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Propositionens huvudsakligainnehall

| propositionen foreslds att lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omréde, forkortad LY HS, upphévs och ersitts av
en ny patientsékerhetslag.

Den nya lagen innehdller bestammelser om att vardgivare ska bedriva
ett systematiskt patientsdkerhetsarbete, som bl.a. innebér att utreda hén-
delser i verksamheten som medfort eller hade kunnat medfora en vard-
skada, att ge patienter och nérstdende information och majligheter att
bidra till patients8kerhetsarbetet samt att till Socialstyrelsen rapportera
legitimerad halso- och sukvardspersonal som bedéms utgdra en fara for
patientsdkerheten.

Vidare lamnas fordag om ett reformerat ansvarssystem inom hélso-
och sukvérden. Disciplinpafoljderna varning och erinran ersitts av en
utokad klagomalshantering hos Socialstyrelsen med en majlighet att rikta
kritik mot yrkesutévare. Dessutom foreslas att staten far utokade méjlig-
heter att tillgripa skyddsétgarden provotid. | beslut om provotid ska det
kunna faststéllas en prévotidsplan som den legitimerade ska félja. Det
foresdlds ocksa att bestéammelserna om aterkallelse av legitimation och
annan behorighet att utéva yrke inom halso- och sukvéarden forandras,
bl.a pa sa st att det tydliggors att aven allvarlig brottslighet utan sam-
band med yrkesutévningen ska kunna utgora grund for aterkallelse.

Vidare foresl s en skyldighet for apotekspersonal att anmalatill Social-
styrelsen om en |&kares eller tandl&kares férskrivning av exempelvis nar-
kotiska l&kemedel eller andra sérskilda |akemedel skéligen kan befaras
stai strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

| princip samtliga bestammelser i LYHS som inte paverkas av négot
sarskilt forslag forsi sak ofrandrade 6ver till den nyalagen.
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1 Forslag till riksdagsbes ut

Regeringen foredar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. patientsékerhetslag,

2. lag om vissa kurser i |&kares vidareutbildning,

3. lag om éndring i lagen (1975:1339) om justitiekanslernstillsyn,

4. lag om andring i halso- och sjukvardslagen (1982:763),

5. lag om andring i tandvéardslagen (1985:125),

6. lag om andring i lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens
ombudsman,

7. lag om éndring i 18kemedelslagen (1992:859),

8. lag om éndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

9. lag om éndring i lagen (1994:260) om offentlig anstélning,

10. lag om é@ndring i patientskadel agen (1996:799),

11. lag om éndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

12. lag om andring i lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet
m.m.,

13. lag om andring i lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar,

14. lag om andring i smittskyddslagen (2004:168),

15. lag om andring i lagen (2005:225) om réttsintyg i anledning av
brott,

16. lag om andring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

17. lag om andring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

18.lag om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av ménskliga vévnader och celler,

19. lag om é@ndring i patientdatal agen (2008:355),

20. lag om &ndring i lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens
halso- och §ukvard,

21. lag om andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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2 Lagforslag Prop. 2009/10:210

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Fordag till patientsékerhetslag

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestammelser
L agens syfte och innehall

1 8 Denna lag syftar till att framja hég patientsdkerhet inom hélso- och
sjukvérd och darmed jamforlig verksamhet. | lagen finns bestammelser
om

—anmélan av verksamhet m.m. (2 kap.),

—vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsakerhets-
arbete (3 kap.),

— behdrighetsfragor (4 kap.),

— begransningar i ratten for andra an hélso- och sjukvardspersonal att
vidta vissa halso- och sukvéardande atgarder (5 kap.),

— skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal m.fl. (6 kap.),

— Sociastyrelsenstillsyn (7 kap.),

— provotid och aterkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),

— Halso- och sjukvéardens ansvarsnamnd (9 kap.), och

— straffbestdmmel ser och dverklagande m.m. (10 kap.).

Allméanna bestammelser om mal och krav pa halso- och sjukvérden och
tandvéarden finns i hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvards-
lagen (1985:125).

Definitioner

2 8 Med halso- och sukvard avses i denna lag verksamhet som omfattas
av hdlso- och sjukvardslagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar samt verksamhet inom detalj-
handel med ldkemedd enligt lagen (2009:366) om handel med |&ke-
medel.

38 Med vardgivare avses i denna lag statlig myndighet, landsting och
kommun i fraga om s&dan héso- och sjukvard som myndigheten, lands-
tinget eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk person eller en-
skild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard.

4 8 Med halso- och sjukvardspersonal avsesi dennalag

1. den som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden,

2. personal som & verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och
som medverkar i halso- och sukvérd av patienter,

3. den som i annat fall vid halso- och Jukvérd av patienter bitrader en
legitimerad yrkesutvare,



4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar ldkemedel eller
lamnar réd och upplysningar,

5. personal vid Giftinformationscentralen som lamnar r&d och upplys-
ningar,

6. persona vid larmcentral och sjukvéardsradgivning som formedlar
hjélp eller [amnar rad och upplysningar till vardsdkande, och

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har meddelats i andut-
ning till denna lag tillhandahaller tjanster inom ett yrke inom halso- och
sukvarden under ett tillfalligt besok i Sverige utan att ha svensk legiti-
mation for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesutévare den som enligt sérskilt férordnande har motsvarande be-
horighet.

Regeringen far meddela foreskrifter om att andra grupper av yrkes-
utdvare inom halso- och sjukvérden ska omfattas av lagen.

58 Med vardskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller psykisk
skada eller sukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om ade-
kvata dtgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och sjuk-
varden.

Med allvarlig vardskada avses vardskada som

1. & bestdende och interinga, eller

2. har lett till att patienten fatt ett vésentligt okat vardbehov eller
avlidit.

6 8 Med patientsakerhet avsesi dennalag skydd mot vardskada.

2 kap. Anmalan av verksamhet m.m.
Anmalan av verksamhet

18 Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Socialstyrel-
sens tillsyn enligt denna lag ska anméa detta till Socialstyrelsen senast
en manad innan verksamheten paborjas.

28 Om verksamheten helt eler till vasentlig del foréndras eller flyttas,
ska detta anmélas till Sociastyrelsen inom en manad efter genomfor-
andet. Om verksamheten |&ggs ned, ska det snarast anmélas till Social-
styrelsen.

38 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer med-
delar foreskrifter om hur anméningsskyldigheten enligt 1 och 2 88 ska
fullgoras.

Register

4 8§ Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register éver verksamheter
som anmélts enligt detta kapitel. Registret far anvandas for tillsyn och
forskning samt for framstéllning av statistik.

Prop. 2009/10:210



Socialstyrelsen ska ocksa fora ett automatiserat register 6ver sddana Prop. 2009/10:210
sjukvérdsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 7 8. Registret far
anvandas for tillsyn, forskning, framstéllning av statistik och for place-
ring av patienter.
Socialstyrelsen & personuppgiftsansvarig for behandlingen av person-
uppgifter i registren.

5 8§ Regeringen meddelar foreskrifter om

1. begransningar av de uppgifter som registren enligt 4 § far innehdlla,
och

2. galring av uppgifter i registren enligt 4 8.

