisa van Duin
Projektledare
SOCIALSTYRELSEN . Telefon 075-247 30 00 Fax 075-247 32 52
106 30 Stockholm socialstyrelsen@socialstyrefsen.se Org.nr 202100-0555

www.socialstyrelsen.se Bankgiro 5682-0515
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Bilagor
» Farslag till foreskrifter och allménna rad om lex Maria
o Forslag till bilaga till foreskrifter och aliménna rdd om lex Maria

« Konsekvensutredning



. ANMALAN - lex Maria
NS:Z-‘ SOC’alserIsen enfigt 3 kap. 5 § patientsékerhetslagen (2010:659)

Anmailarens drendenummer

Anmilan gérs till den regienala tillsynsenhet som har tillsyn dver Socialstyrelsen
den verksamhet dér handelsen som har medfért eller hade kunnat Regionala tiHsynsenheten i
medftra en allvarlig virdskada har intraffat,

Vérdgivarens namn Verksamhetens namn
£nhetens namn Utdelningsadress
Postnr Postort

Telefon {inkl, rikenr) £-postadress

Daturn, veckodag, klockslag for hiindelsen Patientens/patienternas personnummer

Beskrivning av hiindelsen och konsekvenserna for patientens/patienternas tilistdnd och prognos

D Patienten/patienterna/nérstdende har underrétiats om handelsen
[:| Medicinteknisk produkt har anvints i samband med héndeisen

[:] Hindelsen hat féraniets anmalan tilf tiliverkaren och/eller Likemedelsverket, 6 kap. 2 § Socialstyreisens foreskrifter (SOSFS
2008:1) om anvandning av medicintekniska produkter i halso- och sjukvérden



Bifogade handlingar

{1 slutford utredning enligt 3 kap. 5 § patientsikerhetslagen (2011 659)

D Patientens/patienternas fullstindiga journal/journaler i de delar som #r av betydelse fér den anmélda hindelsen
[] Géllande rutiner i verksamheten som &r av betydelse for den anmilda hdndelsen ,

[ Berord personals redogérelse for hindelsen

{:] Medicinteknisk utredning, anmélan/rapport medicinteknisk avvikelse, bruksanvisning for medicinteknisk produkt

Beskrivning av verksamhetens organisation och bemanning

Uppagifter om berbrd personals utbitdning, tjanstgéringstid och anstéliningsform

Hindelsen har foranlett

I:j polisanmétan for beslut om réttsmedicinsk undersékning

{1 polisanmalan av annat skat

Datum Den anmélningsansvariges underskrift

Titel Namnférydiigande

Utdelningsadress

Paostnr Postort

Tetefon {inkl. riktny) E-postadress




Socialstyrelsens foérfatiningssamling

Ansvarig utgivare: Chefsjurist Eleonore Kéllstrand Nord

SOSFS
2012:X (M)
Utkom fran trycket
Den x manad 2012

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad

om lex Maria;

besiutade den dag manad 2012.

Socialstyrelsen féreskriver foljande med stod i 58§ forsta=- ycket 1
och 2 och andra stycket patients etsforordmngenf(zm{) 1369) ¢
férordningen (1985:796) med vis :‘ndtganden for Soc lstyrelsen att

edriva halso- och sjukvard, tar emot uppdrag fran
- ‘avseende provtagning, analys eller annan
utredning som- utgor ett led i bedémningen av en patients héalsotilistand
eller behandling.

2 § | denna forfattning ges kompletterande foreskrifter och alimanna rad till
bestdmmelserna i patientsékerhetslagen (2010:659) om

— hilso- och sjukvardspersonalens skyldighet enligt 6 kap. 4 § att till
vardgivaren rapportera risker for vardskador samt handelser som har medfért
eller hade kunnat medféra en vardskada,



— vardgivarens skyldighet enligt 3 kap. 3 § att utreda handelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en vardskada och

~ vardgivarens skyldighet enligt 3 kap. 5 § att till Socialstyrelsen anméla
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en alivarlig vardskada.

