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Enligt sandlista

Remiss - Inspektionen for vard och omsorgs férslag till
foreskrifter om anmaéalan av handelser géllande
sakerhetsbrister inom psykiatrisk tvangsvard,
rattspsykiatrisk vard och vid enheter for
rattspsykiatrisk undersokning

Inspektionen for vard och omsorg (I\VVO) 6versander forslag till foreskrifter om
anmaélan av handelser gallande sakerhetsbrister inom psykiatrisk tvangsvard,
rattspsykiatrisk vard och vid enheter for rattspsykiatrisk undersokning, med
tillhorande blankett samt konsekvensutredning och forfattningskommentar.

Synpunkter pa forslaget med tillhdrande blanketter och konsekvensutredning ska
ha kommit in till IVO senast den 21 maj 2025.

Vi ar tacksamma for yttranden per e-post, i Wordformat, for att underlatta arbetet
med att sammanstélla svaren. Remissvar skickas till registrator@ivo.se med kopia
till tove.hedaberg@ivo.se.

Vanligen ange diarienumret 6.2.1-37811/2023 i dmnesraden.

For er information skickar Socialstyrelsen ut en remiss samtidigt som 1VO.
Socialstyrelsens remiss innehaller forslag till foreskrifter och allmanna rad om
sakerhet vid psykiatrisk tvangsvard och rattspsykiatrisk vard samt vid
rattspsykiatrisk undersokning. | Socialstyrelsens forslag finns bestdammelser om
bl.a. utredning av handelser géllande sékerhetsbrister i verksamheten.

Eventuella fragor besvaras av:

Tove Hedaberg, tove.hedaberg@ivo.se 010-788 57 11
Anna Sellin, anna.sellin@ivo.se 010-788 59 52

Vanligen

Karin Lewin
Chefsjurist
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Sandlista:

Arbetsgivarverket
Arbetsmiljoverket
Autism Sverige
Barnombudsmannen
Bromdlla kommun

Centrum for vardens arkitektur, Chalmers tekniska

hogskola

Civil Rights Defenders
Domstolsverket

Frisk & Fri

. Kriminalvarden

. Mind

. Nationell Samverkan for Psykisk Halsa

. Nationellt programomrade psykisk halsa

. Polismyndigheten

. Psykiatriska riksforeningen for sjukskoterskor
. Psykologforbundet

. Region Blekinge

. Region Dalarna

. Region Gotland

. Region Gavleborg

. Region Halland

. Region Jamtland Harjedalen

. Region Jonkopings l&an

. Region Kalmar lan

. Region Kronoberg

. Region Norrbotten

. Region Skane

. Region Stockholm

. Region Sérmland

. Region Uppsala

. Region Vérmland

. Region Vaésterbotten

. Region Vésternorrland

. Region Véstmanland

. Region Orebro lan

. Region Ostergétland

. Riksforbundet for Social och Mental Halsa
. Riksforeningen for Patienter och Anhdriga i

Rattspsykiatrin

. Réattsmedicinalverket
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47.
48.
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51.
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57.
58,

Schizofreniférbundet

SHEDO (Self Harm and Eating Disorder Organisation)
Socialstyrelsen

Statens institutionsstyrelse

Statens medicinsk-etiska rad (Smer)

Stockholms stad

Sundsvalls kommun

Svensk sjukskoterskeforening

Svenska foreningen for barn- och ungdomspsykiatri
Svenska lakareséllskapet

Svenska psykiatriforeningen for skotare

Svenska Psykiatriska FGreningen

Svenska Rattspsykiatriska Féreningen

Sveriges Kommuner och Regioner

Sveriges lakarfoérbund

Vardférbundet

Vaéstra Gotalandsregionen

Aklagarmyndigheten

Alvkarleby kommun
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hiilso- och sjukvéard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer IVO xx-xx
Utgivare: Chefsjurist Pir Odman, Socialstyrelsen

Inspektionen for viard och omsorgs foreskrifter HSLF-FS
om anmélan av hiindelser gillande sikerhetsbrister 2025:XX
inom psykiatrisk tvingsvard, rittspsykiatrisk vard Utkom fidn trycket
och vid enheter for rattspsykiatrisk undersokning den XX XX 2025
beslutade den XX XX 2025.

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

Tillimpningsomrade och definitioner

1§ 13 kap. 6 § patientsikerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser
om skyldigheten att anmila och ge in en utredning till Inspektionen
for vard och omsorg om ndgon har drabbats av eller utsatts for risk att
drabbas av annan allvarlig skada &n vardskada till foljd av sidkerhets-
brister 1 verksamheten. I dessa foreskrifter anges hur denna anmal-
ningsskyldighet ska fullgéras till Inspektionen for vard och omsorg.

2 § Foreskrifterna ska tilldimpas vid

1. sjukvardsinréttningar dér det far ges vard enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,

2. sjukvardsinrattningar dar det far ges vard enligt lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk vard, och

3. enheter for rattspsykiatrisk undersokning.

3§ Begreppet vardgivare har samma innebord som i 1 kap. 3 § pati-
entsikerhetslagen (2010:659). Vardgivare anvénds i dessa foreskrifter
dven for att beteckna sddan enhet som avses i 7 kap. 7 § patientséker-
hetslagen.

Hur anmélan ska goras

4 § Anmailan ska goras pa blanketten i bilaga 1 eller i motsvarande
elektroniskt formulér, som finns pé Inspektionen for vard och omsorgs
webbplats, www.ivo.se.

Nir anmélan och utredningen ska ges in

5§ Niranmailan ska goras framgér av 3 kap. 6 § patientsdkerhetslagen
(2010:659).

6 § Om utredningen inte har avslutats nér anmélan till Inspektionen
for vard och omsorg gors, ska utredningen ges in sd snart den har far-
digstillts och senast tvd ménader efter det att hiindelsen intréffat.