3 kap. Vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsiker hetsarbete

Allmanna bestammel ser

18§ Véardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett
sitt som leder till att kravet pa god vérd i hdlso- och sjukvardsiagen
(1982:763) respektive tandvardslagen (1985:125) upprétthdlls.

2 8 Vardgivaren ska vidta de tgérder som behdvs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador. For dtgarder som inte kan vidtas
omedelbart ska en tidsplan uppréttas.

3§ Vardgivaren ska utreda handelser i verksamheten som har medfort
eller hade kunnat medfora en vardskada. Syftet med utredningen skavara
att

1. s4 langt som majligt klarlagga handel seforloppet och vilka faktorer
som har paverkat det, samt

2. ge underlag for beslut om atgéarder som ska hatill andamal att hindra
att liknande handelser intraffar pa nytt, eller att begransa effekterna av
s&dana handelser om de inte helt gér att forhindra.

Motsvarande utredningsskyldighet har den som bedriver verksamhet
som avses i 7 kap. 78 for héndelser i verksamheten som har medfort
eller hade kunnat medfdra en sddan allvarlig skada som avsesi 6 8.

4§ Vardgivaren ska ge patienterna och deras nérstaende majlighet att
deltai patientsékerhetsarbetet.

Anmalningsskyldighet till Socialstyrelsen

58§ Vardgivaren ska till Socialstyrelsen anmala handelser som har med-
fort eler hade kunnat medféra en alvarlig vardskada. Motsvarande
anméalningsskyldighet har den som bedriver verksamhet som avses i
7 kap. 2 8. Anmélan ska goras snarast efter det att hdndelsen har intréffat.

Vardgivaren ska samtidigt med anmélan eller snarast dérefter till
Socialstyrelsen ge in den utredning av hdndelsen som foreskrivs i 3§
forsta stycket.

10



6 8 Om nagon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan
alvarlig skada an vardskada till foljd av sakerhetsbrister i verksamheten
vid en gukvéardsinrattning eller enhet som avses i 7 kap. 7 §, ska vard-
givaren eller enheten snarast efter det att héndelsen har intréffat anméa
dettatill Socia styrelsen.

Vardgivaren eller enheten ska samtidigt med anmélan eller snarast dar-
efter till Socialstyrelsen ge in den utredning av héndelsen som foreskrivs
i 3 § andra stycket.

7 8 En vardgivare ska snarast anméla till Socialstyrelsen om det finns
skdlig anledning att befara att en person, som har legitimation for ett yrke
inom halso- och sukvéarden och som &r verksam eller har varit verksam
hos vardgivaren, kan utgoraen farafor patientsakerheten.

Skyldighet att informera patienter om intr&ffade var dskador

8 8§ Vardgivaren ska snarast informera en patient som har drabbats av en
vérdskada om

1. att det intréffat en handelse som har medfért en vardskada,

2. vilka atgarder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande
handelse inte skaintréffaigen,

3. mjligheten att anméla klagomd till Sociastyrelsen enligt 7 kap.
10§,

4. mojligheten att begéra ersdttning enligt patientskadelagen
(1996:799) eller fran |akemedel sforsakringen, samt

5. patientndmndernas verksamhet.

Informationen ska lamnas till en nérstdende till patienten, om patienten
begér det eller inte §8lv kan tadel av informationen.

Uppgift om den information som har 1&mnats ska antecknas i patient-
journalen.

Dokumentationsskyldighet

9§ Vardgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsdkerhetsarbetet &r fordelat inom verksamheten.

10 8§ Vardgivaren ska senast den 1 mars varje & upprétta en patient-
sakerhetsberéttel se av vilken det ska framga

1. hur patientsakerhetsarbetet har bedrivits under foregdende kalender-
ar,

2. vilka tgérder som har vidtagits for att oka patientsakerheten, och

3. vilkaresultat som har uppnétts.

Patientsakerhetsberéttel sen ska héllas tillganglig for den som onskar ta
del av den.

11
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Bemyndigande m.m.

11 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om vilka moment som skaingai vérdgivarens syste-
matiska patientsakerhetsarbete.

12 8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestémmer med-
delar foreskrifter om

1. hur anmé ningsskyldigheten enligt 57 88 skafullgdras, och

2. vilka uppgifter som ska ingd i en patientsakerhetsberéttelse enligt
108.

4 kap. Behorighetsfragor
L egitimation

18 Den som i enlighet med vad som anges i nedanstéende tabell har
avlagt hogskoleexamen eller har gétt igenom utbildning och som, i fore-
kommande fall, fullgjort praktisk tjanstgéring ska efter ansokan fa legiti-
mation for yrket.

Legitimation far inte meddelas om forhdllandena &r sidana att |egiti-
mationen skulle ha dterkallats enligt bestammelserna i 8 kap. om sok-
anden hade varit legitimerad.

En legitimerad psykoterapeut ska i samband med sin yrkesutévning
ange sin grundutbildning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far i de fall
som anges i tabellen meddela foreskrifter om vilken utbildning och
praktisk tjanstgoring som kravs for att fa legitimation.

Yrke/Yrkestitel Utbildning Praktisk tjanstgoring
1. apotekare apotekarexamen

2. arbetsterapeut arbetsterapeutexamen

3. audionom audionomexamen

4. barnmorska barnmorskeexamen

5. biomedicinsk analytiker  biomedicinsk analytikerexamen

6. dietist dietistexamen

7. kiropraktor enligt foreskrifter enligt foreskrifter
8. logoped |logopedexamen

9. l&kare |8karexamen enligt foreskrifter
10. naprapat enligt foreskrifter enligt foreskrifter
11. optiker optikerexamen

12. ortopedingenjér ortopedingenjdrsexamen

13. psykolog psykologexamen enligt foreskrifter

14. psykoterapeut psykoterapeutexamen

15. receptarie receptarieexamen

16. rontgensj ukskoterska rontgensjukskoterskeexamen
17. sukgymnast s ukgymnastexamen

18. sjukhusfysiker siukhusfysikerexamen

12
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19. siukskoterska s ukskoterskeexamen
20. tandhygienist tandhygienistexamen
21. tandl&kare tandl&arexamen

Regeringen f&r meddela foreskrifter om att &ven andra utbildningar an
dem som angesi tabellen ska ge rétt till legitimation.

28 Den som pa annat sitt dan genom sddan uthildning eller praktisk
tjanstgoring som avses i 1 § har forvarvat motsvarande kompetens, far
efter anstkan ges legitimation for yrket.

3 8§ Beteckningen legitimerad f& anvandas endast av den som fétt legiti-
mation enligt 1 eller 2 8.

Ensamr étt till yrke

4§ Behtrig att utbva yrke som apotekare, barnmorska, |&kare, receptarie
och tandl&kare &r endast den som har legitimation for yrket eller som sér-
skilt forordnats att utéva det.

Skyddad yrkestitel

58 Eni 1§ angiven yrkestitel far anvandas endast av den som har legiti-
mation for yrket eller genomgar foreskriven praktisk tjanstgoring.

6 8§ | yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade far den som en-
ligt 5 8§ saknar behdrighet att anvanda en skyddad yrkestitel inte anvanda
en titel som kan forvaxlas med en sidan titel.

