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Inspektionen for vird och omsorgs foreskrifter
om anmélan av hindelser som har medfort eller
hade kunnat medfora en allvarlig virdskada
(lex Maria);

beslutade den 10 maj 2017.

Inspektionen for vard och omsorg foreskriver foljande med stod av
8 kap. 6 § patientsdkerhetsforordningen (2010:1369).

Inledning

1§ Dessa foreskrifter kompletterar bestimmelserna i 3 kap. 5 §
patientsidkerhetslagen (2010:659) om skyldigheten for

1. vardgivare, och

2. dem som enligt 2 § nedan ska tillimpa foreskrifterna

att till Inspektionen for vard och omsorg anméla héndelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada.

Tillimpningsomrade
2§ Foreskrifterna ska tillampas 1 verksamheter som omfattas av
1. hélso- och sjukvardslagen (2017:30),

2. tandvardslagen (1985:125), och
3. lagen (2001:499) om omskaérelse av pojkar.

De ska éven tillampas i verksamheter inom detaljhandel med likeme-
del enligt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Definitioner

3§ Begreppet vardskada och allvarlig vardskada har i dessa fo-
reskrifter samma betydelse som i 1 kap. 5 § patientsédkerhetslagen
(2010:659).
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Med vardskada avses enligt 1 kap. 5 § patientsdkerhetslagen
(2010:659) lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt
dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgérder hade vid-
tagits vid patientens kontakt med hélso- och sjukvarden.

Med allvarlig virdskada avses enligt samma bestdmmelse vard-
skada som
1. dr bestdende och inte ringa, eller

2. har lett till att patienten fatt ett visentligt 6kat vardbehov eller avlidit.

Vem ska anmaila?

4§ Anmélan enligt 3 kap. 5 § patientsdkerhetslagen (2010:659) ska
goras av den som vardgivaren har utsett som ansvarig for anmélnings-
skyldigheten.

Hur ska anmiélan goras?

58§ Anmilan ska goras pa blanketten "Anmaélan av hindelser som
har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex
Maria)”, som finns péa Inspektionen for vard och omsorgs webbplats
WWW.1vo0.se.

Anmélan ska innehalla

1. uppgifter om héndelse som har medfort en allvarlig vardskada el-
ler hade kunnat medf6ra en allvarlig vardskada,

vardgivarens diarienummer,

datum for anmaélan,

vérdgivarens namn och utdelningsadress,

vardgivarens organisationsnummer,

uppgifter om den eller de verksamheter som anmélan géller,
uppgifter om den eller de vardenheter som anmélan giller,

datum da hindelsen intréffade eller for intraffat hindelseforlopp,
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patientens eller patienternas personnummer,
10. en kortfattad beskrivning av hiandelsen eller hindelseforloppet,

11. en kortfattad beskrivning av konsekvenserna eller mojliga konse-
kvenser for patienten eller patienterna,

12.en utredning i enlighet med 3 kap. 4—6 §§ Socialstyrelsens fore-
skrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares sys-
tematiska patientsdkerhetsarbete, och

13. anmélarens namn (den som vérdgivaren har utsett som ansvarig
for anmilningsskyldigheten enligt 3 kap. 5 § patientsdkerhetslagen
[2010:659]) och kontaktuppgifter sdsom telefonnummer, utdel-
ningsadress (om annan én vardgivarens) samt e-postadress.



6 § Vardgivaren ska pa blanketten "Anmaélan av héndelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria)”
ange om

1. medicinteknisk produkt har varit involverad i héndelsen och om
anmaélan har gjorts till Likemedelsverket enligt 6 kap. 2 § Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicin-
tekniska produkter i hilso- och sjukvarden,

2. ladkemedel har varit involverat i hdandelsen och om anmilan om
lakemedelsbiverkning har gjorts till Likemedelsverket enligt 19 §
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sédkerhetsover-
vakning av humanldkemedel, och

3. rapporterad hidndelse helt eller delvis har sitt ursprung i en annan
vardgivares verksamhet enligt 4 kap. 4 § Socialstyrelsens foreskrif-
ter och allmidnna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systema-
tiska patientsékerhetsarbete, och om information om héndelsen har
lamnats till den andra vardgivaren.

78§ Av3Kkap. 5 § patientsidkerhetslagen (2010:659) framgar att anmé-
lan ska goras snarast efter det att hindelsen har intraffat.

Enligt samma bestimmelse ska vardgivaren samtidigt med anma-
lan eller snarast dérefter ge in den utredning av hdndelsen som fore-
skrivs i 3 kap. 3 § forsta stycket patientsdkerhetslagen (2010:659).

Utredningen ska innehalla de uppgifter som framgér av 3 kap. 4-6 §§
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (HSLF-FS 2017:40) om
vérdgivares systematiska patientsikerhetsarbete.

Vardgivaren ska ange nir utredningen kommer att ldmnas in om
den inte kommer in samtidigt med anmélan.

8§ Vardgivaren ska tillsammans med utredningen ldmna in

1. kopia av patientjournal eller patientjournaler, och

2. tillimpliga rutiner och 6vriga handlingar som é&r relevanta for ut-
redningen.

Om nagon eller nagra av ovanstdende handlingar inte ldmnas in ska
orsaken till det anges pa blanketten "Anmaélan av hdndelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria)”.
Denna forfattning trader i kraft den 1 september 2017.

Inspektionen for vard och omsorg

GUNILLA HULT BACKLUND

Katarina Lagerstedt
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HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
webb: www.ivo.se/publicerat-material/foreskrifter
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