Bestdmmelser om utredningens syfte och innehall finns i 3 kap. 3 §
patientsékerhetslagen (2010:659) och i Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS XX-XX) om XX.


http://www.ivo.se/

HSLF-FS
2025:xx

Vad anmilan ska innehalla

7 § Anmilan ska innehélla

1. uppgift om héndelsen medfort att nigon drabbats av annan allvarlig
skada &n vardskada eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig
skada én vardskada till f61jd av sékerhetsbrister i verksamheten,

2. vardgivarens diarienummer,

3. datum for anmaélan,

. vardgivarens namn och organisationsnummer,

. namn pa den eller de verksamheter som anmélan giller,

. namn pa den eller de avdelningar som anmélan géller,

. datum da héndelsen eller hindelseforloppet intraffade,

. en kortfattad beskrivning av hindelsen eller hiandelseforloppet, vad
som utgjorde brist i sikerheten och vilka konsekvenser det fatt,

9. uppgift om att utredningen bifogas alternativt nér den senast kom-
mer att ges in, och

10. anmélarens namn, e-postadress och telefonnummer.

0N DN A

Dessa foreskrifter trader 1 kraft den XX XX 2025.
Inspektionen for vard och omsorg

TOMMY HANSEN

Karin Lewin

HSLF-FS kan laddas ned eller bestillas via
IVO:s webbplats www.ivo.se

Tryckort: Tryckeri och tryckar
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Inspektionen for vard och omsorg

Anmalan av brister i sikerheten
enligt 3 kap. 6 § patientsakerhetslagen (2010:659)

Handelse som
[ 1 medfort annan allvarlig skada an vardskada

[ 1kunnat medféra annan allvarlig skada
an vardskada

Vardgivarens diarienummer

Datum for anmalan (AAAAMMDD)

Vardgivarens namn

Organisationsnummer

Verksamhetens/verksamheternas namn

Avdelningens/avdelningarnas namn

Datum d& hiandelsen eller hindelseforloppet intriffade (AAAAMMDD)

Kortfattad beskrivning av handelsen eller hdandelseférloppet, vad som utgjorde brist i sdkerheten och vilka

konsekvenser det fatt




[ 1 Utredningienlighet med 3 kap. 3 § patientsdakerhetslagen (2010:659) bifogas

[ 1 Utredningienlighet med 3 kap. 3 § patientsakerhetslagen (2010:659) kommer att lamnas in
senast den

Anmadlarens namn, e-postadress och telefonnummer
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Box 45184, 104 30 Stockholm
Telefon 010-788 50 00 e registrator@ivo.se
www.ivo.se e Org.nr 202100-6537

Konsekvensutredning — Inspektionen foér vard
och omsorgs forslag till foreskrifter om anmalan
av handelser gallande sakerhetsbrister inom
psykiatrisk tvangsvard, rattspsykiatrisk vard
och vid enheter for rattspsykiatrisk

undersokning
1 Bakgrund

Reglering om anmélningsforfarandet vid sédkerhetsbrister inom psykiatrin finns
idag i 7 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:9) om séakerhet vid
sjukvéardsinrdttningar som ger psykiatrisk tvangsvard och rittspsykiatrisk vard samt
vid enheter for rattspsykiatrisk undersdokning,.

Socialstyrelsens foreskrifter kommer att upphivas och erséttas med nya
foreskrifter. De nya foreskrifterna kommer inte att innehélla ndgon reglering
avseende anmilningsforfarandet eftersom Inspektionen for vard och omsorg, IVO
har bemyndigande att reglera detta.

IVO bedomer att det finns behov av ny reglering for anméilningsforfarandet nar
Socialstyrelsens foreskrifter upphédvs och IVO har darfor tagit fram aktuellt forslag
till nya foreskrifter.

1.1 Gallande ratt

Psykiatrisk tvangsvard och réttspsykiatrisk vard ska bedrivas sa att den uppfyller
kraven pé god sékerhet i verksamheten. Detta framgar av 15 a § lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard, LPT samt 6 § andra stycket lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard, LRV.

Enligt forarbetena avser begreppet god sékerhet dels samhillets skydd mot
personer som dr intagna for psykiatrisk tvangsvard eller réttspsykiatrisk véard, dels
behovet av sdkerhet i varden for de intagna och for personalen pa
vardinrattningarna.!

IVO utdvar tillsyn over sdkerheten vid sjukvérdsinréttningar dir det far ges vard
enligt LPT eller LRV samt vid enheter for rittspsykiatrisk undersdkning, vilket
framgar av 7 kap. 7 § patientsikerhetslagen (2010:659), PSL.

Den som bedriver sddan verksamhet som avses i 7 kap. 7 § PSL ska till IVO
anméla hindelser som har medfort att nigon drabbats eller utsatts for risk att
drabbas av annan allvarlig skada &n vardskada till f61jd av sikerhetsbrister i
verksamheten. Anmélan ska goras snarast efter det att héindelsen intridffat. Detta
framgar av 3 kap. 6 § PSL.

" Prop. 2005/06:63 s. 24
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Sadana hiandelser som avses i 3 kap. 6 § PSL ska utredas, vilket foljer av 3 kap.
3 § PSL. Syftet med utredningen ska vara att sa langt som mojligt klarldgga
handelseforloppet och vilka faktorer som har paverkat det, samt ge underlag for
beslut om atgirder som ska ha till &ndamal att hindra att liknande handelser
intréffar pé nytt, eller att begrdnsa effekterna av sddana handelser om de inte helt
gar att forhindra.

Av 3 kap. 6 § andra stycket PSL foljer att utredningen ska ges in till IVO samtidigt
med anmélan eller snarast dérefter.