Kompetens som Europalékare

7 8 En legitimerad |8kare som har gétt igenom viss praktisk utbildning
ska efter ansokan f& bevis om kompetens som allménpraktiserande |akare
(Europaldkare).

En l&kare f&r ange att han eller hon har kompetens som Europal kare
endast om han eller hon har sddan kompetens.

Specialistkompetens

88 En legitimerad l&kare eller tandldkare som har gétt igenom viss
vidareutbildning ska efter ansdkan fa bevis om specialistkompetens.

En lakare eller tandldkare far ange att han eller hon har specialist-
kompetens inom specidliteten i sitt yrke endast om han eller hon har
sédan kompetens.

13
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9 8 En gukskoterska far anvanda en titel som motsvaras av en specialist-
sjukskoterskeexamen endast om han eller hon har avlagt en sadan
examen.

Behorig myndighet

10 8 Ansdkningar om legitimation, sérskilt forordnande att utdva yrke,
bevis om kompetens som Europal&kare och bevis om specialistkompe-
tens provas av Socialstyrelsen.

Ovriga bemyndiganden

11 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foéreskrifter om legitimation och annan behdrighet for hélso- och
sjukvardspersonal .

12 § Regeringen fa& meddela foreskrifter om avgifter for provning av
ansbkan om legitimation och annan behdrighet.

5 kap. Begransningar i ratten fér andra an halso- och
s ukvardspersonal att vidta vissa halso- och §ukvérdande atgarder

18§ Andra &n héso- och sjukvardspersona far inte yrkesméassigt under-
soka nagon annans halsotillstand eller behandla nagon annan for ukdom
eller darmed jamforligt tillstand genom att vidta eller foreskriva ndgon av
foljande tgérder i forebyggande, botande eller lindrande syfte:

1. behandla sadana smittsamma sjukdomar som enligt smittskydds-
lagen (2004:168) & anmélningspliktiga §ukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epilepsi
eller gukligatillstand i samband med havandeskap eller férlossning,

3. undersoka €eller behandla ndgon annan under allmén beddvning eller
under lokal beddvning genom injektion av beddvningsmedel eller under
hypnos,

4. behandla ndgon annan med radiol ogiska metoder,

5. utan personlig undersdkning av den som sokt honom eller henne,
lamna skriftliga rad eller anvisningar for behandling,

6. undersoka eller behandla barn under &tta ar, eller

7. prova ut kontaktlinser.

6 kap. Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal m.fl.
Allmanna skyldigheter

1§ Halso- och jukvéardspersonalen ska utfora sitt arbete i Gverensstam-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.
Vérden ska sa langt som méjligt utformas och genomféras i samréd med
patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.

14
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28 Den som tillhor hdlso- och sjukvardspersonalen bar salv ansvaret
for hur han eller hon fullgdr sina arbetsuppgifter.

Forsta stycket innebar ingen inskrankning i vardgivarens ansvar enligt
dennalag eller annan forfattning.

38§ Den som tillhor hdlso- och sjukvardspersonalen far delegera en
arbetsuppgift till ndgon annan endast nar det ar forenligt med kravet pa
en god och siker vard.

Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan, ansvarar for att
denne har forutséttningar att fullgéra uppgiften.

48 Haso- och sukvardspersonalen & skyldig att bidra till att hog
patientsakerhet uppréatthalls. Personalen ska i detta syfte till vardgivaren
rapportera risker for vardskador samt handelser som har medfort eller
hade kunnat medfdra en vardskada.

Haso- och sjukvérdspersonalen har motsvarande rapporterings-
skyldighet &ven nér det géler andra skador a@n vardskador till foljd av
sikerhetsbrister i verksamheten vid en sddan sukvérdsinréttning eller
enhet som avsesi 7 kap. 7 8.

58§ Héalso- och sukvardspersonalen ska i fragor som ror barn som far
illaeller riskerar att farailla samverka med samhéllsorgan, organisationer
och andra som berdrs. | frdga om utldmnande av uppgifter géler de
begrénsningar som foljer av 12-14 88 och av offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400).

Halso- och sjukvardspersonalen ska sarskilt beakta ett barns behov av
information, réd och stéd om barnets féréder eller ndgon annan vuxen
som barnet varaktigt bor tillsammans med

1. har en psykisk stérning eller en psykisk funktionsnedséttning,

2. har en dlvarlig fysisk sjukdom eller skada, eller

3. & missbrukare av alkohol eller annat beroendeframkallande medel.

Detsamma géller om barnets foralder eller ndgon annan vuxen som
barnet varaktigt bor tillsammans med ovéntat avlider.

Bestdmmelser om skyldighet att anméa till socialndmnden att ett barn
kan behdéva ndmndens skydd finns i 14 kap. 18 sociatjénstlagen
(2001:453).

6 8 Den som har ansvaret for halso- och ukvarden av en patient ska se
till att patienten ges individuellt anpassad information om

1. sitt halsotillstand,

2. de metoder for undersokning, vard och behandling som finns,

3. sinamdjligheter att valja vardgivare och utforare inom den offentligt
finansierade h&lso- och gukvarden, samt

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan Iamnas till patienten ska den i stéllet 1am-
nas till en nérstdende till patienten. Informationen far dock inte lamnas
till patienten eller nagon nérstaende om det finns hinder for dettai 12 §
andra stycket eller 13 § forsta stycket eller i 25 kap. 6 eller 7 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).
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78 Nar det finns flera behandlingsaternativ som stér i Gverensstam-
melse med vetenskap och beprovad erfarenhet ska den som har ansvaret
for hdlso- och sukvérden av en patient medverka till att patienten ges
mojlighet att valja det alternativ som han eller hon féredrar.

Den som har ansvaret for hdlso- och gukvarden av en patient ska
medverka till att en patient med livshotande eller sérskilt allvarlig sjuk-
dom eller skada far en fornyad medicinsk bedémning, om det medicinska
stéllningstagandet kan innebéra sérskilda risker for patienten eller har
stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.

Denna paragraf omfattar inte tandvard enligt tandvardslagen
(1985:125).

88 Om en patient har avlidit ska den som tillhor halso- och sukvards-
personalen fullgéra sina uppgifter med respekt fér den avlidne. Nar-
stéende ska visas hdnsyn och omtanke.

9 8§ En l&kare eller tandldkare som & verksam inom den offentligt be-
drivna hdlso- och sukvarden &r skyldig att, i den omfattning Gvriga
skyldigheter i yrkesutbvningen inte hindrar det eller det annars inte finns
sarskilda skal mot det, utféra undersokningar och ge utlatanden Gver
dessa pa begéran av lansstyrelse, domstol, &klagarmyndighet eller polis-
myndighet.

En l&kare som & verksam inom den offentligt bedrivna hdlso- och
sjukvarden & pa begédran av polisman skyldig att, i den omfattning
ovriga skyldigheter i yrkesutdvningen inte hindrar det eller det annars
inte finns sérskilda sk@ mot det, utféra en undersdkning som innebér
kroppsbesiktning av ndgon som &r misstankt for brott som kan ge frihets-
straff.

