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Box 45184, 104 30 Stockholm
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Enligt s&ndlista

Remiss - forslag till &ndringar i Inspektionen for
vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2023:7)
om anmalan av verksamhet enligt
patientsakerhetslagen

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) 6versander forslag till andringar i IVO:s
foreskrifter om anmalan av verksamhet enligt patientsékerhetslagen, med
tillhérande blanketter samt konsekvensutredning och forfattningskommentar.

Synpunkter pa forslaget med tillhorande blanketter och konsekvensutredning ska
ha kommit in till IVO senast den 3 maj 2024.

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 6.2.1-16528/2023 i &mnesraden.

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:

Barnombudsmannen

Frisk och Fri (Riksforeningen mot &tstrningar)
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY)

Nationell samverkan for psykisk halsa (NSPH)
Psykiatriska riksforeningen for sjukskoterskor
Region Blekinge

Region Dalarna

Region Gotland

Region Gévleborg

. Region Halland

. Region Jimtland Harjedalen

. Region Jonkdpings lan

. Region Kalmar l&n

. Region Kronoberg

. Region Norrbotten

. Region Skane

. Region Stockholm

. Region Sérmland

. Region Uppsala

. Region Véarmland

. Region Vasterbotten

. Region Vésternorrland

. Region Véastmanland

. Region Orebro l4n

. Region Ostergétland

. Riksforeningen Patienter och Anhdriga i Rattspsykiatrin (PAR)
. Réttsmedicinalverket

. SACO (Sveriges akademikers centralorganisation)
. Socialstyrelsen

. Svenska féreningen for barn- och ungdomspsykiatri (SFBUP)
. Svenska Psykiatriska Foreningen

. Svenska Réttspsykiatriska Foreningen (OPF)

. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)

. Sveriges lakarfoérbund

. TCO (Tjansteménnens centralorganisation)

. Vardforbundet

. Véstra Gotalandsregionen

Dnr 6.2.1-16528/2023
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Forfattningskommentar

Vilka forandringar som ska anméalas

58 Enanmélan om foréndring ska goras i de fall &ndringen avser en
uppgift som anges i 2 kap. 1 § forsta stycket 1-3
patientsakerhetsforordningen (2010:1369) eller i 98 1-8 dessa
foreskrifter.

Nar det galler sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap.
7 8 patientsakerhetslagen (2010:659) ska en anmalan om forandring
ocksa goras i de fall andringen avser en uppgift som anges i 2 kap. 1 §
andra stycket 1-2 patientsékerhetsforordningen eller i 10 § 1-8 dessa
foreskrifter.

En anmalan om en férandring som avser uppgifter i 10 8 67 behdver
inte goras for det fall &ndringen géller kortare tid &n en manad.

Paragrafen reglerar vilka forandringar som ska anmalas.

Enligt 2 kap. 2 § patientsékerhetslagen (2010:659), PSL ska
en anmalan goras ndr en verksamhet helt eller till vésentlig
del forandras eller flyttas. VO har i 5 § forsta stycket
HSLF-FS 2023:7 fortydligat i vilka fall en anmalan om
forandring ska goras avseende samtliga verksamheter.

Nu laggs det till ett andra och ett tredje stycke som
fortydligar vilka ytterligare forandringar som ska anmalas
gallande verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL. IVO foreslar
ocksa att det fortydligas att en anmalan inte behdéver goras
gallande platsantal nar det ar frdga om en andring som galler
kortare tid &n en manad.

Hur anmalan ska goras

8 8 Anmilan ska goras pa blanketten i bilaga 1 eller i motsvarande
elektroniskt formular, som finns pa Inspektionen for vard och omsorgs
webbplats, www.ivo.se, eller tillhandahalls av Inspektionen for vérd
och omsorg pa annat satt.

Nar det galler sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap.
7 § patientsakerhetslagen (2010:659) ska anmélan istallet goras pa
blanketten i bilaga 2 eller i motsvarande elektroniskt formulér, som
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finns pa Inspektionen for vard och omsorgs webbplats, www.ivo.se,
eller tillhandahalls av Inspektionen for vard och omsorg pa annat sétt.

Paragrafen reglerar hur anmélan ska goras.

Forsta stycket kompletteras med ett tillagg om att
motsvarande elektroniskt formular ocksa kan tillhandahallas
av IVO pa annat satt &n via www.ivo.se.

Bakgrunden till tillagget ar att VO i vissa situationer har
funnit att det hade varit andamalsenligt att kunna
tillhandahalla ett sarskilt formular, som motsvarar blanketten
i bilaga 1, men som inte finns pa www.ivo.se. Det ror
exempelvis situationer nar vardgivare vander sig till IVO for
att anméla andring av samma uppgift géallande ett stort antal
verksamheter. Syftet med tillagget ar saledes att IVO i
undantagsfall ska kunna tillhandhalla motsvarande formular i
ett annat format.

Ett andra stycke har lagts till som véander sig till de
vardgivare som bedriver verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL.

Det har tidigare varit oklart hur vardgivare som bedriver
verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL ska anmala uppgifter om
forandringar i verksamheten. Detta har sérskilt gallt
forandringar som inte enbart varit kopplade till
sékerhetsarbetet. Ett nytt stycke har darfor lagts till dér det
fortydligas att vardgivare som bedriver verksamhet enligt
7 kap. 7 8 PSL alltid ska anvanda blanketten i bilaga 2 eller
motsvarande elektroniskt formuldr (e-tjanst) oavsett vilka
uppgifter som anmalan rér. Nuvarande e-tjanst kommer
saledes att uppdateras sa att samtliga uppgifter for dessa
verksamheter kan anmalas via den tjansten.

Vad anmalan ska innehalla

98 Anmalan ska, utdver vad som framgar av 2 kap. 1 §
patientsakerhetsfoérordningen (2010:1369), innehalla

1. vardgivarens namn och organisationsnummer eller, om
organisationsnummer saknas, personnummer,

2. vardgivarens postadress, webbadress, e-postadress och
telefonnummer,

3. uppgift om samtliga digitala och fysiska adresser dar
verksamheten ska bedrivas samt namn, e-postadress och
telefonnummer till dessa verksamhetsstallen,
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4. verksamhetschefens namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer,

5. uppgift om tidpunkt for nar verksamheten ska paborjas,
andras eller laggas ned,

6. uppgift om respektive verksamhetsstalles inriktning som
anges genom val av koder vilka aterfinns i dokumentet
"Koder vid anmélan av  verksamhet  enligt
patientsdkerhetslagen” pa Inspektionen for véard och
omsorgs webbplats, www.ivo.se,

7. uppgift om respektive verksamhetsstélle erbjuder digitala
vardkontakter,

8. uppgift om respektive verksamhetsstéalle har platser for
sluten vard,

9. uppgift om respektive verksamhetsstélle tidigare bedrivits
av annan vardgivare samt namn pa denna,

10. kontaktuppgifter i form av namn, e-postadress och
telefonnummer till den som lIdmnar anmélan, och

11. uppgift som visar att den som lamnar anmalan &r behérig
att representera vardgivaren.

Paragrafen reglerar vilka uppgifter samtliga vardgivare ska
l&mna.

IVO har andrat begreppet verksamhet till verksamhetsstéalle
eftersom begreppet annars latt skulle kunna foérvaxlas med
det namn som vardgivare som bedriver verksamhet enligt
7 kap. 7 8 PSL ska lamna géallande den 6vergripande enhet
som leds av en verksamhetschef.

Med begreppet verksamhet i 9 § har IVO avsett stallen dar
verksamheten bedrivs, till exempel en mottagning, avdelning,
boende eller apotek. Att IVO nu andrar begreppet till
verksamhetsstélle avser saledes ingen andring gallande pa
vilken niva uppgifter om exempelvis adress och inriktning
ska anges. Forslaget till andring syftar endast till att
fortydliga att dessa uppgifter ska anmaélas for varje stélle dar
verksamheten bedrivs. Som tidigare ska uppgifter om
exempelvis adress och inriktning darmed anmalas for varje
mottagning, avdelning, boende eller apotek dar vardgivaren
bedriver verksamhet.

Uppgifterna som ska anmalas enligt 9 § &r desamma for alla
verksamheter, dvs dven sadana som inte avses i 7 kap. 7 §
PSL. Detta innebadr att vissa uppgifter kan te sig mindre
relevanta for verksamhet som avses i 7 kap. 7 8 PSL,
exempelvis vad galler uppgift om verksamheten tidigare har
bedrivits av annan vardgivare. Samma situation gor sig
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emellertid géllande for manga andra regionalt drivna
verksamheter och 1VO har darfor valt att inte undanta nu
aktuella verksamheter fran skyldigheten att anméla sadan

uppgift.