1.2 Bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa
Av 3 kap. 12 § PSL framgar att regeringen eller den myndighet regeringen

bestimmer meddelar foreskrifter om hur anmélningsskyldigheten enligt 3 kap. 6 §
PSL ska fullgoras.

Av 8 kap. 6 § patientsidkerhetsforordningen (2010:1369), PSF, framgar att IVO far
meddela foreskrifter om anmélningsforfarandet enligt bland annat 3 kap. 6 § PSL.

ChefsJO har i beslut den 28 april 2021 (O 60-2019) uppgett att hon bedomer att
IVO:s bemyndigande gillande anmélningsforfarandet dven bor ge myndigheten
visst utrymme att nirmare reglera inneborden av begreppet “’snarast”.?

Utifran den bedomning som JO gjort om bemyndigandet i 8 kap 6 § PSF ser dven
IVO att det finns ett visst utrymme for myndigheten att ndrmare reglera begreppet
snarast. [IVO bedomer vidare att det ligger inom myndighetens bemyndigande att
precisera hur anmaélan enligt 3 kap. 6 § PSL ska goras och vad anmélan ska
innehalla.

1.3 Problemet och vad IVO vill uppna

Verkstillighetsforeskrifter om anmélningsskyldigheten i 3 kap. 6 § PSL finns idag i
7 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:9) om sékerhet vid
sjukvardsinréttningar som ger psykiatrisk tvangsvard och rattspsykiatrisk vard samt
vid enheter for rittspsykiatrisk undersokning. Dér framgar bland annat att anmélan
ska kompletteras med en intern utredning som ska ha kommit in till IVO senast tvé
manader efter den dag dé den anmaélda héndelsen dgde rum.?

Socialstyrelsen foreslar nu att SOSFS 2006:9 ska ersittas med nya foreskrifter. Mot
bakgrund av IVO:s bemyndigande i 8 kap. 6 § PSF har Socialstyrelsen ocksa
beddmt att bestimmelser som ror anmélningsforfarandet enligt 3 kap. 6 § PSL inte
ska foras over till de nya foreskrifterna.

2 JO:s uttalande galler IVO:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:41) som reglerar anmalan enligt 3 kap. 5 §
PSL det vill sdga sadana handelser som medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex
Maria). Uttalandet ar dock aktuellt &ven fér anmalningsfarandet vid anmalan om brister i sdkerheten
eftersom bemyndigandet och regleringen avseende "snarast” ar likalydande for bade anmalan enligt lex
Maria och fér anmélan om brister i sékerheten.

37 kap. 3 § forsta stycket SOSFS 2006:9
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IVO:s forslag till nya foreskrifter syftar till att reglera anmélningsforfarandet vid
brister i sakerheten nér detta inte lingre regleras av Socialstyrelsens foreskrifter.

IVO bedomer att det ar av vikt att de nya foreskrifterna reglerar séaval vad en
anmélan ska innehélla som hur den ska goras. IVO bedomer ocksa att det dr av vikt
att ven fortséttningsvis precisera vad det innebér att en utredning ska ges in till
IVO samtidigt med anmaélan eller snarast darefter.

1.4 Konsekvenser om ingen atgard vidtas

Som framgatt ovan finns det idag bestdimmelser i 7 kap. SOSFS 2006:9 som
reglerar anmédlningsforfarandet vid brister i sékerheten. Som ocksa framgatt ovan
avser Socialstyrelsen att ersétta dessa foreskrifter med nya foreskrifter men utan
bestimmelser som reglerar anmélningsforfarandet, da detta omfattas av IVO:s
bemyndigande.

Om ingen étgérd vidtas kommer det inte finnas ndgon reglering som anger hur en
anmélan ska goras och vad den ska innehalla. Det kommer inte heller finnas ndgon
reglering som preciserar vad det innebér att en utredning ska ges in till IVO
samtidigt med anmaélan eller snarast darefter.

Regleringen i 3 kap. 6 § PSL ér ett led 1 vardgivarens systematiska
patientsikerhetsarbete och ett 6vergripande syfte &r att férhindra att liknande
héndelser intréffar p4 nytt. Om anmélningar och utredningar tilléts ta alltfor 14ng
tid gér syftet med bestdmmelsen forlorat. Det finns saledes ett grundincitament att
reglera begreppet snarast sa att vardgivarna arbetar snabbt och systematiskt for att
komma till rdtta med brister i verksamheten.

Ytterligare ett skil till varfor begreppet snarast bor regleras ér den statistik som
IVO tagit fram och som visar att utredningar géllande brister i sdkerheten kommer
in betydligt fortare dn utredningar enligt lex Maria.* Skillnaden i tid kan
naturligtvis ha ménga orsaker men det gér inte att utesluta att en bidragande orsak
kan vara att det géllande brister i sékerheten finns en tydlig reglering avseende nér
utredningen ska ha kommit in till IVO, vilket saknas for utredning enligt lex Maria.

2 Alternativa losningar

2.1 De alternativ som finns for att uppna forandringen

Ett alternativ till nya foreskrifter skulle kunna vara att inte ta fram nagon
forfattning alls. En saddan 16sning skulle innebéra att det inte ldngre finns nagon
reglering som tydliggdr hur en anmélan ska goras, vad den ska innehélla samt nér
utredningen senast ska komma in till IVO.

Ett annat alternativ dr att ta fram foreskrifter men att anmélningsblanketten inte ar
en bilaga till foreskrifterna.