Begransningen i skyldigheten att utféra undersokningar och ge ut-
|&tanden géller inte for en lakare som & verksam huvudsakligen inom
Oppen vard och, nar det galler understkning och utldtande om alkohol-
paverkan, inte heller for ndgon annan | &kare.

| lagen (2005:225) om réttsintyg i anledning av brott finns det sérskilda
bestammelser om utldtanden i vissafall.

108 Den som i sin yrkesverksamhet inom halso- och gukvérden
utfardar ett intyg om nagons halsotillstdnd eller vard, ska utforma det
med noggrannhet och omsorg.

Anmalningsskyldighet for hélso- och sjukvardsper sonal som
expedierar lakemedel

118 Om en legitimerad yrkesutdvares forskrivning av narkotiska lake-
medel, andra sérskilda |akemedel, alkoholhaltiga [akemedel eller teknisk
sprit skaligen kan befaras stai strid med vetenskap och beprévad erfaren-
het, ska den hdso- och sukvérdspersonal som expedierar |akemedel
anmala dettatill Socialstyrelsen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
delaforeskrifter om vad som avses med sérskilda l&kemedel .
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Tystnadsplikt m.m.

12 § Den som tillhor eller har tillhort halso- och sukvéardspersonalen
inom den enskilda hdlso- och sjukvéarden fér inte obehdrigen roja vad han
eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhd@landen. Som obehdrigt réjande anses inte att
négon fullgor sddan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller forordning.

Tystnadsplikt som galler for en uppgift om en patients halsotillstand
gdller aven i forhallande till patienten salv, om det med hansyn till anda-
malet med halso- och sukvarden & av synnerlig vikt att uppgiften inte
l&mnastill patienten.

For det allménnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

13 8 Den som tillhor eller har tillhdrt halso- och ukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehorigen roja en upp-
gift frdn en enskild om n&gon annan persons halsotillstand eller andra
personliga forhalanden, om det kan antas att det finns en risk for att den
som har 1amnat uppgiften eller ndgon narstdende till uppgiftsamnaren
utsitts for vald eller annat allvarligt men om uppgiften réjs. Som
obehdrigt réjande anses inte att ndgon fullgor sadan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller férordning.

For det allménnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

14 § Den som tillhér eler har tillhdrt halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sukvéarden fér inte obehdrigen roja eller ut-
nyttja sddana uppgifter om en viss varas tillverkning eller innehall, som
han eller hon har fétt kannedom om i verksamheten och som har |amnats
dit foér att anvéndas som upplysning om eller underlag fér behandling
eller annan liknande atgard. Som obehdrigt rojande anses inte att ndgon
fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

For det allmannas verksamhet géller offentlighets- och sekretessagen
(2009:400).

15 § Utover vad som annars fdljer av lag eler forordning & halso- och
sjukvardspersonalen skyldig att [amna ut sddana uppgifter som

1. gdller huruvida ndgon vistas pd en sukvardsinrattning om upp-
gifternai ett sarskilt fall begérs av en domstol, 8klagarmyndighet, polis-
myndighet, Kronofogdemyndigheten eller Skatteverket,

2. behdvs i verksamhet for personskydd for riksdagens ledaméter,
statschefen och 6vriga medlemmar av kungahuset, statsréd, statssekre-
terare och kabinettssekreterare, om uppgifternai ett enskilt fall begérs av
Sakerhetspolisen,

3. behdvs for en réattsmedicinsk understkning,

4. Socialstyrelsens réd for vissa réttsliga, sociala och medicinska frégor
behover for sin verksamhet,

5. behovs for prévning av ett drende om att avskilja en studerande fran
hogskoleutbildning, eller
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6. Transportstyrelsen behtver for prévning av ndgons lamplighet att ha  Prop. 2009/10:210
koérkort, traktorkort eller taxiforarlegitimation enligt yrkestrafiklagen
(1998:490).

16 8§ Den som, utan att horatill halso- och sjukvardspersonalen, till f6ljd
av anstallning eller uppdrag eller pa annan liknande grund deltar eller har
deltagit i enskilt bedriven hédlso- och sukvéard far inte obehdrigen rgja
vad han eller hon darvid fétt veta om en enskilds hélsotilistand eller
andra personliga forhdllanden. Som obehérigt réjande anses inte att
nagon fullgor uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller forordning.

For det allménnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Bemyndigande

17 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldigheter fér hdlso- och sjukvardspersonalen
som behovstill skydd fér manniskors liv, personliga sékerhet eller halsa.

7 kap. Socialstyrelsenstillsyn
Allménna bestdmmel ser

1 § Halso- och sjukvarden och dess personal stér under tillsyn av Social-
styrelsen.

For tillsyn 6ver hdlso- och sukvard inom Forsvarsmakten finns det
sdrskilda bestémmel ser.

2 8§ Den som, utan att bedriva halso- och sukvard, tar emot uppdrag fran
hédso- och sukvérden avseende provtagning, analys eller annan utred-
ning som utgor ett led i bedémningen av en patients hélsotillstand eller
behandling, stér i denna verksamhet ocksa under tillsyn av Socialstyrel-
sen.

3 8 Tillsyn enligt denna lag innebér granskning av att den verksamhet
och den personal som avses i 1 och 2 88 uppfyller krav och md enligt
lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stéd av
sédana foreskrifter.

Tillsynen ska framst inriktas p& granskning av att vardgivaren fullgor
sina skyldigheter enligt 3 kap.

Forelaggande enligt 20 och 24 88 och forbud enligt 26-28 88 fér
anvandas endast nar verksamheten inte uppfyller de krav som framgar av
lagar och andra foreskrifter.

4§ Socidstyrelsen skainom ramen for sin tillsyn
1. lamnarad och ge végledning,
2. kontrollera att brister och missférhallanden avhjéps,
3. férmedia kunskap och erfarenheter som erhdlls genom tillsynen, och
4. informera och ge réd till allménheten.

18



58 Vid tillsyn som ror barns forhdllanden far barnet horas om det kan
antas att barnet inte tar skada av samtalet. Barnet far horas utan vard-
nadshavarens samtycke och utan att vardnadshavaren & narvarande.

6 8§ Sociastyrelsen ska systematiskt tillvarata information som patient-
namnder lamnar enligt 4 § lagen (1998:1656) om patientnamndsverk-
samhet m.m.

78 Socialstyrelsen ska utova tillsyn over sikerheten vid sjukvards-
inréttningar dar det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvéard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt vid en-
heter for réttspsykiatrisk undersokning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om sdkerhetsanpassning och sakerhetsklassificering av
sjukvéardsinrattningar och enheter som avsesi forsta stycket.

Anmalningar frén vardgivare

8 8§ Socialstyrelsen ska sékerstélla att héndelser som har anmaélts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 § har utretts i nddvandig omfattning samt att
vardgivaren har vidtagit de tgarder som kravs for att uppna hog patient-
sdkerhet.

Forsta stycket gdler i tillampliga delar &ven anméningar enligt 3 kap.
68.

9§ Socialstyrelsen ska sprida information till vardgivare om intréffade
handelser som har anmélts till myndigheten enligt 3kap. 58 samt i
Gvrigt vidta de &tgérder som anméalan motiverar for att uppna hog patient-
sakerhet.

Forsta stycket géller i tilldmpliga delar &ven anméningar enligt 3 kap.
68.