10 8 Nar det galler sjukvardsinrattningar och enheter som
avses i 7 kap. 7 § patientsékerhetslagen (2010:659), ska
uppgifterna i 9 § 3 och 6-9 anmalas for respektive avdelning.
Anmalan for dessa verksamheter ska aven innehalla

1. verksamhetens namn och huvudsakliga inriktning,

2. chefsoverlakarens namn, e-postadress och
telefonnummer,

3. sdkerhetsansvarigs  namn,  e-postadress  och
telefonnummer,

4. uppgift om avdelningens malgrupp ar patienter éver
eller under 18 ar alternativt bade dver och under 18
ar,

5. uppgift om det forekommer att patienter under 18 ar
vardas pa avdelning dar malgruppen endast &r
patienter éver 18 ar,

6. uppgift om antal disponibla vardplatser i respektive
sakerhetsklass vid avdelningen,

7. uppgift om antal disponibla vardplatser som
reserverats for patienter under 18 ar samt uppgift om
antal sadana vardplatser i respektive sakerhetsklass,
och

8. uppgift om det finns beslut om allman
inpasseringskontroll vid avdelningen.

Paragrafen reglerar vilka ytterligare uppgifter vardgivare som
bedriver verksamhet enligt 7 kap. 7 8 PSL ska lamna.

I inledningen av paragrafen fortydligas att ndr det galler
verksamheter enligt 7 kap. 7 § PSL ska uppgifternai 9 § 3
och 6-9 anmélas for respektive avdelning. Detta innebér
exempelvis att uppgift om inriktning ska anmalas for
verksamhetens avdelningar. Inriktningen anges genom val av
koder. Det &r mojligt att valja flera koder. For att underlatta
val av koder géllande psykiatriska verksamheter kommer det
att finnas en rullista i e-tjansten som motsvarar aktuella koder
i kodlistan.

IVO har valt begreppet ”avdelning” istéllet for enhet eller
liknande eftersom det ar detta begrepp som anvénds i
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2006:9) om sakerhet vid
sjukvardsinrattningar som ger psyKkiatrisk tvangsvard och
rattspsykiatrisk vard samt vid enheter for rattspsykiatrisk
undersokning. Exempelvis framgar av 4 kap. 1 § SOSFS
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2006:9 att avdelningar vid verksamheter ska indelas i olika
sakerhetsnivaer. Det framgar ocksa att detta dven galler
avdelningar for rattspsykiatrisk undersdkning.

| forsta punkten anges att vardgivaren ska anmala verksam-
hetens namn. Det anges ocksa att huvudsaklig inriktning ska
anmalas. For detta andamal finns det i blanketten tre val;
psykiatrisk tvangsvard, rattspsykiatrisk vard och
rattspsykiatrisk undersokning. Detta val gors saledes pa
verksamhetsniva medan inriktningarna som gérs genom val
av koder anges pa avdelningsniva.

| andra punkten framgar att anmélan ska innehalla namn,
e-postadress och telefonnummer till chefsoverlakaren. Att
anmalan ska innehalla vissa uppgifter om chefséverlakaren
framgar av 2 kap. 1 § andra stycket 1 patientsakerhets-
forordningen (2010:1369), PSF men dér preciseras inte vilka
uppgifter om chefséverldkaren som ska anmalas.

| tredje punkten framgar att anmalan ska innehalla namn,
e-postadress och telefonnummer till sdkerhetsansvarig. Att
anmalan ska innehalla vissa uppgifter om sakerhetsansvarig
framgar av 2 kap. 1 § andra stycket 1 PSF men dér preciseras
inte vilka uppgifter om sékerhetsansvarig som ska anmaélas.

| fjarde punkten framgar att anmélan ska innehalla uppgift
om avdelningens malgrupp ar patienter 6ver eller under 18 ar
alternativt bade Gver och under 18 ar. Bestammelsen
kompletterar uppgift om avdelningarnas inriktning, som
anges genom val av koder. Detta da det forekommer att det
finns platser reserverade for patienter under 18 ar (barn) dar
inriktningen enligt kodlistan exempelvis ar psykiatri for
vuxna. Malgruppen blir i ett sadant fall bade patienter Gver
och under 18 ar.

| femte punkten framgar att anmalan ska innehalla uppgift om
det forekommer att patienter under 18 ar vardas pa avdelning
dar malgruppen endast ar patienter éver 18 ar. Bakgrunden ar
att det forekommer att barn vardas pa en avdelning dar
malgruppen endast ar patienter dver 18 ar, det vill sdga dar
det inte finns nagra platser reserverade for barn.

| sjatte punkten framgar att anmalan ska innehalla uppgift om
antal disponibla vardplatser i respektive sakerhetsklass vid
avdelningen. Att anmélan ska innehalla vissa uppgifter om
sakerhetsklassificering framgar av 2 kap. 1 § andra
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stycket 2 PSF men dar framgar inte vilka uppgifter som ska
anmaélas. Av 4 kap. 1 8 SOSFS 2006:9 foljer att avdelningar
vid verksamheter ska delas in i sékerhetsnivaerna 1) mycket
hog, 2) hog, eller 3) godtagbar. Av bestammelsen framgar
ocksa att om varden vid en avdelning bedrivs i flera lokaler,
ska varje sadan del av en avdelning sékerhetsklassificeras.

Enligt Socialstyrelsens termbank ar en disponibel vardplats
en vardplats i sluten vard med fysisk utformning, utrustning
och bemanning som sakerstaller patientsdkerhet och
arbetsmiljo.

| sjunde punkten framgar att anmélan ska innehalla uppgift
om antal disponibla vardplatser som reserverats for patienter
under 18 ar. Det framgar ocksa att uppgift om antal sadana
vardplatser i respektive sékerhetsklass ska anges. Som
framgatt ovan under fjarde punkten ar det inte ovanligt att det
finns platser reserverade for patienter under 18 ar (barn) dar
inriktningen enligt kodlistan exempelvis ar psykiatri for
vuxna. Malgruppen blir i ett sddant fall bade patienter Gver
och under 18 ar. Av sjunde punkten framgar att vardgivaren i
ett sadant fall aven ska ange uppgift om antalet vardplatser
som reserverats for barn.

| ttonde punkten framgar att anmalan ska innehalla uppgift
om det finns beslut om allman inpasseringskontroll vid
avdelningen. Uppgiften ar kopplad till vardgivarens
sakerhetsanpassning. Att anmalan ska innehalla uppgift om
sakerhetsanpassning framgar av 2 kap. 1 § andra stycket 2
PSF men dar framgar inte vilka uppgifter som ska anmalas.

Av 23 b § lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard, LPT
samt av 8 b § lagen (1991:1129) om réattspsykiatrisk vard,
LRV framgar att vardgivaren far besluta att alla personer som
passerar in i inréattningen eller pa avdelningen ska
kroppsvisiteras (allman inpasseringskontroll). Ett sadant
beslut far fattas om det ar nddvandigt for att sakerheten ska
kunna uppratthallas vid en sjukvardsinrattning eller avdelning
for sluten psykiatrisk tvangsvard eller rattspsykiatrisk vard
for vilken en forhojd sékerhetsklassificering galler. Syftet
med kontrollen ska vara att soka efter foremal som en intagen
inte far inneha. Av bestammelserna framgar ocksa att
skriftliga meddelanden inte far granskas.
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Ikrafttradande och 6vergangsbestammelse

1. Denna forfattning trader i kraft den 1 november 2024.

2 Anmélan av nya uppgifter enligt 10 §, som inte avser ny
verksamhet enligt 2 kap. 1 § patientsékerhetslagen (2010:659)
eller sadan vasentlig forandring eller flytt av verksamhet som
omfattas av 2 kap. 2 § samma lag, ska ha inkommit till
Inspektionen for vard och omsorg senast den 3 februari 2025.

IVO avser att fatta beslut om den féreslagna forfattningen
efter sommaren 2024 med ett ikrafttrddande den 1 november
2024.

IVO ser ett behov av en 6vergangsbestammelse, eftersom
forslaget medfor att vardgivare som bedriver vard enligt 7
kap. 7 8 PSL ska anmdla nagot fler uppgifter an tidigare.
Séadana uppgifter ska saledes anmalas trots att det inte ror sig
om en ny verksamhet och trots att verksamheten inte helt
eller till vasentlig del forandrats eller flyttats. Eftersom dessa
situationer inte omfattas av tidsfristerna i 2 kap. 1- 2 8§ PSL
behdvs en 6vergangsbestammelse som tydliggor nar
uppgifterna senast ska lamnas till I\VO.