3 § Vad som sdgs om vardgivare i dessa foreskrifter och allmanna rad géller
dven for den som bedriver sddan verksamhet som avses i 7 kap. 2 §
patientsdkerhetstagen (2010:659).

4 § Med vardskada avses enligt 1 kap. 5 § forsta stycket
patientsikerhetslagen (2010:659) lidande, kroppslig eller psykisk skada eller
sjukdom samt dédsfall som hade kunnat undwkas m adekvata &tgérder

ndra ycket samma lag en

till att patienten

uppfyller de krav. lls i det foljande.
Rapporteringsskymigheten

7 § Vardgivaren ska informera halso- och sjukvardspersonalen om deras
skyldighet att rapportera dels risker fér vardskador, dels hdndelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en vardskada. Informationen ska ges nar
en anstilining, ett uppdrag eller liknande pabérjas och darefter
aterkommande. -



Allméanna réd

Informationen om rapporteringsskyldigheten bor ges bade muntligt och
skrifiligt minst en gang per ar.

Utredningsforfarandet
Utredningen ska innehalla
8 § En utredning i enlighet med 3 kap. 3 § patientsékerhetslagen (2010:659)

av handelser i verksamheten som har medfort eller hade kunnat medféra en
vardskada ska dokumenteras och innehaila uppgifte om

1. néar héndelsen har intraffat, uppmarksammat: . rapporterats,

2. vad som har framkommit av berord hal _Voch sjukvardspersonals
redogérelser for hdndeisen, v

3. vilka konsekvenser for patienten somhandelsen har medfért eller skulle
kunna ha medfért, ‘

4. vilka omedelbara atgérder som har vidtagits:

5. huruvida liknande handelser tidigare har intraffat Verksamheten ch

6. huruvida berérd hélso- och s;u vardspersonal har varit 1ed om liknande

handelser.

10 § Utredningen ské"éven innehalla patientens beskrivning av hdndelsen.
Om patienten inte kan eller vill ge sin beskrivning av héndelsen, ska detta
dokumenteras i utredningen.

Allménna rad

Vardgivaren bér inhdmta en beskrivning av hdandelsen frén en
narstaende, om patienten begér det eller sjélv inte kan ge in denna
beskrivning.



Vérdgivaren ska informera om utredningen

11 § Vardgivaren ska informera halso- och sjukvardspersonalen om resultatet
av utredningen.

Vardskador som intraffat i annan verksamhet

12 § Om en utredning av en rapporterad handelse visar att héndeisen heit
eller delvis har sitt ursprung i en annan vardgivares verksamhet, ska denne
underrattas, om det inte finns hinder i bestdmmelserna om sekretess i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsphkt i
patientsdkerhetslagen (2010:659).

Anmalan till Socialstyrelsen
Anmadlan

13 § Anmaélan om handelser somi
allvarlig vardskada ska géras p

Allménna rad

tidiga and. eller mindre kand skada eller risk vid tillimpningen
av metoder eller rutiner som &r i alimént bruk,

- brister i arbetsrutiner eller i vardens organisation,

- brister i samarbetet mellan yrkeskategorier, funktioner, enheter,
nivaer, verksamheter, vardenheter och ansvarsomraden,

- infektion som ar vardrelaterad,

- brister i journalféringen,

- brister i informationssékerheten, eller

- sjalvmord eller forsok till sjalvmord.

Om véardgivaren har utsett nagon att i sitt stélle ansvara for
anmalningarna, bér denne ha en sadan position i organisationen att han

4



eller hon kan géra jamforelser mellan rapporterade handelser. Den
anmalningsansvarige bér dven delta i vardgivarens
patientsdkerhetsarbete och systematiska kvalitets- och
forbatiringsarbete.

Information till patienter om anmélan och beslut till patienter
14 § Vardgivaren ska snarast underratta den patient som har drabbats av en
allvarlig vardskada eller en risk for en alivarlig vardskada om att en anmdlan

har gjorts till Socialstyreisen.

Vardgivaren ska dven underratta patienten om Soc:| styretsens beslut i
drendet.