Klagomal

10 8§ Sociastyrelsen ska efter anméan préva klagomal mot halso- och
sjukvéarden och dess personal.

11 § Sociastyrelsen ska géra den utredning som behdvs for att kunna
prova klagomalet. Myndigheten fér utreda och préva omstandigheter som
inte har &beropats i anmélan.

12 § Socialstyrelsen far avsta frén att utreda ett klagoma om

1. det & uppenbart att klagomalet & obefoget, eller

2. klagomalet saknar direkt betydelse for patientsikerheten och det
saknas skal att Gvervaga dtalsanméalan enligt 23 eller 29 8.

Socialstyrelsen ska inte utreda handelser som ligger mer an tva ar till-
bakai tiden, om det inte finns sérskilda skél.
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13§ Om ett klagomdl avser brister i kontakten mellan en patient och
hédso- och sjukvérdspersonalen eller ndgot annat liknande forhallande
inom sadan verksamhet som avses i 1§ lagen (1998:1656) om patient-
namndsverksamhet m.m., f& Socialstyrelsen 6verlamna klagomalet till
berérd patientnamnd for atgéard. Det galler dock endast om forutsstt-
ningarnai 12 § for att inte utreda klagomalet & uppfyllda.

14 § Klagomal bor anmélas skriftligen. | anmalan bor anges

1. den vérdgivare eller halso- och sukvérdspersonal som klagomalet
riktar sig mot,

2. den handelse som klagomalet avser,

3. tidpunkten for héndel sen, samt

4. anmdarens namn och adress.

15 8§ Sociastyrelsen ska snarast Overlamna anmélan och, i férekomman-
de fall, de handlingar som bifogats anmélan till den véardgivare eller
hélso- och gukvardspersonal som klagomalet riktas mot eller kan anses
varariktat mot.

Forsta stycket géller inte om Socialstyrelsen avgor arendet med stod av
128

16 § Den som klagomalet avser, patienten och, om patienten inte sjalv
har kunnat anméla saken, en nérstéende till honom eller henne, har rétt
att ta del av det som har tillforts &rendet och ska, innan drendet avgors,
ges mojlighet att ta del av och |&mna synpunkter pa det som har tillforts
arendet.

Om klagomalet avser hdlso- och sukvardspersonal ska berérd vard-
givare horasi arendet, om det inte & uppenbart obehdvligt.

Underrattel seskyldigheten géller inte om Socialstyrelsen avgor arendet
med stod av 12 8.

Rétten att ta del av uppgifter och underréttel seskyldigheten géller med
de begransningar som fdljer av 10 kap. 3 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

17 8§ Sociastyrelsen ska, ndr den oversénder handlingar for yttrande,
ange inom vilken tid yttrandet skakommain till myndigheten.

Den som ges tillfédle att yttra sig ska upplysas om att drendet kan
komma att avgoras &ven om inget yttrande kommer in inom foreskriven
tid.

Socialstyrelsens handlaggning ar skriftlig. Om det framstar som |amp-
ligt ur utredningssynpunkt, f&r myndigheten inhamta uppgifter muntligt i
ett drende. Uppgifter som inhdmtas muntligen och som &r av betydelse
for utredningen ska dokumenteras.

18 § Socialstyrelsen ska avgora klagomdl enligt dennalag genom beslut.

Socialstyrelsen far i bedut uttala sig om huruvida en &tgérd eller under-
|&tenhet av vardgivare eller halso- och sukvardspersona strider mot lag
eller annan foreskrift eller & olamplig med hansyn till patientsékerheten.
Ett sddant bedut fé& inte fattas utan att anmélaren och den som
klagomalet avser har berettstillfalle att yttra sig Gver ett forslag till beslut
i érendet.
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Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt samt innehdlla de ska som
ligger till grund for bedlutet. Beslutet ska sandas till anméaren, den som
klagomélet avser samt berord vardgivare.

I nitiativarenden

198 Om Socialstyrelsen pa eget initiativ inleder en utredning mot en
vardgivare eller mot hdlso- och sjukvardspersonal ska den som berdrs av
utredningen ges mdjlighet att inkomma med yttrande. Socialstyrelsen
behdver dock inte hdra en patient som berdrs av utredningen om det inte
finns skal for det.

Innan ett drende avgors ska den véardgivare eller halso- och sjukvards-
personal som & foremdl for utredning ges tillfale att yttra sig, om det
inte & uppenbart obehdvligt. | Gvrigt ska 12 § andra stycket, 17 § och, i
tillampliga delar, 18 § gélla.

Gemensamma bestdmmelser om Socialstyr el sens befogenheter

20 8§ Den som bedriver verksamhet som stér under tillsyn enligt detta
kapitel och halso- och sukvardspersonalen & skyldig att p& Socialstyrel-
sens begéran lamna éver handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten och |dmna de upplysningar om verksamheten som styrel-
sen behover for sin tillsyn.

Socialstyrelsen féar forelagga den som bedriver verksamheten eller
hélso- och gukvardspersonalen att 1amna vad som begérs. | forelaggan-
det far vite séttas ut.

21 8§ Socialstyrelsen, eller den som styrelsen férordnar, har rétt att in-
spektera verksamhet som stér under tillsyn enligt detta kapitel och halso-
och siukvardspersonalens yrkesutévning. Den som utfor inspektionen har
rét att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen som anvénds for
verksamheten, dock inte bostader. Den som utfér inspektionen har rétt att
tillfaligt omhénderta handlingar, prover och annat material som rér
verksamheten. Den vars verksamhet eller yrkesutdvning inspekteras ar
skyldig att |amna den hjép som behdvs vid inspektionen.

22 8§ Vid sadan inspektion som avses i 21 § har den som utfor inspek-
tionen rétt att av polismyndigheten fa den hjalp som behovs for att in-
spektionen ska kunna genomfdras.

Sadan hjalp far endast begéras om

1. det pa grund av séarskilda omstandigheter kan befaras att atgérden
inte kan utforas utan att polisens sérskilda befogenheter enligt 10 § polis-
lagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skéal.

Atgarder mot vardgivare mfl.

23§ Om Sociastyrelsen far kannedom om att ndgon har brutit mot en
bestammelse som galler verksamhet som stér under Socialstyrelsens till-
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syn, ska myndigheten vidta atgéarder s3 att bestammelsen fdljs och, om
det behovs, gora anmalan till &al. Detsamma géller om négon som inte
tillhor halso- och sjukvéardspersonalen har brutit mot ndgon av bestam-
melsernai 5 kap. 1 8§ 1-7.

24 8 Om Sociastyrelsen finner att en vardgivare, eller enhet som avsesi
7§, inte fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap. och om det finns skél att
befara att underl&tenheten medfor fara for patientsakerheten eller siker-
heten fér andra, ska styrelsen forel dgga vardgivaren eller enheten att full-
gora sina skyldigheter om det inte & uppenbart obehdvligt. | foreldggan-
det fér vite sittas ut. Detta galler d&ven verksamhet som avsesi 2§ om
verksamheten medfor fara for patientsakerheten.

25§ Ett forelaggande enligt 24 § skainnehdlla uppgifter om

1. de &garder som Socialstyrelsen anser nodvandiga for att de pétalade
missforhéllandena ska kunna avhjalpas, samt

2. nér atgarderna senast skavara utférda.