De nya uppgifterna ar sadana som bor finnas latt tillgangliga
for vardgivarna och 1VO beddmer darfor att uppgifterna bor
kunna anmalas relativt omgaende. IVO:s forslag ar darfor att
anmalan av nya uppgifter enligt 10 §, som inte avser sadan
forandring eller flytt av verksamhet som omfattas av 2 kap. 2
8 PSL, ska ha inkommit till IVO tre manader efter datumet
for ikrafttradande.
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Konsekvensutredning - Inspektionen for vard
och omsorgs forslag till andringar i
foreskrifterna (HSLF-FS 2023:7) om anmalan av
verksamhet enligt patientsédkerhetslagen

1. Bakgrund

1.1 Anmalan av verksamhet enligt
patientsékerhetslagen

Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Inspektionen for
vard och omsorgs (IVO) tillsyn enligt patientsakerhetslagen (2010:659),
PSL ska anméla detta till IVO, enligt 2 kap. 1 8 PSL. Om en verksamhet
helt eller till vasentlig del forandras eller flyttas, ska detta anmalas till IVO
enligt 2 kap. 2 8 PSL. Detsamma géller om en verksamhet I4ggs ner.

Enligt 7 kap. 28 a § PSL far IVO férelagga den som inte har fullgjort sin
anmalningsskyldighet enligt 2 kap. 1 eller 2 § PSL att fullgéra denna
skyldighet. Ett beslut om foérelaggande far forenas med vite.

1.2 Uppgifter som samtliga vardgivare ska lamna

IVO:s foreskrifter (HSLF-FS 2023:7) om anmélan av verksamhet enligt
patientsakerhetslagen kompletterar 2 kap. 1 § forsta stycket
patientsakerhetsforordningen (2010:1369), PSF ifraga om vilka uppgifter
samtliga vardgivare ska lamna till IVO om sina verksamheter. De uppgifter
som samtliga vardgivare anmaler till IVO utg6r grunden for de uppgifter
som registreras i IVO:s vardgivarregister.

Av 2 kap. 4 § forsta stycket PSL framgar att vardgivarregistret far anvandas
for tillsyn, forskning samt framstallning av statistik.

Med begreppet vardgivare avses har den som bedriver eller avser att bedriva
verksamhet som omfattas av 1VO:s tillsyn enligt PSL (3 8 HSLF-FS
2023:7).
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1.3 Ytterligare uppgifter gallande sékerheten i vissa
psykiatriska verksamheter

Av 7 kap. 7 8 PSL framgar att I\VO utévar tillsyn éver sakerheten vid
sjukvardsinrattningar dar det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard, LPT eller lagen (1991:1129) om réattspsykiatrisk
vard, LRV samt enheter for rattspsykiatrisk undersokning. | det foljande
beskrivs dessa sjukvardsinrattningar och enheter som “verksamhet enligt
7 kap. 7 8 PSL”.

Anmalan avseende verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL ska innehalla samma
uppgifter som anmalan fér dvriga verksamheter. Av 2 kap. 1 8 andra stycket
PSF framgar dock att anmaélan till VO géllande dessa verksamheter dven
ska innehalla uppgifter om chefsoverlakare, sédkerhetsansvarig,
sakerhetsanpassning och sakerhetsklassificering. De ytterligare uppgifter
som anmals gallande verksamheter enligt 7 kap. 7 8 PSL utg6r grunden for
de uppgifter som registreras i IVO:s sékerhetsregister.

Av 2 kap. 4 § andra stycket PSL framgar att sidkerhetsregistret far anvandas
for tillsyn, forskning, framstéllning av statistik och for placering av
patienter.

IVO avser nu att komplettera HSLF-FS 2023:7 med bestdmmelser som ror
vilka ytterligare uppgifter som ska anmalas avseende sakerheten vid
verksamheter enligt 7 kap. 7 8 PSL. | dagsléget finns endast en bestammelse
som kompletterar 2 kap. 1 8 PSF gallande anmalan av uppgifter om dessa
verksamheter. Denna bestammelse aterfinns i 5 kap. 4 § Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2006:9) om sakerhet vid sjukvardsinrattningar som ger
psykiatrisk tvangsvard och rattspsykiatrisk vard samt vid enheter for
rattspsykiatrisk undersokning. Bestammelsen reglerar nar en vardgivare ska
anmala andring av en avdelnings sakerhetsniva. Socialstyrelsen har
meddelat 1VO att myndigheten har for avsikt att upphava denna
bestammelse samtidigt som IVO:s foreskrifter om andring trader i kraft.

| betankandet av Utredningen om vissa tvangsvardsfragor (SOU 2022:40)
framfordes forslag om &ndringar i PSF géllande anmélan av uppgifter som
registreras i sakerhetsregistret. For det fall att férordningen andras i enlighet
med forslagen kommer VO att ta fram ett forslag till &ndringsforeskrifter
gallande HSLF-FS 2023:7 som harmonierar med aktuella
forordningsandringar.
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2. Problemet och vad IVO vill uppna

2.1 Sakerhetsregistret har inte varit helt korrekt och
uppdaterat

Ett av syftena med att utarbeta I\VO:s foreskrifter (HSLF-FS 2023:7) om
anmalan av verksamhet enligt patientsékerhetslagen var att ge
forutsattningar for ett korrekt och uppdaterat vardgivarregister.

Pa samma satt som gallande vardgivarregistret ar det av storsta vikt att aven
sékerhetsregistret ar korrekt och uppdaterat. ChefsJO har i beslut den

28 april 2021 (O 60-2019) uttalat att det &r av stor betydelse for bland annat
de myndigheter som bedriver tillsyn dver den psykiatriska tvangsvarden att
sakerhetsregistret innehaller korrekta uppgifter. 1 samma beslut uttalade
ChefsJO ocksa att det av registret bland annat bor framga vilka
vardinrattningar som vardar patienter under 18 ar liksom antalet vardplatser
i respektive sakerhetsklass pa en avdelning eller enhet.

IVVO har pa senare tid inhamtat uppgifter fran vardgivare for att uppdatera
och utdka sdkerhetsregistret. Vidare har IVO nyligen lanserat en e-tjanst
som ska underlatta for vardgivare att anméala nya och andrade uppgifter.
Vissa av de uppgifter som efterfragas i e-tjansten ar frivilliga eftersom IVO,
utan foreskrifter, inte har nagot tydligt forfattningsstod for att krava att
vardgivarna ska halla samtliga efterfragade uppgifter uppdaterade.

Avsikten &r att nu foreslagna andringsforeskrifter ska tydliggéra hur
vardgivarna ska fullgéra sin anmalningsskyldighet enligt 2 kap. 1-2 §§ PSL
i syfte att uppratthalla ett korrekt och uppdaterat sakerhetsregister.

2.2 Det har varit otydligt hur aktuella vardgivare ska
fullgéra sin anmalningsskyldighet

Som framgatt ovan finns det i 2 kap. 1 § forsta stycket PSF samt i HSLF-FS
2023:7 bestammelser om de uppgifter samtliga vardgivare ska lamna till
IVO om sina verksamheter. Enligt 8 8 HSLF-FS 2023:7 ska anmélan gdras
pa blanketten i bilaga 1 eller i motsvarande elektroniskt formular.

Pa ivo.se hanvisar IVO samtidigt vardgivare som bedriver verksamhet enligt
7 kap. 7 § PSL till att lamna uppgifter om ny och forandrad verksamhet pa
blanketten Anmélan av sdkerhetsrelaterade uppgifter m.m. enligt
patientsakerhetslagen (2010:659), PSL, alternativt genom den nya e-tjanst
som ar kopplad till sékerhetsregistret.

Om det sker en forandring i verksamheten, exempelvis ifrdga om ny
verksamhetschef, kan vardgivare som bedriver verksamhet enligt 7 kap.
7 8 PSL darfor behova anmala nya uppgifter pa tva stallen. IVO menar att
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detta varken ar andamalsenligt eller forenligt med hur anmalnings-
skyldigheten &r uttryckt i 2 kap. 1-2 8§ PSL.

| nu aktuella andringsforeskrifter foreslar IVO darfor att det tydliggors att
vardgivare som bedriver verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL ska anméla
uppgifter om ny och forandrad verksamhet i en och samma blankett eller e-
tjanst, oavsett vilka uppgifter det géller.

3. IVO:s forslag till &ndringar i HSLF-FS 2023:7

3.1 Vilkaforandringar som ska anmalas

Enligt 2 kap. 2 § PSL ska en anmélan goras nér en verksamhet helt eller till
vasentlig del foréandras eller flyttas. IVO har i 5 § forsta stycket HSLF-FS
2023:7 fortydligat i vilka fall en anmélan om féréndring ska gdras avseende
samtliga verksamheter.