4 Nér det galler handelser som intraffade 2022 och som anmalts enligt lex Maria kom omkring 15 % av
anmalningarna in till IVO inom 60 dagar fran att handelsen intréffade. Motsvarande siffra for
anmalningar av handelser géllande brister i sékerheten var omkring 46 %.
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Det skulle ocksé vara mojligt att lata blanketten vara en bilaga till foreskrifterna
utan att i foreskrifterna ange vad anmaélan ska innehélla. I sddant fall skulle det
endast framga av blanketten vilka uppgifter som ska anges i anmélan. Sa ser
regleringen ut idag, se 7 kap. SOSFS 2006:9 samt dértill horande blankett.

2.2 Fordelar och nackdelar med de olika alternativen

2.2.1 Alternativet att inte ta fram nagra foreskrifter

En nackdel med att inte ta fram foreskrifter pa det aktuella omradet ar att det skulle
innebéra en forsdmrad tydlighet géllande vad en anmélan ska innehalla och hur den
ska goras. Det skulle da inte heller finnas nagon reglering som preciserar vad det
innebdr att en utredning ska ges in till IVO samtidigt med anmaélan eller snarast
dérefter.

En fordel med att inte ta fram foreskrifter pa det aktuella omradet ar att regleringen
avseende anmilan och utredning av hdndelser gillande sdkerhetsbrister da endast
skulle finnas i Socialstyrelsens foreskrifter. Att bestimmelser inom samma omréade
finns i tva foreskrifter fran tva olika myndigheter kan forsvara tillimpningen av
regleringen.

2.2.2 Alternativet att ta fram en fristdende blankett

En nackdel med att ta fram en fristiende blankett &r att det skulle innebéra en lagre
grad av forutsdgbarhet. Blanketten skulle ocksa vara simre forankrad hos
anvandarna da den inte genomgatt den process som foregér ett beslut om
foreskrifter.

En fordel med att ta fram en fristiende blankett &r att en sddan kan dndras pa ett
enklare och snabbare sitt.

2.2.3 Alternativet att endast reglera anmalans innehall i bilagerad blankett

En nackdel med att endast reglera anmélans innehall i en bilagerad blankett &r att
anvindaren maste ha blanketten till hands for att veta vad anmaélan ska innehalla.
Vardgivarens skyldigheter vad géller anmélningsforfarandet kan darmed bli mindre
tydliga.

En fordel med detta alternativ ar att foreskrifterna skulle bli mer koncentrerade.

2.3 Det eller de alternativ som beddéms lampligast och skalen till
det

IVO bedomer att det ar lampligast att ta fram foreskrifter samt att lata blanketten
vara en bilaga till foreskrifterna. IVO bedomer ocksé att det ar lampligast att det i
bade foreskrifter och blankett framgar vad anmélan ska innehalla. Detta d& en
sadan losning leder till en tydlig och enhetlig réttstilldmpning samt till dkad
rattssdkerhet. Som framgéatt under avsnitt 1.4 finns det risk for att en bristfillig
reglering géllande tidsfrister leder till att anmélan och utredning drar ut pa tiden.
Detta kan i sin tur bidra till forsdmrad sikerhet vid sjukvéardsinrdttningar som
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bedriver psykiatrisk tvdngsvérd, réttspsykiatrisk vard samt vid enheter for
rattspsykiatrisk undersokning.

3. IVO:s forslag till nya foreskrifter

3.1 Tillampningsomrade och definitioner

Forslagets inledande bestaimmelser (1-2 §§) tydliggor att foreskrifterna utgor ett
komplement till 3 kap. 6 § PSL och att foreskrifterna ska tillimpas av de
verksamheter som anges i 7 kap. 7 § PSL, dvs. sjukvardsinréttningar dir det far ges
vérd enligt LPT eller LRV samt vid enheter for réttspsykiatrisk undersokning.

Forslagets 3 § definierar begreppet vardgivare och tydliggor att vardgivarbegreppet
i foreskrifterna dven anvinds for att beteckna de enheter som avses i 7 kap. 7 §
PSL, dvs. enheter for rattspsykiatrisk undersokning.

3.2 Hur och nar anmalan ska goras

Av forslagets 4 § framgar att anmalan till IVO ska goras pa den blankett som dr en
bilaga till foreskrifterna eller i motsvarande elektroniskt formulér.

I forslagets 5 § hédnvisas till 3 kap. 6 § PSL dér det framgér att vardgivaren eller
enheten, om ndgon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan
allvarlig skada an vardskada till f6ljd av sikerhetsbrister i verksamheten, snarast
efter hiandelsen ska anmila detta till IVO.

Av 6 § forsta stycket i forslaget framgér att om den utredning som vardgivaren ska
gora enligt 3 kap. 3 § PSL inte har fardigstillts nér anmélan gors, ska en sddan
utredning ha inkommit sé snart den har fardigstillts och senast tvd ménader efter
det att hindelsen intrdffat. Om det 4r fraga om ett lingre hiandelseforlopp riknas
tiden fran det datum dé handelseforloppet inleddes. Dérav foljer att en anmélan
som huvudregel bor skickas in tidigare dn utredningen for att lagstiftarens
intentioner med “’snarast” ska uppfyllas.

Om utredningen tar langre tid att fardigstilla &n tvd ménader efter att hindelsen
intrdffat har vardgivare mojlighet att begéra anstdnd med att inkomma med
utredningen.

1 6 § andra stycket i forslaget finns en hdnvisning till regleringen om utredningens
syfte och innehall i 3 kap. 3 § PSL samt i Socialstyrelsens kommande foreskrifter.

3.3 Vad anmalan ska innehalla
Av forslagets 7 § framgar vilka uppgifter som ska anmadlas till IVO.

Forsta punkten ror uppgift om hindelsen har medfort att ndgon drabbats av annan
allvarlig skada dn vardskada eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig
skada dn vérdskada till foljd av sékerhetsbrister i verksamheten. Uppgifterna anges
genom val mellan tvé olika rutor i blanketten eller i motsvarande elektroniskt
formular.
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Andra punkten handlar om att vardgivaren ska ange sitt diarienummer. IVO
beddmer att det underléttar att referera till ett diarienummer vid eventuell kontakt
med vardgivaren i anledning av en inkommen anmélan.

