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Inspektionen for vard och omsorg ANMALAN AV HANDELSER SOM HAR
MEDFORT ELLER HADE KUNNAT
MEDFORA EN ALLVARLIG
VARDSKADA (LEX MARIA)

Handelse som
O har medfort allvarlig vardskada

O hade kunnat medféra allvarlig vardskada

Vardgivarens diarienummer Datum fér anmélan

Vardgivare (enligt definition i 1 kap. 3 § patientsakerhetslagen [2010:659]) | Vardgivarens organisationsnummer

Vardgivarens utdelningsadress

Postnr Postort

Den eller de verksamheter som anmalan géller Den eller de vardenheter som anmalan galler

Datum da handelsen intraffade eller for intraffat
héndelseftrlopp Patientens eller patienternas personnummer

Kortfattad beskrivning av handelsen eller handelseforloppet (Textmdngden som ryms i faltet nedan ar begransad, om
du behdver mer utrymme kan du skicka med en bilaga).
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Kortfattad beskrivning av konsekvenserna eller méjliga konsekvenser for patienten eller patienterna (Textméangden
som ryms i filtet nedan ar begransad, om du behéver mer utrymme kan du skicka med en bilaga).

Foljande uppgifter ska bifogas anmalan eller lamnas in snarast efter anmélan:
e Vardgivarens utredning (enligt 3 kap. 4-6 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad [HSLF-FS

2017:40] om vardgivares systematiska patientsékerhetsarbete).

o Kopia av patientjournal eller patientjournaler for aktuellt vardtilifalle i de delar som &r relevanta for utredningen.
e Tilldmpliga rutiner och évriga handlingar som ar relevanta fér utredningen.

[J Utredningen kommer att lamnas in snarast efter anmalan, senast den:

En utredning enligt 3 kap. 4-6 §§ Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:40) om
vardgivares systematiska patientsidkerhetsarbete, ska innehalla uppgifter om:

héndelsefdrloppet,

nar handelsen intraffade, uppmérksammades och rapporterades,

vilka konsekvenser som handelsen har medfort eller hade kunnat medféra for patienten,

vardgivarens analys och bedomning av bidragande och bakomliggande orsaker till handelsen,

vilka atgarder som &r beslutade och har vidtagits eller ska vidtas for att forhindra att en liknande handelse intraffar
igen eller for att begransa effekterna av en handelse som inte helt gar att férhindra,

vem eller vilka som ansvarar for att atgarderna vidtas,

nar atgarderna enligt tidplan ska vara vidtagna,

vem eller vilka som ansvarar for uppféljningen av atgarderna,

hur hélso- och sjukvardspersonalen har informerats eller ska informeras om vardgivarens analys och bedémning av
héndelsen i syfte att bidra till larande och 6kad patientsékerhet,

patientens beskrivning och upplevelse av handelsen (i de fall h&dndelsen eller handelseférloppet har medfort en
allvarlig vardskada). Om patienten inte kan eller vill beskriva eller formedla sin upplevelse av handelsen ska i stallet
det anges.
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Om nagon eller nagra av ovanstaende handlingar inte lamnas in ska orsaken till det anges nedan (Textmadngden som
ryms i faltet nedan &r begriansad, om du behéver mer utrymme kan du skicka med en bilaga).

Har en medicinteknisk produkt varit involverad i héandelsen?

O Ja

Om ja, har anmalan gjorts till Lakemedelsverket enligt 6 kap. 2 § Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning

av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden?

OJa

Har lakemedel varit involverat i handelsen?

OJa

Om ja, har anméalan om lakemedelsbiverkning gjorts till LAkemedelsverket enligt 19 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS

2012:14) om sakerhetstvervakning av humanlakemedel?

Ja

Har rapporterad handelse helt eller delvis sitt ursprung i en annan vardgivares verksamhet? (Se 4 kap. 4 § Socialstyrelsens
foreskrifter och allméanna rad [HSLF-FS 2017:40] om vardgivares systematiska patientsakerhetsarbete.)

OJa

Om ja, har denne underrattas om det intraffade?

OJa

O Nej, pa grund av sekretesshinder

Namn pa anmalaren (den som vardgivaren har utsett som ansvarig for anmal-
ningsskyldigheten enligt 3 kap. 5 § patientsakerhetslagen [2010:659])

Telefon (inkl. riktnummer)

Utdelningsadress (om annan an vardgivarens utdelningsadress)

E-postadress

Postnr

Postort
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