IVO foreslar nu att det i 5 § infors ett andra och ett tredje stycke som
fortydligar vilka ytterligare forandringar som ska anmalas géllande
verksamhet enligt 7 kap. 7 8 PSL. IVO foreslar ocksa att det fortydligas att
en anmalan inte behover goras géllande platsantal nar det ar fraga om en
andring som avser en kortare tid &n en manad. Detta da det i ett sadant fall
inte kan anses vara fraga om en vasentlig forandring av verksamheten.

3.2 Hur anmalan ska gbéras

3.2.1 Ny blankett

Som framgatt ovan har det varit otydligt hur vardgivare som bedriver
verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL ska anmala uppgifter om férandringar i
verksamheten. Denna otydlighet har sarskilt gallt forandringar som inte
enbart varit kopplade till sdkerhetsarbetet.

IVO foreslar darfor att det i 8 § infors ett andra stycke dar det fortydligas att
vardgivare som bedriver verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL alltid ska
anvanda blanketten i bilaga 2 eller motsvarande elektroniskt formular
(e-tjanst) oavsett vilka uppgifter som anmaélan rér. Nuvarande e-tjanst
kommer saledes att uppdateras sa att samtliga uppgifter for dessa
verksamheter kan anmalas via den tjansten.

IVO bedomer att det finns anledning att lata bada blanketterna utgora
bilagor till foreskrifterna. Detta for att blanketterna inte ska kunna &ndras
med mindre an att VO andrar foreskrifterna. Pa sa satt okar tydligheten och
forutsagbarheten for vardgivarna ifraga om hur deras anmalningsskyldighet
ska fullgoras.
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3.2.2 Motsvarande elektroniskt formular

Av nu géllande foreskrifter framgar att anmalan géllande samtliga
verksamheter ska goras pa blanketten i bilaga 1 eller i motsvarande
elektroniskt formular, som finns pa Inspektionen for vard och omsorgs
webbplats, www.ivo.se.

| vissa situationer har 1VO dock funnit att det hade varit &ndamalsenligt att
kunna tillhandahalla ett sarskilt formular, som motsvarar blanketten i
bilaga 1, men som inte finns pa www.ivo.se. Det ror exempelvis situationer
nar vardgivare vander sig till IVO for att anméala andring av samma uppgift
gallande ett stort antal verksamheter. For att kunna tillhandahalla en annan
form av elektroniskt formular, som motsvarar blanketten i bilaga 1, foreslar
IVO ett tillagg i 8 § forsta stycket dar det anges att det elektroniska
formularet ocksa kan tillhandahallas av IVO pa annat satt. Syftet ar saledes
att IVO i undantagsfall ska kunna tillhandhalla ett sadant formular. IVO
foreslar dven att samma sak ska gélla ett sadant elektroniskt formular som
motsvarar blanketten i bilaga 2.

3.3 Vad anmalan skainnehalla

IVO foreslar en ny paragraf (10 8) dar det framgar vilka ytterligare
uppgifter som vardgivare vilka bedriver verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL
ska lamna till IVO.

3.3.1 Uppgifter gallande respektive avdelning

Enligt forslaget anges i den nya bestdmmelsen (10 8) att nar det géller
sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 7 § PSL ska
uppgifterna i 9 8 3 och 6-9 anmélas for respektive avdelning. Detta innebar
exempelvis att uppgift om verksamhetens inriktning ska anmalas for
respektive avdelning.

IVO har valt begreppet “avdelning” istéllet for enhet eller liknande eftersom
det ar detta begrepp som anvands i SOSFS 2006:9. Exempelvis framgar av
4 kap. 1 8 SOSFS 2006:9 att avdelningar vid verksamheter ska indelas i
olika sakerhetsnivaer. Det framgar ocksa att detta dven géller avdelningar
for rattspsykiatrisk undersokning.

Inriktningen anges genom val av koder vilka aterfinns i dokumentet “Koder
vid anmélan av verksamhet enligt patientsdkerhetslagen” pa IVO:s
webbplats, www.ivo.se. Nuvarande dokument kommer att uppdateras sa att
det for psykiatriska verksamheter gar att vélja exempelvis psykiatri for
vuxna, barn- och ungdomspsykiatri, rattspsykiatri, enhet for rattspsykiatrisk
undersdkning och psykiatrisk akutmottagning. Det kommer att vara mojligt
att valja flera koder for samma avdelning. For att underlatta val av koder
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géllande psykiatriska verksamheter kommer det att finnas en rullista i
e-tjansten som motsvarar aktuella koder i kodlistan.

Uppgifterna som ska anmalas enligt 9 § & desamma for alla verksamheter,
det vill sdga dven sadana som inte avses i 7 kap. 7 § PSL. Detta innebér att
vissa uppgifter kan te sig mindre relevanta for verksamhet som avses i 7
kap. 7 § PSL, exempelvis vad géller uppgift om verksamheten tidigare har
bedrivits av annan vardgivare. Samma situation gor sig emellertid gallande
for manga andra regionalt drivna verksamheter och 1O har darfor valt att
inte undanta nu aktuella verksamheter fran skyldigheten att anmala sadan

uppgift.
3.3.2 Verksamhetens namn och huvudsakliga inriktning

IVO foreslar att vardgivare som bedriver verksamhet enligt 7 kap. 7 8 PSL
ska lamna uppgift om verksamhetens namn (10 § 1). Begreppet verksamhet
avser har den 6vergripande enhet som leds av en verksamhetschef.

Namn pa “verksamheten” dr dven en uppgift som ska anmailas enligt
nuvarande lydelse i 9 § 3 HSLF-FS 2023:7 men dar avses namn dar
verksamheten bedrivs, till exempel en mottagning, avdelning, boende eller
apotek. For att undvika missforstand foreslas att begreppet verksamhet” i
9 8§ 3 byts ut mot “verksamhetsstille”. Detsamma galler begreppet
“verksamhet” 19 § 6-9.

IVO avser saledes ingen dndring gallande pa vilken niva uppgifter om
exempelvis adress och inriktning ska anges. Forslaget till &ndring syftar
endast till att fortydliga att dessa uppgifter ska anmaélas for varje stélle dér
verksamheten bedrivs. Som tidigare ska uppgifter om exempelvis adress och
inriktning darmed anmaélas for varje mottagning, avdelning, boende eller
apotek dar vardgivaren bedriver verksamhet. IVO foreslar alltsa att
begreppet “verksamhetsstélle” ersétter begreppet “verksamhet” for att
tydliggora att det &r varje stélle dar verksamheten bedrivs som avses.

Nér det galler verksamhetens huvudsakliga inriktning finns det i blanketten
tre val; psykiatrisk tvangsvard, rattspsykiatrisk vard och rattspsykiatrisk
undersokning. Detta val gors saledes pa verksamhetsniva medan
inriktningarna som gors genom val av koder anges pa avdelningsniva.

3.3.3 Uppgifter om chefséverlakaren

Av 2 kap. 1 § andra stycket 1 PSF framgar att anmalan ska innehalla
uppgifter om chefsoverlékare. Enligt forslaget preciseras att de uppgifter
som ska anmaélas ar namn, e-postadress och telefonnummer till
chefsoverlakaren (10 § 2).
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3.3.4 Uppgifter om sékerhetsansvarig

Av 2 kap. 1 § andra stycket 2 PSF framgar att anmalan ska innehalla
uppgifter om sékerhetsansvarig. Enligt forslaget preciseras att de uppgifter
som ska anmaélas ar namn, e-postadress och telefonnummer till
sakerhetsansvarig (10 § 3).

3.3.5 Uppgift om malgrupp

IVO foreslar att uppgifterna om avdelningarnas inriktning, som anges
genom val av koder, kompletteras med uppgift om avdelningarnas malgrupp
ar patienter 6ver eller under 18 ar alternativt bade Gver och under 18 ar

(10 § 4). Detta da det inte ar ovanligt att det finns platser reserverade for
patienter under 18 ar (barn) dar inriktningen enligt kodlistan exempelvis ar
psykiatri for vuxna. Malgruppen blir i ett sadant fall bade patienter 6ver och
under 18 ar. Enligt forslaget ska vardgivaren i ett sadant fall &ven ange
uppgift om antalet vardplatser som reserverats for barn (10 § 7).

Det forekommer ocksa att barn vardas pa en avdelning dar malgruppen
endast ar patienter 6ver 18 ar, det vill saga dér det inte finns nagra platser
reserverade for barn. Enligt forslaget ska uppgift om detta férekommer
anges sarskilt (10 § 5) da det ar en uppgift av vikt for IVO:s tillsyn.