Informationen ska endast ges under forutsattning att detinte finns hinder
enligt bestammelserna om sekretess och fystnadsplikt i forhallande till den
enskilde sjalv i offentlighets- och sekretesslagen (2009: 400)'"f‘

patientsakerhetslagen (2010:659).

Allméanna rad

an ta del av informationen, ska
ialstyrelsen lAmnas till en

st informera berdrd hilso- och sjukvardspersonal

om anmadlningar till.och beslut frén Socialstyrelsen.

Rutiner
17 § Vardgivaren ska faststélia rutiner for hur skyldigheten att
1. rapportera risker fér vardskador och héndelser som har medfért eller
hade kunnat medféra en vardskada ska fullgéras och
2. utreda och anmila handelser som har medfért eller hade kunnat

medféra en vardskada ska fullgdras.

Rutinerna ska dokumenteras.



Undantagsbestammeilse

18 § Socialstyreisen kan medge undantag fran bestdmmelserna i dessa
foreskrifter, om det finns sarskilda skal.

1. Denna forfattning trader i kraft den dag manad 201X.
2. Genom forfattningen upphdvs Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (SOSFS 2005:28) om anmalningsskyldighet enligt Lex Maria.

Socialstyreisen

LARS-ERIK HOLM

Lisa:van Duin
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Konsekvensutredning 6ver forslag till
Socialstyrelsens foreskrifter och allmiinna
rad om lex Maria

Hur ser problemen ut och vad vill Socialstyrelsen uppna?

SOSFS 2005:28 och patientsiikerhetslagen

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2005:28) om
anmilningsskyldigheten enligt Lex Maria, trddde i kraft den 1 februari
2006. Foreskrifterna var framtagna med utgangspunkt i bestdmmelsen
om véardgivarnas anmilningsskyldighet (den sk. lex Maria-
bestimmelsen) i den numera upphévda lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade, LYHS. Patientsikerhet-
stagen (2010:659), PSL, ersatte LYHS den 1 januari 2011. Inforandet
av PSL innebar att bestimmelserna som ror hilso-och sjukvardsperso-
nalens och vardgivarens rapporterings- respektive anmélningsskyldig-
het forindrades. Dérutdver infordes i lagen ett kapite] om vérdgivarnas
systematiska patientsikerhetsarbete.

Utrednings- och anmidilningsskyldigheten

Syftet med vardgivarnas skyldighet att anmila héndelser som har med-
fort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex Maria) &r att
Socialstyrelsen ska f& vetskap om allvarliga risker i hiilso- och sjukvér-
den s8 att myndigheten kan sprida kunskap om dessa risker till andra
virdgivare samt att myndigheten ska kunna anvénda informationen i
sitt tillsyns- och normeringsarbete, prop. 2009/10:210 s. 145, Tillsam-
mans med anméilningarna till ska vardgivarna till Socialstyrelsen ge in
en utredning av hiindelsen. Enligt 3 kap. 3 § PSL ska denna utrednings
syfte vara att si lingt som mojligt klarldgga hindelsefSrioppet och
vilka faktorer som har paverkat det samt ge underlag {or beslut om at-
girder som ska ha till indamal att hindra att liknande hdndelser intréf-

far pa nytt.

Overgripande mal for foreskriften

Avsikten med nya foreskrifter om lex Maria &r dels att anpassa vissa av
bestdimmelserna i SOSFS 2005:28 till patientsdkerhetslagen samt dels
att ge vardgivaren riktlinjer och stod vid tillimpningen av lagens be-
stimmelser om utrednings- och anmélningsskyldigheten. I forarbeten
till lagen anges att en grundlidggande bestandsdel i vardgivarens pati-
entsdkerhetsarbete dr att det gors en utredning sa snart en héndelse som

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 Fax 075-247 32 52
106 30 Stockholm socialstyrelsen@socialstyretsen.se Org nr 202100-0555
www.socialstyrelsen.se Bankgiro 5692-0515
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medfort eller hade kunnat medfora en vardskada har intréffat. En utred-
ning ska vidare om mdjligt inte bara &ka kunskapen om varfor det in-
triiffade kunde ske, utan ocksa innehélla forslag till &tgarder for att
minska sannolikheten for att det ska hiinda igen.

