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Yttrande dver Inspektionen for vird och omsorgs foreskrifter om anmilan
av allvarliga vdrdskador (lex Maria), dnr 2.8-19505/2015

Med anledning av remissen vill Statens institutionsstyrelse (5iS) framfora foljande syn-
punkter och forslag pa fortydliganden:

Foreskrifterna

Av 7 § framgar att vardgivaren pa blanketten “Anmalan av allvarliga vardskador (lex
Maria)” ska ange bl.a. om en medicinteknisk produkt har varit involverad i handel-
sen... (p. 1) och om lakemedel har varit involverat i handelsen... (p. 2). Det framgar
emellertid inte var pa blanketten den informationen ska anges. Ett forslag ar att det
laggs till kryssrutor for detta @andamal pa blanketten pa samma sétt som det finns
kryssrutor for om rapporterad handelse helt eller delvis har sitt ursprung i annan vard-
givares verksamhet... (p. 3).

I nu géllande Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2005:28) om anmal-
ningsskyldighet enligt lex Maria finns en skrivning under 7 kap. 2 § om att en anteck-
ning ska goras i patientjournalen om att patienten eller en narstdende underrattats om
att en lex Maria-anmalan ska goras. Det ska dven foras in om information inte har lam-
nats och anledningen till detta. Kravet pa dokumentation av dessa uppgifter finns inte
med i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2015:12) om utredning av
vardskador som géller fr.o.m. den 1 januari 2016, vilket ar olyckligt. Det dr ocksa olyck-
ligt att kryssrutan for att patient/-er/narstdende har underrattats om handelsen och an-
malan, som finns i den nuvarande blanketten ” Anmalan enligt lex Maria”, inte finns
med i den nya blanketten.

I 8 § andra stycket sdgs att vardgivaren samtidigt med anmalan eller snarast darefter
ska ge in den utredning av handelsen... Vad menas med ”snarast”?

I 9 § sista stycket ska ”i” tas bort efter “ovanstdende handlingar”. Ordet “motivera” bor
bytas ut till “ange” (jfr blanketten).
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Blanketten
En kryssruta med texten “Vet ej” bor laggas till pa blanketten under texten “Har rap-
porterad handelse helt eller delvis sitt ursprung i en annan vardgivares verksamhet?”
Vardgivaren har kanske inte vetskap om hur det forhaller sig med detta nar anmalan
skickas in.

Under rubriken ”Foljande uppgifter ska bifogas anmalan:” bor punkten, ” e Vardgiva-
rens utredning [...]”bytas ut till en kryssruta.

Vidare bor kryssrutorna under ”Checklista for vad utredningen ska innehalla” bytas ut
till punkter sa att man inte foranleds att tro att man ska fylla/bocka i dessa.
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I texten ovanfor rutorna pa sista sidan ska “i” tas bort efter “ovanstaende handlingar”.
Beslut i detta drende har fattats av enhetschefen Anita Andersson. Foredragande har
varit utredaren Tarja-Liisa Leini0.
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