3.3.6 Uppgift om antal vardplatser i respektive sakerhetsklass

Av 2 kap. 1 § andra stycket 2 PSF framgar att anmalan ska innehélla
uppgifter om sékerhetsklassificering. Av 4 kap. 1 § SOSFS 2006:9 foljer att
avdelningar vid verksamheter ska delas in i sakerhetsnivaerna 1) mycket
hog, 2) hdg, eller 3) godtagbar. Av bestaimmelsen framgar ocksa att om
varden vid en avdelning bedrivs i flera lokaler, ska varje sadan del av en
avdelning sakerhetsklassificeras.

IVO foreslar att vardgivare ska anméla uppgift om antal disponibla
vardplatser i respektive sakerhetsklass vid varje avdelning (10 § 6). IVO
foreslar ocksa att vardgivaren ska ange antal disponibla vardplatser i
respektive sakerhetsklass for de vardplatser som reserverats for barn
(108 7).

Enligt Socialstyrelsens termbank ar en disponibel vardplats en vardplats i
sluten vard med fysisk utformning, utrustning och bemanning som
sakerstaller patientsédkerhet och arbetsmiljo.

3.3.7 Uppgift om allman inpasseringskontroll

Av 2 kap. 1 § andra stycket 2 PSF framgar att anmélan ska innehalla
uppgifter om sakerhetsanpassning. Av 3 kap. SOSFS 2006:9 framgar att
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vardgivaren ska ge direktiv och sakerstalla att det finns skriftliga rutiner for
att uppréatthalla saval den inre som den yttre sékerheten.

Ett alternativ skulle darfor kunna vara att féreskriva om att vardgivaren ska
bifoga rutiner till anmalan. IVO beddmer dock att det ar en battre 16sning att
tillsynsmyndigheten begér in aktuella rutiner i samband med tillsyn i de fall
det &r relevant.

En annan uppgift som ocksa ar kopplad till vardgivarens sakerhets-
anpassning ar beslut om allmén inpasseringskontroll. Av 23 b § LPT samt
av 8 b 8§ LRV framgar att vardgivaren far besluta att alla personer som
passerar in i inrattningen eller pa avdelningen ska kroppsvisiteras (allman
inpasseringskontroll). Ett sadant beslut far fattas om det ar nodvandigt for
att sakerheten ska kunna uppratthallas vid en sjukvardsinrattning eller
avdelning for sluten psykiatrisk tvangsvard eller rattspsykiatrisk vard for
vilken en forhojd sékerhetsklassificering galler. Syftet med kontrollen ska
vara att soka efter foremal som en intagen inte far inneha. Av
bestammelserna framgar ocksa att skriftliga meddelanden inte far granskas.

Enligt forslaget ska anmélan innehalla uppgift om det finns ett sddant beslut
om allmén inpasseringskontroll vid avdelningen (10 § 8). Detta da IVO
finner att det &r av vikt for myndighetens tillsyn att ha kdnnedom om for
vilka avdelningar vardgivaren har fattat beslut om allméan
inpasseringskontroll. IVO bedémer ocksa att en sadan uppgift kan vara
viktig vid placering av patienter. Uppgiften anmals for respektive avdelning
aven i de fall da vardgivaren har fattat beslut om allmén
inpasseringskontroll for hela sjukvardsinrattningen (verksamheten).

4. Alternativa losningar och effekter om ingen
reglering kommer till stand

4.1 Alternativ till att ta fram ny reglering

Ett alternativ skulle kunna vara att inte ta fram nagon ny forfattning alls,
vilket dr sd som det forhaller sig idag. De problem som detta medfor
framgar ovan i avsnitt 2.

4.2 Alternativ gallande vilka uppgifter som ska
anmalas

IVO:s forslag innebar att vardgivare som bedriver verksamhet enligt

7 kap. 7 § PSL ska anméla fler uppgifter &n tidigare bland annat om

avdelningars malgrupp och antal vardplatser. IVO:s forslag innebéar ocksa

att vardgivare ska anmala forandringar gallande sadana uppgifter.
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Ett alternativ hade kunnat vara att anmalan skulle innehalla farre detaljer om
vardgivarnas verksamheter och avdelningar.

FOr att sékerhetsregistret ska kunna anvéndas for bland annat tillsyn
bedémer IVO dock att det &r nddvandigt att vardgivarna kompletterar
anmalan med uppgifter om malgrupp och antal vardplatser. IVO beddmer
att anmalan av sadana uppgifter i forlangningen ocksa ar viktig for de barn
som vardas eller kan komma att vardas med vuxna enligt LPT och LRV,
vilket framgar nedan under avsnitt 11.

Att sakerhetsregistret kompletteras med uppgifter om malgrupp och antal
vardplatser ligger ocksa i linje med ChefsJO:s uttalanden i beslut den

28 april 2021 (O 60-2019) samt i de forslag som framforts i betankandet
fran Utredningen om vissa tvangsvardsfragor (SOU 2022:40).

IVO bedomer saledes att vardgivarnas merarbete vad galler att anmala fler
uppgifter star i proportion till det avsedda resultatet.

4.3 Alternativ till andringsforeskrifter

Ett alternativ till &ndringsforeskrifter hade kunnat vara att ta fram en helt ny
forfattning avseende anmalan av verksamhet som ska registreras i
sékerhetsregistret. Regleringen som avser anmélan av verksamhet enligt

7 kap. 7 8 PSL &r dock i grunden densamma som for 6vriga verksamheter
som omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL (se ovan under avsnitt 1). IVO
finner darfor att det ar mest andamalsenligt att féreskrifter om hur
anmalningsskyldigheten enligt 2 kap. 1 och 2 88 PSL ska fullgoras aterfinns
i en och samma forfattning.

4.4 Alternativ till tva blanketter

Som framgatt ovan foreslar IVO att det i 8 § infors ett andra stycke dar det
fortydligas att vardgivare vilka bedriver verksamhet enligt 7 kap. 7 8§ PSL
alltid ska anvanda blanketten i bilaga 2 eller motsvarande elektroniskt
formulér (e-tjanst) oavsett vilka uppgifter som anmalan ror.

Ett alternativ som diskuterats &r att I\VO istéllet skulle ha en gemensam
blankett och motsvarande e-tjanst, dar samtliga vardgivare kan anmala nya
verksamheter saval som forandringar i befintliga verksamheter. Vid
anmélan géllande verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL skulle det da “fdllas ut”
ytterligare falt med uppgifter kopplade till sékerhetsarbetet.

IVO beddmer att det finns fordelar med denna alternativa 16sning men ser
att utvecklingen av en sadan e-tjanst inte kan vara fardig da nu foreslagna
andringar foreslas trada ikraft. Ett alternativ skulle darfor kunna vara att

senarelagga ikrafttradandet av foreslagna andringar. FOr att sakerstélla att
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sékerhetsregistret aven fortséattningsvis ar korrekt och uppdaterat bedémer
IVO att det inte ar en 6nskvérd 16sning. Istéllet har 1IVVO valt en 16sning déar
vardgivare som bedriver verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL ar hanvisade till
en egen blankett/e-tjanst. Men eftersom samtliga uppgifter kan anmélas
bade i blanketten och e-tjansten bedomer I\VVO att denna lésning inte bor
innebara nagot merarbete for vardgivarna jamfort med en gemensam e-tjanst
for samtliga vardgivare.

5. Berdrda av regleringen

Direkt berorda av forslagen till andringar &r de vardgivare som bedriver
sjukvardsinrattningar dar det far ges vard enligt LPT eller LRV samt de som
bedriver enheter for rattspsykiatrisk undersokning. Indirekt berdrda &r de
patienter som vardas enligt LPT och LRV samt de som genomgar en
rattspsykiatrisk undersokning.

Av 15 § LPT framgar att vard enligt lagen ges pa en sjukvardsinrattning
som drivs av en region. Om det finns synnerliga skal, far regeringen
bestamma att vard far ges dven pa nagon annan vardinrattning.

Av 6 8§ LRV framgar att rattspsykiatrisk vard ges pa en sjukvardsinrattning
som drivs av en region.

Av 1 § forordningen (1991:1413) om réattspsyKkiatrisk undersokning framgar
att sadana undersokningar utfors vid rattspsykiatriska avdelningar inom
rattsmedicinalverket samt vid sadana enheter hos sjukvardshuvudman som i
enlighet med avtal med staten har atagit sig att svara for att rattspsykiatriska
undersokningar utfors (undersékningsenheter).

Sammanfattningsvis ar det saledes i huvudsak regioner och
Rattsmedicinalverket som &r direkt berorda av forslagen till &ndringar i
foreskrifterna.