268 Om ett foreldggande enligt 24 8 inte foljs och om missfor-
hallandena utgor en fara for patientsakerheten eller annars & av alvarligt
slag, f&r Sociastyrelsen helt eller delvis forbjuda verksamheten.

278 Om det & pataglig fara for patienters liv, halsa eller personliga
sikerhet i Gvrigt, far Socialstyrelsen utan foregéende foreldggande helt
eller delvis forbjuda verksamheten.

28 8 Om det finns sannolika skal for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26 eller 27 § och ett sadant beslut inte kan
avvaktas, far Sociastyrelsen tills vidare helt eller delvis forbjuda verk-
samheten.

Ett sddant beslut galler i hogst sex ménader. Om det finns synnerliga
skd fé&r bedlutets giltighetstid forlangas en gang med ytterligare sex
manader.

Atgérder mot hélso- och sjukvar dsper sonal

29 8 Om Sociastyrelsen far kénnedom om att halso- och sjukvardsper-
sonal inte fullgor sina skyldigheter enligt bestdmmelserna i denna lag
eller nagon annan foreskrift som galler for halso- och sjukvardsverksam-
het, ska Socialstyrelsen vidta atgarder for att skyldigheterna ska full-
goras.

Om hélso- och sjukvardspersonal &r skaligen misstankt for att i yrkes-
utdvningen ha begatt ett brott for vilket fangelse ar foreskrivet, ska
Sociastyrelsen, om inte annat foljer av 9 kap. 17 §, gbra anméan till
aal.

Sarskilda regler géller for atal for brott enligt 8 kap. 3 § andra stycket
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
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Atgarder mot legitimerad halso- och sjukvér dsper sonal

30 & Om Sociastyrelsen anser att det finns skél for beslut om prévotid,
aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan behdrighet att utéva
yrke inom halso- och sjukvérden eller begransning av forskrivningsratt
enligt 8kap., ska styrelsen anméala detta till Halso- och sjukvérdens
ansvarsnamnd.

8 kap. Provotid och aterkallelse av legitimation m.m.
Provotid

18 En provotid pa tre & ska bedlutas for den som har legitimation att
utdva yrke inom hélso- och sjukvéarden, om den legitimerade

1. har varit oskicklig vid utdvningen av sitt yrke och oskickligheten
kan befaras fa betydelse for patientsikerheten,

2.i eler i samband med yrkesutévningen har gjort sig skyldig till brott
som &r &gnat att paverka fortroendet fér honom eller henne,

3. uppsdtligen eler av oaktsamhet har brutit mot nagon foreskrift som
ar av vasentlig betydel se for patientsikerheten, eller

4.pa grund av andra omstandigheter kan befaras vara olamplig att
utbva yrket.

Provotid ska & en beslutas om det kan befaras att en legitimerad yrkes-
utdvare pa grund av sjukdom eller ndgon liknande omstandighet inte
kommer att kunna utbva sitt yrke tillfredsstallande.

Om det finns sarskilda skal far beslut om prévotid underldtas.

2 8 | beslut om provotid ska det faststéllas en plan som den legitimerade
ska fdlja, om en sddan prévotidsplan beddms kunna ha betydelse for att
kommattill ratta med de missférhallanden som lagtstill grund for beslutet
om prévotid. Fordag till provotidsplan uppréttas av Socia styrelsen, om
mojligt i samrad med den legitimerade.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vilka &tgarder eller villkor som far ingd i en sddan
plan.

Aterkallelse av legitimation

38§ Legitimation att utdva ett yrke inom halso- och sjukvarden ska ater-
kallas om den legitimerade

1. har varit grovt oskicklig vid utévningen av sitt yrke,

2. eller utanfor yrkesutévningen har gjort sig skyldig till ett alvarligt
brott som ar &gnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller

3. paannat sétt har visat sig uppenbart olamplig att utéva yrket.

Om det finns sérskilda skal i fall som avsesi forsta stycket 2 far ater-
kallelse underlatas.

4 § Legitimationen ska &ven dterkallas om den legitimerade

1. pa grund av sjukdom eller ndgon liknande omstandighet inte kan
utbva yrket tillfredsstéllande,
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2. har meddelats prévotid enligt 1 § forsta stycket och under prévo-
tiden pa nytt visat sig olamplig att utdvasitt yrke,

3. har meddelats provotid med en provotidsplan och underl&tit att folja
planen, eller

4. begér att legitimationen ska dterkallas och det inte finns hinder mot
aterkallelse fran alman synpunkt.

Om det finns sarskilda skal i fall som avsesi forsta stycket 2 eller 3 fér
aerkallelse underldtas. Om aterkallelse underldts far provotid beslutas
ytterligare en gang.

58 Legitimationen ska dterkallas om en person, som fétt sin legitimation
i Sverige pa grund av auktorisation i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller i Schweiz, har forlorat sin
auktorisation.

68 Om det finns sannolika skal for dterkallelse i ett drende enligt 3 §
forsta stycket eller 4 § forsta stycket 2 eller 3, ska legitimationen ater-
kallas fram till dess frégan om &terkallelse har provats slutligt. Detta
gdler dock endast om det behdvs for att trygga patientsékerheten eller
det annars & nodvandigt fran allméan synpunkt.

Ett bedut enligt forsta stycket galler i htgst sex manader. Om det finns
sérskilda skal far beslutets giltighetstid forlangas en gang med ytterligare
hogst sex manader.

7 8 Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen ska ater-
kallas enligt 4 § forsta stycket 1, far den legitimerade yrkesutvaren fore-
laggas att |&ta sig understkas av den |&kare som Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd anvisar.

Om ett forelédggande om |akarundersdkning har bedutats ska legitima-
tionen aterkallas fram till dess frégan om &terkallelse har prévats slutligt.
Detta géller dock endast om det behdvs for att trygga patientsakerheten
eller det annars & nodvandigt fran allmén synpunkt.

Har den legitimerade yrkesutovaren inte foljt ett foreléggande om
lakarunderstkning inom ett & frén det att han eller hon fick del av fore-
laggandet, far legitimationen aterkallas.

Aterkallelse av annan behérighet

88 Annan behdrighet att utdva ett yrke inom halso- och sukvarden an
legitimation som meddelats enligt 4 kap., ska aterkallas om den som fatt
behorigheten

1. har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke,

2. eller utanfor yrkesutévningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt
brott som ar &gnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller

3. paannat sétt har visat sig olamplig att utdva yrket.

Aterkallelse ska &ven ske om den som fétt behdrigheten inte kan utéva
yrket tillfredsstéllande pa grund av sjukdom eller ndgon liknande om-
standighet.
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98 Om det finns grundad anledning att anta att behdrigheten ska ater-
kallas enligt 8 8, ska behodrigheten &terkallas fram till dess frdgan om
aterkallelse har provats slutligt. Detta géller dock endast om det behdvs
for att trygga patientsakerheten eller det annars & nodvandigt fran allmén
synpunkt.