Tredje punkten giller datum dé vardgivaren upprittat anmélan till IVO.
Fjarde punkten ror uppgifter om vardgivarens namn och organisationsnummer.

Femte och sjitte punkterna handlar om namn pa den verksamhet och den avdelning
som anmélan géller.

Sjunde punkten giller datum for hdndelsen eller hiandelseforloppet. Det kan vara
fraga om en enskild handelse som intréaffat en specifik dag. Det kan ocksa vara
frdga om en sdkerhetsbrist som stracker sig 6ver en langre tid. I det senare fallet
ska hela perioden anges som ett hindelseforlopp. Om bristen helt eller delvis
fortfarande pagér anges det datum dé hiandelseforloppet inleddes och i stillet for
slutdatum anges att héndelseforloppet ar fortgadende. Allvarliga héndelser ska
anmadlas till IVO snarast. Sdledes kan vardgivaren inte vinta med att anméla en
allvarlig handelse, som tar langre tid att atgéirda, tills den ar slutligt atgardad.

Attonde punkten rér sjilva hindelsen eller hiandelseforloppet. Hir ska en kortfattad
redogorelse for hiandelsen eller hindelseforloppet anges tillsammans med en
redogdrelse for vad som utgjorde bristen i sdkerheten och vilka konsekvenser det
fatt. Det kan vara konsekvenser for patienter, personal eller for samhallet 1 ovrigt.

Nionde punkten géller uppgift om den utredning som ska lamnas in till IVO. Av

3 kap. 6 § PSL med hinvisning till 3 § andra stycket samma kapitel, framgar att
vardgivaren har en skyldighet att utreda héndelser i verksamheten som medfort att
nagon drabbats av annan allvarlig skada &n vardskada eller utsatts for risk att
drabbas av annan allvarlig skada &n vardskada till f6l1jd av sikerhetsbrister i
verksamheten. En sddan utredning ska l&dmnas in till IVO samtidigt med anmaélan
eller snarast direfter. Som framgér av 6 § i forslaget ska utredningen, om den inte
lamnas in samtidigt med anmélan, komma in till IVO senast tvd manader efter att
héndelsen intraffat. Om det ror sig om ett langre hindelseforlopp rdknas tiden fran
det datum da héndelseforloppet inleddes.

Pé blanketten eller i motsvarande elektroniskt formulér finns det tva rutor att vilja
mellan. Den ena rutan ska kryssas i om utredningen bifogas anmélan och den andra
kryssas i om vardgivaren avser att limna in utredningen efter det att anmélan
gjorts. Vid det senare alternativet ska en tid anges for nér utredningen férvéintas
lamnas in, vilket sdledes ska vara inom tva manader fran det att hindelsen
intrdffade eller d& hindelseforloppet inleddes. Om det i sérskilda fall inte &r mojligt
att fardigstélla en utredning inom den tiden har vardgivaren mdjlighet att begéra
anstand hos IVO.

Tionde punkten avser anmilarens namn, e-postadress och telefonnummer.

3.4 Blankett

Den blankett som dr en bilaga till nu foreslagna foreskrifter innehaller férre
uppgifter &n den nu géllande blanketten. Exempel pé sddana skillnader ar uppgifter
om patienten/patienternas personnummer samt veckodag och klockslag for
intrdffad handelse. Anledningen till att uppgifter om bl.a. personnummer och
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klockslag ér borttagna i foreslagen blankett &r att den typen av uppgifter bedoms
hora ndrmare samman med den utredning som ska ldmnas in, &n med anmaélan.
Detta dé det dr forst ndr [IVO har tagit del av utredningen som myndigheten kan
kartligga och analysera den anmélda héndelsen samt de atgirder som vidtagits.

4 Konsekvenser av forslagen

4.1 Berorda av regleringen

Direkt berorda av forslagen ér vardgivare som bedriver sjukvardsinréttningar dér
det far ges vard enligt LPT eller LRV samt enheter for rattspsykiatrisk
undersokning.

Av 15 § LPT framgar att vard enligt lagen ges pa en sjukvardsinrittning som drivs
av en region. Om det finns synnerliga skél, far regeringen bestdmma att vard far
ges dven pa nagon annan vardinréttning.

Av 6 § LRV framgar att réttspsykiatrisk vard ges pa en sjukvardsinrittning som
drivs av en region.

Av 1 § forordningen (1991:1413) om réttspsykiatrisk undersokning framgér att
séddana undersokningar utfors vid rattspsykiatriska avdelningar inom
Réttsmedicinalverket samt vid sidana enheter hos sjukvéardshuvudman som i
enlighet med avtal med staten har atagit sig att svara for att rattspsykiatriska
undersokningar utfors (unders6kningsenheter).

Sammanfattningsvis ér det i huvudsak regioner och Réttsmedicinalverket som ar
direkt berdrda av forslagen till &ndringar i foreskrifterna.

Indirekt berdrda dr de som vardas och de som kan komma i kontakt med patienter
vid sjukvardsinréttningar dir det ges vard enligt LPT eller LRV samt vid enheter
for rattspsykiatrisk undersokning. I forsta hand ror det sig om patienter och
personal vid sjukvardsinrittningarna men det kan ocksa vara personer i samhéllet i
ovrigt.

4.2 Kostnader och intiakter for kommunerna

Forslaget medfor varken kostnader eller intdkter for kommunerna eftersom de inte
bedriver vérd enligt LPT eller LRV och inte heller enheter for rittspsykiatriska
undersokningar.