6. Bemyndigande som IVO:s beslutanderatt
grundar sig pa

6.1 Omfattning av IVO:s bemyndigande

Av 2 kap. 3 8 PSL framgar att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer meddelar foreskrifter om hur
anmalningsskyldigheten enligt 1 och 2 8§ PSL ska fullgoras.

Av 2 kap. 2 § PSF framgar att IVO far meddela ytterligare foreskrifter om
hur anmalningsskyldigheten enligt 2 kap. 1 och 2 88§ PSL ska fullgéras.
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Regeringen har anvant bemyndigandet i 2 kap. 3 § PSL och reglerat vilka
uppgifter en anmalan ska innehalla (se 2 kap. 1 § PSF). IVO anser att det
ligger inom myndighetens bemyndigande att meddela féreskrifter som
kompletterar bestammelserna i PSL och PSF utan att tillféra nagot
vasentligt nytt. IVO anser ocksa att det ligger inom myndighetens
bemyndigande att precisera nar och i vilka situationer anmélan ska lamnas
till IVO.

6.2 Uppgift om malgrupp och antal vardplatser i
respektive sakerhetsklass

IVO:s forslag innebar att vardgivare som bedriver verksamhet enligt 7 kap.
7 8 PSL ska anmala uppgifter om bland annat malgrupp och antal
vardplatser i respektive sékerhetsklass. VO har tidigare inhdmtat uppgifter
om malgrupp och antal vardplatser fran vardgivare och i IVO:s nya e-tjanst
finns det mojlighet for vardgivare att frivilligt anméala andring vid
forandringar av lamnade uppgifter. IVO har dock beddmt att myndigheten
inte utan foreskrifter kan krava att vardgivarna ska halla dessa uppgifter
uppdaterade.

Som framgatt ovan regleras innehallet i anmélan i 2 kap. 1 § PSF och enligt
2 kap. 2 § PSF har IVO bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter
om hur anmalningsskyldigheten ska fullgéras.

IVVO bedomer att uppgifter om malgrupp och antal vardplatser i respektive
sékerhetsklass &r uppgifter som avser verksamhetens inriktning och
sakerhetsklassificering. Att anméalan ska innehalla uppgifter om
verksamhetens inriktning och sakerhetsklassificering framgar av 2 kap. 1 §
forsta stycket 1 och andra stycket 2 PSF. Mot denna bakgrund bedémer VO
att myndighetens forslag, att vardgivare ska anmala uppgifter om malgrupp
och antal vardplatser i respektive sakerhetsklass, inte innebar nagot
vasentligt nytt. IVO bedomer séaledes att det ligger inom myndighetens
bemyndigande att foreskriva om att dessa uppgifter ska anmaélas till
myndigheten.

Att IVO:s sakerhetsregister far innehalla uppgifter om verksamhetens
inriktning, omfattning samt uppgifter av sikerhetsklassificering framgar av
2 kap. 3 § forsta stycket 2 och 3 samt andra stycket 2 PSF.

7. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

Som framgatt ovan medfor IVO:s forslag att vardgivare som bedriver
verksamhet enligt 7 kap. 7 § PSL ska anmala nagot fler uppgifter an vad
som ar fallet idag. Vardgivarna ska ocksa anmala forandringar gallande
sadana uppgifter.
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Samtidigt syftar forslagen till att forenkla for vardgivarna pa sa vis att
samtliga uppgifter om verksamheten kan anmalas pa ett och samma stille,
oavsett om det ar fraga om sakerhetsrelaterade uppgifter eller inte. IVO har
ocksa tagit fram ett alternativ till fysisk blankett i form av en e-tjanst som
bor medfora viss forenkling vid anmélningsférfarandet.

Mot denna bakgrund beddémer IVO att de foreslagna andringarna i
foreskrifterna inte forvantas medfora nagra storre kostnadsokningar for
berorda vardgivare.

8. Beddmning av om regleringen
overensstammer med eller gar utéver de
skyldigheter som f6ljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

IVO beddmer att forslagen till andringar i regleringen om anmalan av
verksamhet enligt PSL 6verensstammer med de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till EU. Detta eftersom regleringen ber6r vardgivare
som bedriver psyKkiatrisk tvangsvard, rattspsykiatrisk vard samt genomfor
rattspsykiatriska undersokningar. Reglering avseende sadana verksamheter
ar en nationell angeldgenhet.

9. Overvaganden enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen

En inskrédnkning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen inte ga utéver vad som &ar nédvandigt med hansyn till de
andamal som foranlett den. Bestammelsen ger uttryck for en proportiona-
litetsprincip vad géller inskrdnkningar i den kommunala sjéalvstyrelsen.
Enligt IVO:s beddmning innebar forslaget till &ndringar i foreskrifterna
ingen inskréankning i den kommunala sjalvstyrelsen. Detta eftersom
skyldigheten att anmala uppgifter om aktuella verksamheter foljer av lag
och forordning och da forslaget till foreskrifter endast kompletterar det som
anges i PSL och PSF utan att tillfora nagot vasentligt nytt.

10. Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt

Forslagen till andringar i foreskrifterna bedoms inte fa effekter av betydelse
for foretags arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor i évrigt.
Konsekvensutredningen innehaller darfor inte nagon beskrivning enligt

7 8 forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.
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Av 2 8 forordningen (2011:118) om myndigheters inhdmtande av yttrande
fran Regelradet framgar att innan en myndighet beslutar om féreskrifter som
kan fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt ska myndigheten ge Regelradet
inom Tillvaxtverket tillfalle att inom en tid av minst tva veckor yttra sig
over den konsekvensutredning, enligt férordningen (2007:1244) om
konsekvensutredning vid regelgivning, som legat till grund for forslaget.

Néar IVO tog fram forslaget till nu aktuella foreskrifter (HSLF-FS 2023:7)
skickade I\VVO forslaget till Regelradet for eventuellt yttrande. Av yttrandet
fran Regelradet, daterat den 3 januari 2023, framgar att savitt Regelradet
kunde bedéma medforde forslaget inte effekter av sadan betydelse for
foretag att Regelradet yttrar sig.

Mot denna bakgrund, samt mot bakgrund av att VO beddmer att forslagen
till andringar i foreskrifterna inte bedoms fa effekter av betydelse for
foretags arbetsforutsattningar, konkurrensformaga eller villkor i évrigt,
bedémer 1VO att Regelradet inte ska ges tillfalle att yttra sig dver de
foreslagna &ndringarna.

11. Konsekvenser for barn

Som framgar av betankandet av Utredningen om vissa tvangsvardsfragor
(SOU 2022:40) befinner sig ett barn som vardas med tvang utan undantag i
en mycket utsatt situation. Av betankandet framgar att utredningen foreslar
att barn som vardas enligt LPT eller LRV inte ska fa placeras tillsammans
med vuxna. Undantag far goras, efter chefsoverlakarens beslut, om det
beddms vara till barnets bésta. Forslaget bereds for narvarande inom
Regeringskansliet.

Utredningens forslag ar i princip likalydande med artikel 37 c i
barnkonventionen (FN:s konvention om barnets rattigheter) dar det anges att
varje frihetsberovat barn ska hallas atskilt fran vuxna, om det inte bedéms
vara till barnets bésta att inte gora detta.

Huvudregeln ar saledes att barn inte ska vardas tillsammans med vuxna. | de
fall det anda sker ar det dock angeléget att tillsynsmyndigheter har tillgang
till uppdaterade uppgifter om detta, exempelvis for att mojliggora kontroll
av att det dr till barnets basta. IVO bedomer darfor att nu foreslagna
andringar ar till fordel for de barn som vardas eller kan komma att vardas
tillsammans med vuxna enligt LPT eller LRV.
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12. Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
informationsinsatser

IVO avser att fatta beslut om den foreslagna forfattningen efter sommaren
2024 med ett ikrafttradande den 1 november 2024.

Né&r anmélan ska ske regleras i 2 kap. 1-2 88 PSL. Den som avser att
bedriva ny verksamhet ska anméla detta senast en manad innan
verksamheten paborjas och om verksamheten helt eller till vasentlig del
forandras eller flyttas, ska detta anmalas inom en manad efter
genomforandet. Om verksamheten laggs ned, ska det snarast anmalas till
IVO. Ytterligare reglering om néar anmalan ska goras finns i 6-7 88
HSLF-FS 2023:7.

IVO ser ett behov av en 6vergangsbestammelse, eftersom forslaget medfor
att vardgivare som bedriver vard enligt 7 kap. 7 8 PSL ska anméla nagot fler
uppgifter an tidigare. Sadana uppgifter ska saledes anmalas trots att det inte
ror sig om en ny verksamhet och trots att verksamheten inte helt eller till
vasentlig del forandrats eller flyttats. Eftersom dessa situationer inte
omfattas av tidsfristerna i 2 kap. 1- 2 8 PSL behovs en
overgangsbestammelse som tydliggor nar uppgifterna senast ska lamnas till
IVO.