Begréansning av for skrivningsr att

108 Om en lakare eller tandldkare missbrukar sin behérighet att for-
skriva narkotiska l8kemedel, andra sérskilda |&kemedel, alkoholhaltiga
l&kemedel eller teknisk sprit, ska denna behdrighet dras in eller be-
grénsas. Behorigheten ska ocksa dras in eller begransas om lakaren eller
tandl&karen galv begér det.

11 8 Om det finns sannolika sk&l for misstanke om sadant missbruk av
forskrivningsrétt som avsesi 10 § ska behtrigheten dras in eller begrén-
sas fram till dess frégan om indragningen eller begransningen av
behorigheten har prévats slutligt. Detta géller dock endast om det behdvs
for att trygga patientsakerheten eller det annars & nodvandigt fran allmén
synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket galler i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skd far beslutets giltighet forlangas en gang med ytterligare
hogst sex manader.

Ny legitimation m.m.

12 8 Har enligt denna lag en legitimation aterkallats eller en behdrighet
att forskriva narkotiska lékemedel, andra sérskilda I&kemedel, akohol-
haltiga |8kemedel eller teknisk sprit dragitsin eller begransats, ska en ny
legitimation respektive behtrighet meddelas efter ansdkan, om kraven i
4 kap. &r uppfyllda.

Behorig myndighet

13§ Haso- och gukvardens ansvarsnamnd provar fragor enligt detta
kapitel.

9 kap. Halso- och §ukvardens ansvar snamnd
Sammansattning och bedutférhet m.m.

18 PA anmdlan av Sociastyrelsen provar Haso- och sukvérdens
ansvarsnamnd fragor som avsesi 8 kap. 1-11 8§8.
Pa ansokan av den yrkesutévare saken géler prévar ansvarsnamnden
fragor som avsesi 8 kap. 1 §, 4 § forsta stycket 4 samt 10 och 12 §8.
Bestammelser om rétt for Riksdagens ombudsman och fér Justitie-
kanslern att gora anmalan i s&dana drenden som avses i forsta stycket
finns i 6§ tredje stycket lagen (1986:765) med instruktion fér Riks-
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dagens ombudsmén och i 68 forsta stycket lagen (1975:1339) om Prop. 2009/10:210
justitiekangernstillsyn.

2 § Ansvarsnamnden bestér av en ordférande och étta andra ledamoter.
De utses av regeringen for tre ar. Ordféranden ska ha varit ordinarie
domare. Ovrigaledaméter ska ha sirskild insikt i halso- och jukvard.

For ordféranden ska for ssmma tid utses en eller flera stéllforetrédare.
En sidan stéllforetrédare ska vara eller ha varit ordinarie domare. For
varje annan ledamot ska det finnas ett tillréckligt antal erséttare som ska
utses for sammatid som ledamoten.

38 Ansvarsndmnden ar beslutfér med ordféranden och minst sex andra
ledaméter. Till sammantrade med namnden ska samtliga ledamoter
kallas. Om en ledamot anméler forhinder, ska en erséttare kallas.

4 § Ordfdéranden far ensam fatta besut

1. som inte innefattar slutligt avgdrande i sak, dock inte beslut om fére-
laggande att genomga |akarundersokning enligt 8 kap. 7 § forsta stycket
eler om tillfallig aerkalelse av legitimation eller behdrighet enligt
8 kap. 6 §, 7 § andra stycket, 9 § eller 11 §,

2. om aterkallelse pa egen begéran av legitimation eller behorighet i
fall nér det inte finns hinder mot &terkallelse, eller

3. om &erkalelse av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket nar
den legitimerade inte f6ljt forel &ggande om |&karundersokning.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmalas vid nésta
sammantrdde med ndmnden.

58 | frAga om jav mot den som handlagger drenden i ansvarsnamnden
ska bestdmmelserna i 4 kap. rattegdngsbalken om jav mot domare
tillampas.

68 | friga om omrdstning i ansvarsnamnden ska bestdmmelserna i
29 kap. rattegangshbalken om omréstning i domstol med endast lagfarna
ledamater tilldmpas. Ordfdranden séger sin mening forst.

Handlaggningen i ansvar snamnden

78 En anmdlan till ansvarsnamnden ska goras skriftligen och innehéla
uppgifter om

1. vem anmélan avser och uppgifter om dennes yrke, adress och arbets-
plats,

2. vad som yrkasi drendet, och

3. de omstandigheter som aberopastill stod fér anmalan.

Anmélaren ska &ven ge in den utredning som foretagitsi arendet.

Om en part foretréds av ombud ska fullmakt gesin.

8 8§ En ansokan till ansvarsndmnden ska goras skriftligen och vara egen-
handigt undertecknad samt innehdlla uppgifter om

1. sbkandens namn, personnummer och postadress,

2. vad som yrkasi érendet, och

26



3. de omstandigheter som dberopastill stod for anstkan.
Om en part foretréds av ombud ska fullmakt gesin.

98§ Ar en anmdan eller ansbkan sa ofullstandig att den inte kan laggas
till grund for en prévning i sak, ska ansvarsnamnden foreldgga anméalaren
eller sbkanden att inom en viss tid komma in med kompletterande upp-
gifter. | foreldggandet ska det framga att drendet annars inte tas upp till
prévning.

10 § Forfarandet ar skriftligt. Muntlig férhandling fér dock forekomma,
nér det kan antas varatill férdel for utredningen.

11 8 Anmaélan och, i férekommande fall, bifogade handlingar ska snarast
Overldmnas till den som anmélan avser. Mottagaren ska forelaggas att
svarainom en viss tid.

Overlamnande och foreldggande enligt forsta stycket behdvs inte om
det & uppenbart att anmalan inte kan bifallas eller att underréttelsen ar
onddig.

12 § Den som har férelagts att svara ska goéra det skriftligen, om inte
ansvarsnamnden bestammer att svaret far |amnas vid en muntlig forhand-
ling.

Av svaret ska det framga om den svarande godtar eller motsitter sig
vad anméaren yrkar i &rendet. Om svaranden motsétter sig yrkandet ska
han eller hon ange skélen for sin instélning och de omsténdigheter som
dberopas samt, i férekommande fall, ge in de handlingar som beropas i
arendet.

138 Om en fréga kréver sarskild sakkunskap, far ansvarsnamnden in-
hamta yttrande frdnh myndigheter och andra med sddan sarskild
sakkunskap.

| fréga om sakkunniga galler 40 kap. 2—7 och 12 8§ réttegangshalken i
tilldmpliga delar.

De som & skyldiga att 1dmna yttrande har rétt till erséttning for sitt ut-
|&tande endast om det & sarskilt foreskrivet.

Andra sakkunniga har rétt till ersdttning av allménna medel for sitt
uppdrag. Namnden far bevilja forskott p& sddan erséttning.

14 8 Om ansvarsnamnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behéver
horas under ed eller en part horas under sanningsforsakran eller att ngon
behdver forelaggas att tillhandahdlla en skriftlig handling eller ett
foremal som bevis, ska namnden begara detta hos den tingsrétt inom vars
omrade den person vistas som ska horas eller pa annat sétt berdrs av
atgarden.