De foreslagna foreskrifterna och allménna rdden omfattar bestimmelser
om
» virdgivarnas information till hilso- och sjukvérdspersonalen
om deras skyldighet att rapportera vardskador
e virdgivarnas utredningar om hindelser som medfort eller hade
kunnat medfira en vardskada
¢ anmilningsforfarandet till Socialstyrelsen
s informatjon till hiilso- och sjukvéardpersonalen om utredningen,
anmiilan och Socialstyrelsens beslut
o information tili patienten om anmilan och Socialstyrelsens
besiut

Alternativa losningar

F5r att uppnd Socialstyrelsens mal med nya foreskrifter om lex Maria
#r det inte en tillracklig 18sning att endast utfirda rekommendationer
om hur vardgivaren ska genomfora utredningar enligt 3 kap. 3 § pati-
entsikerhetslagen och om anmilningsforfarandet enligt 3 kap. 5 §
samma lag. For att Socialstyrelsen ska kunna f& kunskap om héndelser
som har medfort eller hade kunnat medfra en allvarlig vardskada och
sprida kunskap om risker till andra vardgivare samt anviinda informat-
ionen i sitt tillsyns- och normeringsarbete behdvs det bindande regler
om vardgivarens utredningar och systematiska patientsikerhetsarbete.

Berorda

Berérda av de foreslagna foreskrifterna ér vardgivare och hilso- och
sjukvardspersonal inom verksamheter som omfattas av hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (2001:499)
om omskirelse av pojkar och verksamhet inom detaljhandel med like-
medel enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel samt

sddana verksamheter som, utan att bedriva hélso- och sjukvard, tar
emot uppdrag fran hilso- och sjukvérden avseende provtagning, analys
eller annan utredning som utgdr ett led i beddmningen av en patients
hilsotillstand eller behandling.
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Kostnader av regleringen

De nya foreskrifterna beddms inte medfora nagra Skade kostnader for
vardgivarna. De krav som foreslds i foreskrifterna ska ses som en preci-
sering av det i lag uppstéllda utredningskravet. Foreskrifterna bor leda
till positiva konsekvenser da syftet 4r att Ska patientséikerheten och
ddrmed forvintas kostnaderna for skador inom véirden minska.

Regleringens EU-rittsliga paverkan

Enligt artikel 152 i avdelning X111 i EG-fordraget ska en hog hélso-
skyddsniva for minniskor sdkerstillas vid utformning och genomfo-
rande av all gemenskapspolitik och alla gemenskapsétgérder. Gemen-
skapens insatser ska bland annat inriktas pé att undanrdja faror for
minniskors hilsa. I Ridets rekommendation av den 9 juni 2009 om
patientsikerhet och forebyggande och kontroll av vardrelaterade infekt-
ioner (2009/C 151/01) anges att dalig patientsikerhet bade &r ett allvar-
ligt folkhélsoproblem och en stor ekonomisk belastning f6r de begrén-
sade hilso- och sjukvardsresurserna. Medlemsstaterna rekommenderas
att bland annat stodja upprittande och utveckling av nationella strate-
gier och program for patientsikerhet samt att uppritta och stérka befint-
liga system for rapportering och dterkoppling av negativa hindelser,
prop. 2009/10:210 5. 70.

Socialstyrelsen beddmer att den nya regleringen orn lex Maria Sverens-
stimmer med de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EUL

Ikrafttridande och behov av information om den nya f6-
reskriften

Foreskrifterna och de allménna raden beriknas kunna trida i kraft den !
januari 2013. I samband med ikrafttridandet planerar Socialstyrelsen
att ta fram stddmaterial i form av meddelandeblad samt informera om
foreskrifterna pd myndighetens webbplats www.socialstyrelsen.se .

Kontaktperson

Lisa van Duin
075—247 3920
lisa.vanduini@socialstyrelsen.se