4.3 Kostnader och intakter for regionerna

Skyldigheten for vardgivare att utreda hindelser och, om hindelserna &r att bedoma
som allvarliga, anmaila dessa till IVO é&r reglerat i lag. De foreslagna foreskrifterna
reglerar anmélningsskyldigheten enligt 3 kap. 6 § PSL utan att tillféra nagot
vésentligt nytt och forvéntas darfor inte medfora négra kostnadsdkningar for
berorda verksamheter inom hélso- och sjukvérden.

Vidare ér den foreslagna regleringen mycket lik den nu géillande regleringen i
Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2006:9. I den foreslagna blanketten efterfragas
visserligen ett fatal uppgifter som inte finns med i nuvarande blankett. Det ror sig
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om vardgivarens organisationsnummer samt ett tydliggorande av att beskrivningen
av hiandelseforloppet ska innehélla en redogorelse for vad som utgjorde bristen i
sdkerheten. Sammantaget dr det dock farre uppgifter som ska anges i den nya
blanketten jamfort med den nu gillande. Exempelvis finns det inte langre négot
krav pa att vardgivaren ska redogora for bifogat utredningsmaterial, verksamhetens
organisation och bemanning eller f6r uppgifter om personals utbildningsniva,
tjanstgdringstid och anstillningsform. IVO bedomer darfor att forslaget till
foreskrifter varken kommer att medfora négra intdkter eller 6kade kostnader for
regionerna.

4.4 Konsekvenser for den kommunala sjalvstyrelsen

4.4.1 Forandringar i kommunala befogenheter eller skyldigheter

Forslaget innebér inte nagra forandringar i kommunernas eller regionernas
befogenheter eller skyldigheter. Som framgéatt ovan &r anmélningsskyldigheten
reglerad i lag och den foreslagna regleringen ar dessutom mycket lik den nu
gillande regleringen som finns i Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2006:9.

4.4.2 Férandringar i grunderna fér kommunernas eller regionernas
organisation eller verksamhetsformer

Forslaget innebér inga fordndringar i grunderna for kommunernas eller regionernas
organisation eller verksamhetsformer.

4.4.3 Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrdnkning i den kommunala sjilvstyrelsen bor enligt 14 kap.

3 § regeringsformen inte ga utover vad som ar nddvéandigt med hansyn till de
dndamal som foranlett den. Bestimmelsen ger uttryck for en proportiona-
litetsprincip vad géller inskrankningar i den kommunala sjilvstyrelsen. Enligt
IVO:s bedomning innebér forslaget ingen inskrénkning i den kommunala
sjdlvstyrelsen. Detta eftersom det endast dr fraga om verkstéllighetsforeskrifter som
kompletterar det som anges i PSL utan att tillfora ndgot vasentligt nytt.

4.5 Kostnader och intakter for staten

Forslaget innebér inga kostnader eller intdkter for staten eftersom det i allt
viasentligt 6verensstimmer med nu géllande reglering pa omrédet.

4.6 Kostnader och intakter for foretag och andra enskilda

Forslaget innebér inga kostnader eller intikter for foretag eller andra enskilda
eftersom de inte berors av den foreslagna regleringen.

Av 13 § forsta stycket forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar framgar
att innan en forvaltningsmyndighet beslutar om foreskrifter ska Regelradet inom
Tillvaxtverket ges tillfalle att yttra sig 6ver konsekvensutredningen. Av 13 § tredje
stycket 1 samma forordning framgar att en myndighet far avsta frén att ge
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Regelradet tillfalle att yttra sig dver forslaget till foreskrifter och
konsekvensutredningen om Regelradets granskning skulle sakna betydelse.

Av 17 § forordningen (2009:145) med instruktion for Tillvixtverket framgér att
Regelradet ska yttra sig 6ver konsekvensutredningar som kan fi effekter av
betydelse for foretag.

Eftersom nu aktuellt forslag till foreskrifter inte far nagra effekter av betydelse for
foretag har IVO bedomt att det skulle sakna betydelse att ge Regelradet tillfélle att
yttra sig over forslaget. [IVO har déarfor beslutat att avsté fran att ge Regelradet
tillfalle att yttra sig over forslaget till foreskrifter och konsekvensutredningen.

4.7 Barnkonsekvensanalys

Som framgatt ovan &r aktuell reglering ett led i vardgivarens systematiska
patientsikerhetsarbete och ett 6vergripande syfte ér att forhindra att liknande
sdkerhetsrelaterade hindelser intriffar pa nytt.

Barn som vardas med tvang befinner sig en mycket utsatt situation. En hog
sdkerhet pa de vardinréttningar som berors av de foreslagna foreskrifterna gynnar
alla patienter. Regleringen ar sledes viktig dven for de barn som vérdas pé
sjukvérdsinréttningar dir det far ges vard enligt LPT eller LRV samt vid enheter
for rattspsykiatrisk undersokning. For dessa barn dr det dven viktigt att anmélan
och utredningen sker skyndsamt for att sékerstilla att atgérder vidtas omgéende.
Att det dven fortséttningsvis kommer att finnas reglering for nér utredningen ska
komma in till IVO &r dérfor positivt for de barn som vardas vid dessa
véardinréttningar.

4.8 Atgarder for att férslaget inte ska medféra mer langtgaende
kostnader/begransningar an nodvandigt for att uppna syftet

IVO och Socialstyrelsen har fort en kontinuerlig dialog i framtagandet av
myndigheternas respektive foreskrifter. [IVO bedomer att det &r angeldget att
avgransningen ar tydlig avseende vad som omfattas av IVO:s foreskrifter
(anmélningsforfarandet) och vad som omfattas av Socialstyrelsens foreskrifter
(utredningsforfarandet m.m.). Arbetet har bland annat lett till att den foreslagna
anmailningsblanketten innehéller farre uppgifter &n nuvarande blankett, eftersom en
del av uppgifterna som efterfragas i nuvarande blankett hér samman med
utredningsforfarandet.

