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1 kap.

28

Verksambheter enligt 7 kap. 2 § PSL (som, utan att bedriva hdlso- och
sjukvdrd, tar emot uppdrag fran hélso- och sjukvarden avseende
provtagning, analys eller annan utredning som utgdr ett led i
bedémningen av en patients halsotillstand eller behandling) ndmns inte
och omfattas sdledes inte av foreslagna foreskrifter. Det framgar inte av
konsekvensutredningen varfor de inte har tagits med. Verksamheterna
bedriver inte hélso- och sjukvérd. De 4r ddrmed inte vardgivare och &r
ddrmed inte heller skyldiga att bedriva ett systematiskt
patientsdkerhetsarbete enligt PSL. Enligt 3 kap. 5 PSL ar
verksamheterna dock skyldiga att till IVO anméla hdndelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada.

Socialstyrelsens nu foreslagna reglering kommer att innebéra att
verksamheterna har en anmalningsskyldighet men att det inte finns
ndgra som helst krav pa vad en sddan anmadlan ska innehélla eftersom
verksamheterna inte omfattas av foreskrifterna. Eftersom brister i
angivna verksamheter skulle kunna medfora risker for
patientsidkerheten bor frdgan utredas vidare for att klargora behovet av
eventuell reglering av sddan verksamhet. Det framgér inte av
konsekvensutredningen att sa har skett.

2 kap.

28

Meningen 1 andra stycket dr ndgot otydlig. For att fortydliga bor ordet
”de” i andra raden ersattas med ordet foreskrifterna”.

Hénvisningen i femte strecksatsen bor dven inbegripa S kap. 7-8 §§. Av
dessa framgar att vardgivaren ska vidta atgérder for att sakra kvalitctcn
i verksamheten och vid behov édndra processer och rutiner.

3 kap.

Rubrikerna i kapitlet syftar endast pa vardskador/allvarliga vardskador
och ndmner inte risker for sddana skador, vilka enligt PSL ocksé ska
utredas och i allvarliga fall anmalas till IVO. Rubrikséttningen blir
darfor vilseledande nir det giller utrednings- och anmélningsskyldighet
avseende risker for vardskador och allvarliga vardskador.

Allminnaradtill 1 §

Det dr mycket bra att samspelet mellan ménniska, teknik och
organisation, MTO, lyfts i detta sammanhang. Ovriga strecksatscr
ticker valdigt manga situationer men dr dnda diffusa och ger inte
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ldsaren ndgon stdrre ledning. Sarskilt strecksatserna 1 och 3 dr
svarbegripliga och teoretiska.

38
Bestdmmelsen bor kompletteras med att samtliga bakomliggande
orsaker till det som intraffat ska framg4, da detta ar grunden for att

kunna forhindra att ndgot liknande hénder igen.

Allménna rad till 3 §

Utformningen av det allmdnna radet 4r ndgot oklart i forhallande till 5
kap. 6 § SOSFS 2011:9. Av den sistndmnda bestimmelsen framgar
bl.a. att rapporter, som dnnu inte har utretts, enligt 6 kap. 4 § PSL ska
sammanstillas och analyseras for att se monster och trender. I det nu
aktuella allmdnna rddet anges att utredningar bor analyseras pa en
aggregerad niva. For patientsdkerheten torde det vara till stor nytta att
dven utredningar, som ju har utretts, sammanstalls och analyseras.

Aveni en analys pa aggregerad niva kan det vara av virde att dra
lairdom av de positiva aspekterna, t.ex. dtgdrder som forhindrade eller
mildrade en vardskada, se allminna rdd till 3 kap. 1 §. Ett sddant tilldgg
skulle pAminna vardgivarna om att syftet med utredningen ocksa ska
vara att ge underlag for beslut om &tgarder som ska ha till andamal att
hindra att liknande hindelser intraffar pd nytt, men dven att begransa
effekterna av sddana hindelser som inte helt gar att forhindra.

8§

En hénvisning till anmélningsskyldigheten till IVO kanske skulle
fortydliga det som anges 1 bestimmelsen. Forslag till formulering:
"Vardgivaren ska enligt 3 kap. 5 § patientsiikerhetslagen (2010:659)
anmdla hdndelser som har medfort eller hade kunnat medfora en
allvarlig vardskada till Inspektionen for vard och omsorg. 1
Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS xxxx:xx) om
anmdlan av allvarliga vardskador (lex Maria) finns bestimmelser om
hur en anmélan (---) ska goras.”

4 kap.

38
Uttrycket “berord personal” bor fortydligas. Om det ar personal som
varit involverad i utredd hindelse som avses bor det framgé av

bestammelsen eller eventuellt i ett allmént rad.
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48

Det bor goras ett tilldgg i bestimmelsen med innebdrden att om
information har ldmnats ska detta dokumenteras i utredningen. Det
forekommer att det ar oklart om s har skett i anmélningar som

inkommer till [VO.

Enligt IVO vore det 6nskvart med ett allmént rad av vilket det framgér
att vardgivarna bor gora gemensamma utredningar dven om de sedan
faktiskt leder till tvd anmélningar till IVO. Det skulle understryka
vikten av patientsdkerhet i vrdens dvergangar och vikten av en
fungerande samverkan mellan olika vardgivare.

58
For att undvika missforstdnd och harmoniera de bestdmmelser som
vardgivare har att folja bor ett par tilldgg goras i bestimmelsen.

Av bestimmelsen bor framgé att informationen ska ges utdver den
information som vardgivaren ar skyldig att ge patienten enligt 3 kap.
8 § patientsdkerhetslagen.

I konsekvens med vad som géller enligt 3 kap. 8 § patientsdkerhets-
lagen bor det laggas till att uppgift om den information som har lamnats
ska antecknas i patientjournalen.

Det vore onskvirt att det pd nagot sitt framgar pa vilket satt
information ska ges nér en hindelse omfattar flera patienter som t.ex.
vid vaccinationer, smittutbrott och likemedelsstélder.

5 kap.

Det skulle bli tydligare om det i en paragraf forst redogors for
innehallet1 2 kap. 1 § forsta stycket 4 patientsdkerhetsforordningen
(2010:1369), 1 konsekvens med 2 kap. 1-2 §§ 1 foreskriften.

Beslut i detta drende har fattats av stéllforetrddande generaldirektoren
Patric Winther. 1 den slutliga handldggningen har avdelningschefen
Ewa Sunneborn deltagit. Avdelningsjuristen Ana Cica Tiedermann har
varit foredragande.