De nya uppgifterna ar sadana som bor finnas latt tillgangliga for vardgivarna
och IVO beddmer darmed att uppgifterna bor kunna anmalas relativt
omgaende. IVO:s forslag ar darfor att anmalan av nya uppgifter enligt 10 §,
som inte avser ny verksamhet enligt 2 kap. 1 8§ PSL eller sadan vasentlig
forandring eller flytt av verksamhet som omfattas av 2 kap. 2 § samma lag,
ska ha inkommit till Inspektionen for vard och omsorg senast den 3 februari
2025.

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

Kontaktpersoner

Tove Hedaberg, jurist IVO:s rattsenhet, 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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| | \ /r\ Anmalan av verksamhet enligt
_ o patientsakerhetslagen (2010:659), PSL
Inspektionen for vard och omsorg Bilaga 1

Anmalan avser

Fr.o.m.
_ Nyetablering av verksamhet

Fr.o.m.
~ Foréndring av tidigare ldmnade uppgifter

Fr.o.m.
~ Nedlaggning av verksamhet

Vardgivare

Vérdgivarens namn

Organisationsnummer

Gatu- eller boxadress

Postnummer Ort

Webbadress

E-postadress Telefonnummer

Uppgifter om verksamhetschef eller motsvarande

Namn

Gatu- eller boxadress

Postnummer Ort

E-postadress Telefonnummer

Fortsatt pa sidan 2.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL 1(6)



[IN 77

Inspektionen for vard och omsorg

Namn pa den som ansvarar for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 5 § PSL (lex Maria)

Namn

Namn pa den som ansvarar for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 7 § PSL
(anmalan av legitimerad hélso- och sjukvardspersonal)

Namn

Patientforsakring

Finns patientforsakring?

L Ja uppgift om den patientforsakring som tecknats
| Nej

Anlitande av verksamhet som avses i 7 kap. 2 § PSL

Ange vilka verksamheter enligt 7 kap. 2 § PSL som anlitas eller avsesanlitas (verksamheter som tar emot uppdrag fran
halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utredning).

Namn pa anlitad verksamhet Organisationsnummer

1.

Fortsatt pa sidan 3.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL 2(6)




[IN 77

Inspektionen for vard och omsorg

Verksamhetsstalle 1

Namn pa verksamhetsstallet Eventuell organisatorisk tillhérighet (namn)
Besoksadress

Postnummer Ort

E-postadress Telefonnummer

Beskriv verksamhetsstallets inriktning genom att ange koder vilka aterfinns i dokumentet “Koder vid anmalan av
verksamhet enligt patientsakerhetslagen”, pa Inspektionen fér vard och omsorgs webbplats (www.ivo.se). Flera koder
far anges.

Tar emot uppdrag fran halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utredning (7 kap. 2 § PSL)

_Ja [ Nej

Erbjuder digitala vardkontakter

_Ja webbadress
Nej

Har platser for sluten vard

~Ja T'1Nej

Har tidigare bedrivits avannan vardgivare

Ja namn pa tidigare vardgivare

Nej

Fortsatt pa sidan 4.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL 3(6)
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[IN 77

Inspektionen for vard och omsorg

Verksamhetsstalle 2

Namn pa verksamhetsstallet Eventuell organisatorisk tillhérighet (namn)
Besoksadress

Postnummer Ort

E-postadress Telefonnummer

Beskriv verksamhetsstallets inriktning genom att ange koder vilka aterfinns i dokumentet “Koder vid anmalan av
verksamhet enligt patientsakerhetslagen”, pa Inspektionen fér vard och omsorgs webbplats (www.ivo.se). Flera koder
far anges.

Tar emot uppdrag fran halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utredning (7 kap. 2 § PSL)

_Ja [ Nej

Erbjuder digitala vardkontakter

_Ja webbadress
Nej

Har platser for sluten vard

~Ja T'1Nej

Har tidigare bedrivits avannan vardgivare

Ja namn pa tidigare vardgivare

Nej

Fortsatt pa sidan s.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL 4 (6)



[IN 77

Inspektionen for vard och omsorg

Verksamhetsstaille 3

Namn pa verksamhetsstallet Eventuell organisatorisk tillhérighet (namn)
Besoksadress

Postnummer Ort

E-postadress Telefonnummer

Beskriv verksamhetsstallets inriktning genom att ange koder vilka aterfinns i dokumentet “Koder vid anmalan av
verksamhet enligt patientsakerhetslagen”, pa Inspektionen fér vard och omsorgs webbplats (www.ivo.se). Flera koder
far anges.

Tar emot uppdrag fran halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utredning (7 kap. 2 § PSL)

_Ja [ Nej

Erbjuder digitala vardkontakter

_Ja webbadress
Nej

Har platser for sluten vard

~Ja T'1Nej

Har tidigare bedrivits avannan vardgivare

Ja namn pa tidigare vardgivare

Nej

Fortsatt pa sidan 6.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL 5(6)



[IN 77

Inspektionen for vard och omsorg

Ovriga upplysningar

Uppgiftslamnare

Datum Namn

E-postadress Telefonnummer

Uppgift om hur den som [dmnar anmaélan dr-behdrig att representera vardgivaren

Anmalan ska skickas till Inspektionen for vard och omsorg.
Adressuppgifter finns pa Inspektionen for vard och omsorgs webbplats, www.ivo.se

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL 6 (6)
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| I \ /m Anmalan av verksamhet som avses i 7 kap. 7§

_ o patientsakerhetslagen (2010:659), PSL
Inspektionen for vard och omsorg Bilaga 2

Anmalan avser

Fr.o.m.
_ Nyetablering av verksamhet

Fr.o.m.
~ Foréndring av tidigare ldmnade uppgifter

Fr.o.m.
~ Nedlaggning av verksamhet

Vardgivare

Vérdgivarens namn

Organisationsnummer

Gatu- eller boxadress

Postnummer Ort

Webbadress

E-postadress Telefonnummer

Verksamhet

Namn

Huvudsaklig inriktning (endast ett alternativ far anges)

| | Psykiatrisk tvdngsvard "~ Rattspsykiatrisk vard [ Réattspsykiatrisk undersokning

Uppgifter om verksamhetschef

Namn

Gatu- eller boxadress

Postnummer Ort

E-postadress Telefonnummer

Fortsatt pa sidan 2.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL 1(6)




[IN 77

Inspektionen for vard och omsorg

Namn pa den som ansvarar for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 5 § PSL (lex Maria)

Namn

Namn pa den som ansvarar for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 6 § PSL (brister i
sakerheten)

Namn

Namn pa den som ansvarar for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 7.§ PSL
(anmalan av legitimerad halso- och sjukvardspersonal)

Namn

Uppgifter om chefsoverlakare

Namn

E-postadress Telefonnummer

Uppgifter om sakerhetsansvarig

Namn

E-postadress Telefonnummer

Patientforsakring

Finns patientforsakring?
[ Ja uppgift om den patientforsakring som tecknats
Nej

Anlitande av verksamhet som avses i 7 kap. 2 § PSL

Ange vilka verksamheter enligt 7 kap. 2 § PSL som anlitas eller avses anlitas (verksamheter som tar emot uppdrag fran
hélso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utredning).

Namn pd anlitad verksamhet Organisationsnummer

1.

Fortsatt pa sidan 3.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL 2(6)
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Inspektionen for vard och omsorg

Avdelning 1

Namn pa avdelningen

Eventuell organisatorisk tillhrighet (namn)

Besoksadress

Postnummer Ort

E-postadress

Telefonnummer

Flera koder far anges.

Beskriv avdelningens inriktning genom att ange koder vilka aterfinns i dokumentet “Koder vidanmalan av
verksamhet enligt patientsakerhetslagen”, pa Inspektionen fér vard och omsorgs webbplats (www.ivo.se).

Malgrupp (det &r majligt att ange bada malgrupperna)

Patienter 6ver 18 ar (vuxna) [ |

Patienter under 18 ar (barn) [~

[Ja  Nej

Om malgruppen endast &r vuxna - forekommer det att barnvardas pa avdelningen?

Avdelningens sakerhetsklass eller sakerhetsklasser

| | Mycket hog Antal vardplatser
| Hoég Antal vardplatser
[ ] Godtagbar Antal vardplatser

varav platser som reserverats for barn
varav platser som reserverats for barn

varav platser som reserverats for barn

Finns beslut om allman inpasseringskontroll?