4.9 Bedomning av om forslagen éverensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU

IVO bedomer att forslagna foreskrifter verensstimmer med de skyldigheter som
foljer av Sveriges anslutning till EU. Detta eftersom regleringen berdr vardgivare
som bedriver psykiatrisk tvangsvard, réttspsykiatrisk vard samt genomfor
rattspsykiatriska undersokningar. Reglering avseende sddana verksamheter ar en
nationell angeldgenhet.
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5 Ikrafttradande, informationsinsatser,
overgangsbestammelser och utvardering

5.1 Bedomning av om sarskild hansyn behover tas nar det galler
tidpunkten for ikrafttradande och om det finns behov av
speciella informationsinsatser

Foreskrifterna foreslés trdda ikraft samtidigt som Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2006:9) upphavs. Foreskrifterna kommer séledes att ersétta de nu géllande
foreskrifterna om anmaélningsforfarandet vid brister i sdkerheten nér nu gillande
reglering upphor att gélla. I Gvrigt beddmer IVO att ndgon sérskild hansyn inte
behover tas till tidpunkten for ikrafttrddande.

IVO forbereder interna och externa informationsinsatser kopplade till den
foreslagna forfattningen.

5.2 Overgangsbestammelser

Foreslagna foreskrifter kommer i direkt anslutning att ersdtta SOSFS 2006:9 i
relevanta delar. Da IVO:s foreskrifter inte kommer att skilja sig pa nagot
avgorande sitt fran nuvarande reglering bedomer IVO att det inte finns nagot
behov av overgangsbestimmelser.

5.3 Hur och nar konsekvenserna av forslagen kan utvarderas

Konsekvenserna av forslagen kommer att utvérderas kontinuerligt. IVO kommer
sérskilt att folja upp tiden fran det att handelser om brister i sdkerheten intraffat tills
anmélan och utredningen kommer in till myndigheten.

6. Kontaktpersoner
Tove Hedaberg, jurist [IVO:s réttsenhet, tove.hedaberg@ivo.se, 010-788 57 11

Anna Sellin, jurist IVO:s réttsenhet, anna.sellin@ivo.se, 010-788 59 52
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Forfatthningskommentar

Tillimpningsomrdde och definitioner

1§ 13 kap. 6§ patientsikerhetslagen (2010:659) finns bestimmelser om
skyldigheten att anmdla och ge in en utredning till Inspektionen for vard och
omsorg om ndagon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan
allvarlig skada dn vardskada till foljd av sdkerhetsbrister i verksamheten. I dessa
foreskrifter anges hur denna anmdlningsskyldighet ska fullgoras till Inspektionen
for vard och omsorg.

Forfattningens innehéll motsvaras till stor del av 7 kap. Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2006:9) om sédkerhet vid sjukvardsinrittningar som ger
psykiatrisk tvangsvard och réttspsykiatrisk vird samt vid enheter for
rattspsykiatrisk undersokning. Socialstyrelsens foreskrifter kommer att upphévas.

Hur anmilan ska goras regleras i 4 §. Bestimmelser om nér anmélan och
utredningen ska ges in aterfinns i 5-6 §§. Av 7 § framgar vad anméilan ska
innehélla.

2§ Foreskrifterna ska tillimpas vid

1. sjukvdrdsinrdttningar ddr det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvdrd,

2. sjukvardsinrdttningar ddr det far ges vard enligt lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard, och

3. enheter for rdittspsykiatrisk undersokning.

Paragraferna 1-2 tydliggor att foreskrifterna utgor ett komplement till 3 kap. 6 §
patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL och att foreskrifterna ska tillimpas av de
verksamheter som anges 1 7 kap. 7 § PSL, dvs. sjukvérdsinréttningar dir det far ges
vérd enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvérd, LPT eller lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk vard, LRV samt vid enheter for réttspsykiatrisk
undersokning.

3§ Begreppet vardgivare har samma innebord som i 1 kap. 3 § patientsdker-
hetslagen (2010:659). Virdgivare anvdnds i dessa foreskrifter dven for att
beteckna sadan enhet som avses i 7 kap. 7 § patientsdikerhetslagen.

Paragrafen definierar begreppet vardgivare och tydliggor att vardgivarbegreppet i
foreskrifterna dven anvinds for att beteckna de enheter som avses i 7 kap. 7 § PSL,
dvs. enheter for rattspsykiatrisk undersokning.
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Hur anmiilan ska goras

4§ Anmdlan ska goras pa blanketten i bilaga 1 eller i motsvarande elektroniskt
formuldr, som finns pd Inspektionen for vard och omsorgs webbplats, www.ivo.se.

Paragrafen tydliggdr att anmaélan till IVO ska goras pa den blankett som &r en
bilaga till foreskrifterna eller genom att anvinda motsvarande elektroniskt formulér
som finns pa IVO:s webbplats.

Nir anmdlan och utredningen ska ges in

5§ Ndr anmdlan ska goras framgar av 3 kap. 6 § patientsiikerhetslagen
(2010:659).

Paragrafen upplyser om den reglering som finns i 3 kap. 6 § PSL om nér anmélan
ska goras. Av 3 kap. 6 § PSL framgar att om négon har drabbats av eller utsatts for
risk att drabbas av annan allvarlig skada an vérdskada till foljd av sdkerhetsbrister i
verksamheten vid en sjukvérdsinrittning eller enhet som avses i 7 kap. 7 §, ska
vardgivaren eller enheten snarast efter det att hiandelsen har intraffat anmaéla detta
till IVO.

6 § Om utredningen inte har avslutats ndr anmdlan till Inspektionen for vdrd och
omsorg gors, ska utredningen ges in sd snart den har fardigstdllts och senast tva
mdnader efter det att hdndelsen intrdffat.

Bestimmelser om utredningens syfte och innehdll finns i 3 kap. 3 §
patientsdikerhetslagen (2010:659) och i Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS XX-
XX) om XX.

Av paragrafens forsta stycke framgér att om den utredning som vardgivaren ska
gora enligt 3 kap. 3 § PSL inte har fardigstillts ndr anmélan gors, sé ska en sddan
utredning ha inkommit s snart den har fardigstillts och senast tvd ménader efter
det att hindelsen intrdffat. Om det ar fraga om ett lingre hiandelseforlopp réknas
tiden fran det datum da handelseforloppet inleddes.

Som huvudregel ska anmélan séledes skickas in tidigare dn utredningen for att
lagstiftarens intentioner med “’snarast” ska uppfyllas. Om utredningen tar langre tid
att fardigstélla dn tvd manader efter att handelsen intréffat har vardgivare mdjlighet
att begéra anstind med att inkomma med utredningen.

Paragrafens andra stycke hanvisar till den reglering som finns i 3 kap. 3 § PSL
samt i Socialstyrelsens foreskrifter om utredningens syfte och innehall.

Vad anmidilan ska innehdlla
78§ Anmdlan ska innehalla

1. uppgift om héindelsen medfort att ndgon drabbats av annan allvarlig skada dn
vdrdskada eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig skada dn vardskada
till foljd av sdkerhetsbrister i verksamheten

Forsta punkten ror uppgift om héndelsen har medfort att ndgon drabbats av annan
allvarlig skada 4n vardskada eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig
skada &n vérdskada till f61jd av sdkerhetsbrister i verksamheten. Uppgifterna anges
genom val mellan tvé olika rutor i blanketten eller i motsvarande elektroniskt
formular.
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2. vardgivarens diarienummer

Andra punkten handlar om att vardgivaren ska ange sitt eget diarienummer i
anmélan. [VO bedomer att det underléttar att referera till ett diarienummer vid
eventuell kontakt med vardgivaren i anledning av en inkommen anmélan.

3. datum for anmdlan

Tredje punkten giller det datum dé vérdgivaren uppréttat anmaélan till IVO.

4. vdardgivarens namn och organisationsnummer

Fjérde punkten ror uppgifter om vardgivarens namn och organisationsnummer.
5. namn pa den eller de verksamheter som anmdlan gdller

6. namn pa den eller de avdelningar som anmdlan gdller

Femte och sjétte punkterna handlar om namn pa den verksamhet och den avdelning
som anmdlan géller.

7. datum dd hindelsen eller héindelseforloppet intriffade

Sjunde punkten giller datum for hdandelsen eller handelseforloppet. Det kan vara
fraga om en enskild hdandelse som intrdffade en specifik dag. Det kan ocksa vara
fridga om en sdkerhetsbrist som stracker sig 6ver en langre tid. I det senare fallet
ska hela perioden anges som ett hindelseforlopp. Om bristen helt eller delvis
fortfarande pagér anges det datum dé hiandelseforloppet inleddes och i stillet for
slutdatum anges att héndelseforloppet ar fortgadende. Allvarliga héndelser ska
anmadlas till IVO snarast. Sdledes kan vardgivaren inte vinta med att anméla en
allvarlig handelse, som tar langre tid att atgéirda, tills den ar slutligt atgardad.

8. en kortfattad beskrivning av hdndelsen eller hindelseforioppet, vad som
utgjorde brist i sdkerheten och vilka konsekvenser det fatt

Attonde punkten ror sjélva hindelsen eller hiindelseforloppet. Hir ska en kortfattad
redogorelse for handelsen eller hindelseforloppet anges tillsammans med en
redogdrelse for vad som utgjorde bristen i sdkerheten och vilka konsekvenser det
fatt. Det kan vara konsekvenser for patienter, personal eller for samhaéllet i 6vrigt.

9. uppgift om att utredningen bifogas alternativt nér den senast kommer att ges in

Nionde punkten géller uppgift om den utredning som ska lamnas in till IVO. Av

3 kap. 6 § PSL med hanvisning till 3 § andra stycket samma kapitel, framgar att
vérdgivaren har en skyldighet att utreda hindelser i verksamheten som medfort att
nagon drabbats av annan allvarlig skada &n vardskada eller utsatts for risk att
drabbas av annan allvarlig skada &n véardskada till foljd av sékerhetsbrister i
verksamheten. En sddan utredning ska ldmnas in till IVO samtidigt med anmélan
eller snarast darefter. Som framgér av 6 § i forslaget ska utredningen, om den inte
lamnas in samtidigt med anmélan, komma in till IVO senast tvd manader efter att
héndelsen intrdffat. Om det 4r fraga om ett ldngre hindelseforlopp rdknas tiden fran
det datum da hiandelseforloppet inleddes.

Pé blanketten eller i motsvarande elektroniskt formuldr finns det tva rutor att vilja
mellan. Den ena rutan ska kryssas i om utredningen bifogas anmélan och den andra
kryssas i om virdgivaren avser att limna in utredningen efter det att anmaélan
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gjorts. Vid det senare alternativet ska en tid anges for nér utredningen forvéntas
lamnas in vilket siledes ska vara inom tvd manader frén det att handelsen intréffat
eller fran det datum da hiandelseforloppet inleddes. Om det i sérskilda fall inte dr
mojligt att fardigstilla en utredning inom den tiden har vardgivaren mojlighet att
begéra anstdnd hos IVO.

10. anmdlarens namn, e-postadress och telefonnummer

Tionde punkten avser anmilarens namn, e-postadress och telefonnummer.
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