[CJa  Nej

Erbjuder digitala vardkontakter
[ Ja  webbadress
[T Nej

Har platser for sluten vard

[JJa T Nej

Har tidigare bedrivits av annan vérdgivare
Ja namn pa tidigare vardgivare
| Nej

Fortsatt pa sidan 4.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL
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[IN 77

Inspektionen for vard och omsorg

Avdelning 2

Namn pa avdelningen

Eventuell organisatorisk tillhrighet (namn)

Besoksadress

Postnummer Ort

E-postadress

Telefonnummer

Flera koder far anges.

Beskriv avdelningens inriktning genom att ange koder vilka aterfinns i dokumentet “Koder vidanmalan av
verksamhet enligt patientsakerhetslagen”, pa Inspektionen fér vard och omsorgs webbplats (www.ivo.se).

Malgrupp (det &r majligt att ange bada malgrupperna)

Patienter 6ver 18 ar (vuxna) [ |

Patienter under 18 ar (barn) [~

[Ja Nej

Om malgruppen endast &r vuxna - forekommer det att barnvardas pa avdelningen?

Avdelningens sakerhetsklass eller sakerhetsklasser

| | Mycket hog Antal vardplatser
| Hoég Antal vardplatser
[ ] Godtagbar Antal vardplatser

varav platser som reserverats for barn
varav platser som reserverats for barn

varav platser som reserverats for barn

Finns beslut om allman inpasseringskontroll?

[CJa  Nej

Erbjuder digitala vardkontakter

[ Ja webbadress
[T Nej

Har platser for sluten vard

[JJa T Nej

Har tidigare bedrivits av annan vérdgivare
Ja namn pa tidigare vardgivare
| Nej

Fortsatt pa sidan s.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL
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[IN 77

Inspektionen for vard och omsorg

Avdelning 3

Namn pa avdelningen

Eventuell organisatorisk tillhrighet (namn)

Besoksadress

Postnummer Ort

E-postadress

Telefonnummer

Flera koder far anges.

Beskriv avdelningens inriktning genom att ange koder vilka aterfinns i dokumentet “Koder vidanmalan av
verksamhet enligt patientsakerhetslagen”, pa Inspektionen fér vard och omsorgs webbplats (www.ivo.se).

Malgrupp (det &r majligt att ange bada malgrupperna)

Patienter 6ver 18 ar (vuxna) [ |

Patienter under 18 ar (barn) [~

[Ja Nej

Om malgruppen endast &r vuxna - forekommer det att barnvardas pa avdelningen?

Avdelningens sakerhetsklass eller sakerhetsklasser

| | Mycket hog Antal vardplatser
| Hoég Antal vardplatser
[ ] Godtagbar Antal vardplatser

varav platser som reserverats for barn
varav platser som reserverats for barn

varav platser som reserverats for barn

Finns beslut om allman inpasseringskontroll?

[CJa  Nej

Erbjuder digitala vardkontakter

[ Ja webbadress
[T Nej

Har platser for sluten vard

[JJa T Nej

Har tidigare bedrivits av annan vérdgivare
Ja namn pa tidigare vardgivare
| Nej

Fortsatt pa sidan 6.

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL
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[IN 77

Inspektionen for vard och omsorg

Ovriga upplysningar

Uppgiftslamnare

Datum Namn

E-postadress Telefonnummer

Uppgift om hur den som [dmnar anmaélan dr-behdrig att representera vardgivaren

Anmalan ska skickas till Inspektionen for vard och omsorg.
Adressuppgifter finns pa Inspektionen for vard och omsorgs webbplats, www.ivo.se

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659), PSL 6 (6)
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Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter

om andring i foreskrifterna (HSLF-FS 2023:7)

om anmalan av verksamhet enligt patientsdkerhets-
lagen;

beslutade den XX XX 2024.

Inspektionen for vard och omsorg foreskriver med stod av 2 kap. 2 §
patientsékerhetsforordningen (2010:1369) i fraga om Inspektionen for
vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS 2023:7) om anmalan av verk-
samhet enligt patientsakerhetslagen

dels att 5 § och 8-9 88 ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 10 §, av foljande lydelse.

58 Enanmalan om forandring ska goras i de fall &ndringen avser en
uppgift som anges i 2 kap. 1 § forsta stycket 1-3 patientsakerhetsfor-
ordningen (2010:1369) eller i 9 8 1-8 dessa foreskrifter.

Nar det galler sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap.
7 8§ patientsakerhetslagen (2010:659) ska en anmélan om férandring
ocksa goras i de fall &ndringen avser en uppgift som anges i 2 kap. 1 §
andra stycket patientsakerhetsférordningen eller i 10 § 1-8 dessa fore-
skrifter.

En anmélan om en férandring som avser uppgifter i 10 § 6-7 behdver
inte goras for det fall andringen galler kortare tid &n en manad.

88 Anmilan ska goras pa blanketten i bilaga 1 eller i motsvarande
elektroniskt formular, som finns pa Inspektionen for vard och omsorgs
webbplats, www.ivo.se, eller tillhandahélls av Inspektionen for vard
och omsorg pa annat satt.

Nar det galler sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap.
7 § patientsakerhetslagen (2010:659) ska anmalan istallet goras pa blan-
ketten i bilaga 2 eller i motsvarande elektroniskt formular, som finns pa
Inspektionen for vard och omsorgs webbplats, www.ivo.se, eller till-
handahalls av Inspektionen for vard och omsorg pa annat sétt.

98 Anmalan ska, utéver vad som framgar av 2 kap. 1 § patientséker-
hetsforordningen (2010:1369), innehalla

1. vardgivarens namn och organisationsnummer eller, om organisa-
tionsnummer saknas, personnummer,

2. vardgivarens postadress, webbadress, e-postadress och telefonnum-
mer,

3. uppgift om samtliga digitala och fysiska adresser dér verksamheten
ska bedrivas samt namn, e-postadress och telefonnummer till dessa
verksamhetsstallen,

4. verksamhetschefens namn, postadress, e-postadress och telefonnum-
mer,

5. uppgift om tidpunkt for nar verksamheten ska paborjas, andras eller
laggas ned,

HSLF-FS
2024:XX

Utkom frén trycket
den XX XX 2024


http://www.ivo.se/
http://www.ivo.se/

HSLF-FS 6. uppgift om respektive verksamhetsstélles inriktning som anges ge-

2023:XX nom val av koder vilka terfinns i dokumentet ”Koder vid anmélan
av verksamhet enligt patientsikerhetslagen” pa Inspektionen for vard
och omsorgs webbplats, www.ivo.se,

7. uppgift om respektive verksamhetsstalle erbjuder digitala vardkon-
takter,

8. uppgift om respektive verksamhetsstalle har platser for sluten vard,

9. uppgift om respektive verksamhetsstélle tidigare bedrivits av annan
vardgivare samt namn pa denna,

10. kontaktuppgifter i form av namn, e-postadress och telefonnummer
till den som l&mnar anmélan, och

11. uppgift som visar att den som l&mnar anmélan &r behorig att repre-
sentera vardgivaren.

10 8 Nar det géller sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap.
7 § patientsakerhetslagen (2010:659), ska uppgifterna i 9 § 3 och 6-9
anmadlas for respektive avdelning. Anmélan for dessa verksamheter ska
aven innehalla

. verksamhetens namn och huvudsakliga inriktning,

. chefsoverldkarens namn, e-postadress och telefonnummer,

. sakerhetsansvarigs namn, e-postadress och telefonnummer,

. uppgift om avdelningens malgrupp ar patienter 6ver eller under 18 ar

alternativt bade 6ver och under 18 ar,

5. uppgift om det forekommer att patienter under 18 ar vardas pa av-
delning dar malgruppen endast &r patienter 6ver 18 ar,

6. uppgift om antal disponibla vardplatser i respektive sakerhetsklass
vid avdelningen,

7. uppgift om antal disponibla vardplatser som reserverats for patienter
under 18 &r samt uppgift om antal sadana vardplatser i respektive
sékerhetsklass, och

8. uppgift om det finns beslut om allmén inpasseringskontroll vid av-

delningen.

A OWN PP

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 november 2024.

2. Anmadlan av nya uppgifter enligt 10 §, som inte avser ny verksamhet enligt 2 kap. 1
§ patientsakerhetslagen (2010:659) eller sadan vasentlig forandring eller flytt av verk-
samhet som omfattas av 2 kap. 2 8§ samma lag, ska ha inkommit till Inspektionen for
vard och omsorg senast den 3 februari 2025.

Inspektionen for vard och omsorg

SOFIA WALLSTROM

Karin Lewin

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

Tryckort: Tryckeri och tryckar
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