Om det inte finns laga hinder mot det ska ratten halla forhor eller med-
delaforelaggande. | fraga om sidana tgérder skai tillampliga delar gélla
vad som foreskrivs om bevisupptagning i rattegang utom huvudforhand-
ling.
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15§ Till en muntlig forhandling ska parterna kallas. En enskild part f&  Prop. 2009/10:210
forelaggas att instélla sig personligen. | forelaggandet ska det framga att
det inte hindrar arendets vidare handlaggning om han eller hon uteblir.
En enskild part, som har instéllt sig till en muntlig forhandling, far av
ansvarsnamnden beviljas skalig erséttning av alménna medel for kost-
nader for resa och uppehdle. Namnden far bevilja forskott pa ersétt-
ningen.
Regeringen meddelar nédrmare foreskrifter om erséttning och forskott.

16 § Bestammelserna i 20 och 21 8§ forvaltningslagen (1986:223) ska
tillampas aven pa bedut enligt 8 kap. 6 § forsta stycket, 7 § forsta och
andra styckena, 9 § och 11 § forsta stycket.

Anmalan till atal

17 8 Finner ansvarsnamnden i ett &ende att det finns férutsdttningar for
anmdan till atal enligt 7 kap. 29 § andra stycket, ska namnden gora en
sédan anmalan, om inte Socialstyrelsen redan har anmalt saken till &tal.

10 kap. Straffbestéammelser och éverklagande m.m.
Straffbestdmmel ser

18§ Den som uppsdtligen eller av oaktsamhet padborjar en verksamhet
som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn eler flyttar eller vasentligt
andrar en sadan verksamhet utan att ha gjort féreskriven anméan till
Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1 eller 2 § domstill boter.

2§ Den som uppsitligen eller av oaktsamhet fortsétter att bedriva en
verksamhet i strid med férbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § doms till
boter eller fangelse i hogst sex manader.

38 En lgkare vars legitimation har derkalats eller vars behtrighet
annars har upphort eller begrénsats och som obehdrigen och mot
ersdttning utovar lakaryrket, doms till boter eller fangelse i hogst sex
manader.

4 8§ Den som obehdrigen och mot erséttning utdvar tandlékaryrket doms
till boter eller fangelse i hogst sex manader.

Som obehdrig utbvning av tandlékaryrket anses inte den yrkesverk-
samhet som utévas av den som har legitimation som tandhygienist eller
som har féreskriven kompetens som tandhygienist eller tandskoterska.

58§ Den som bryter mot ndgon av bestammelsernai 4 kap. 3, 5eller 6 §
domstill boter.

6§ Till boter eller fangelsei hogst ett & doms den som

1. bryter mot n&gon av bestdmmelsernai 5 kap. 1 § 1-7, eller

2. under utévning av verksamhet som sagsi 5 kap. 1 § uppsitligen eller
av oaktsamhet
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a) tillfogar den undersokte eller behandlade en skada som inte &r ringa,
eler

b) framkallar farafor en sadan skada.

Forsta stycket 2 géller oavsett om skadan eller faran orsakats av
olamplig behandling eller genom avbrott i eller dréjsma med Iakarvard.

Den omstandigheten att gérningsmannen pa grund av brist i utbildning
och erfarenhet inte kunnat inse gukdomens natur eller forutse skadan
eller faran befriar honom eller henne inte fran ansvar.

Om gérningen & belagd med straff enligt 3 eller 4 § skai stéllet domas
till ansvar enligt dessa bestémmel ser.

7 8 Till ansvar enligt ndgon av bestAmmelsernai 3-6 8§ ska inte démas,
om géarningen & belagd med stréngare straff i annan lag.

Vitesforelaggande m.m.

8 8§ Har nédgon gjort sig skyldig till brott som anges i 6§, far Social-
styrelsen meddela férbud for honom eller henne att under viss tid eller
for alltid utéva verksamhet som avsesi 5 kap. 1 8. Forbudet f&r forenas
med vite.

Den som overtrétt ett sadant vitesforbud far inte domas till straff for
géarning som omfattas av vitesférbudet.

Overklagande av Hélso- och §jukvér dens ansvar snamnds beslut

9 § Héalso- och sukvéardens ansvarsnamnds beslut enligt denna lag far
Overklagas hos allmén férvaltningsdomstol .
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

10 8§ Bedlut av ansvarsndmnden som inte innebér att ett &rende avgors,
far overklagas endast i samband med Gverklagande av det sutliga
bedlutet i &rendet.

Ett beslut som inte & dlutligt far dock Gverklagas sarskilt nar namnden

1. ogillat en invandning om jdv mot en ledamot av ndmnden eller en
invandning om att det finns hinder mot prévningen,

2. avvisat ett ombud eller ett bitrade,

3. forordnat om saken i avvaktan pa att d&rendet avgors,

4. forelagt nagon att genomga lakarundersokning enligt 8 kap. 7 §
forsta stycket, eller

5. forordnat om erséttning for att ndgon medverkat i drendet.

11 8§ Ansvarsnamndens slutliga beslut far endast 6verklagas av

1. Socialstyrelsen for att tillvarata allménna intressen, och

2. den yrkesutévare som bedlutet riktar sig mot.

Bestammelser om rétt for Riksdagens ombudsméan och for Justitie-
kanslern att éverklaga beslut om provotid eller i behodrighetsfraga finnsi
7 8 lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsman och i
7 8 lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn.
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12 § Bedut i fragor som avsesi 8 kap. géller omedelbart, om inte annat  Prop. 2009/10:210
angesi bedlutet.

Overklagande av Socialstyrelsens beslut m.m.

13 8 Sociastyrelsens beslut far Gverklagas hos allman forvaltningsdom-
stol, om beslutet galler

1. behdrighet, rétt att anvanda en skyddad yrkestitel eller legitimation
enligt 4 kap.,

2. foreldggande enligt 7 kap. 20 8 andra stycket att 1dmna upplys
ningar, handlingar eller annat material,

3. foreldggande enligt 7 kap. 24 § att vidta réttelse,

4. forbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § att driva verksamhet, eller

5. forbud att utbva verksamhet enligt 8 8 forsta stycket.

Andrabedut av Socialstyrelsen enligt dennalag fér inte 6verklagas.

Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarratten.

14 8 Bedut som Sociastyrelsen meddelar enligt denna lag géller
omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Handlaggning i allmén forvaltningsdomstol m.m.

158 Om inte ndgot annat foreskrivits, & Socialstyrelsen motpart till den
yrkesutdvare som 6éverklagat ansvarsndmndens eller en domstols slutliga
beslut enligt denna lag. Bestdmmelsen i 7 a§ forvaltningsprocesslagen
(1971:291) om forvaltningsmyndighets partsstallning géller inte i fraga
om mal dar ansvarsnamnden fattat beslut enligt denna lag.

16 8§ Har verkstélligheten av ett beslut om provotid upphévts eller inhi-
berats till féljd av beslut av domstol efter dverklagande, men beslutas
darefter anda provotid, ska endast den tid under vilken provotid pagatt
réknasin i provotiden.

17 8 Bedlut som alméan forvaltningsdomstol meddelar enligt denna lag
géller omedelbart, om inte annat angesi beslutet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011, da lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omréde ska upphéra att galla.

2. Den som fétt tandlakarexamen enligt de bestammelser som gallde
fore den 1 juli 1994 ska fullgdra praktisk tjénstgdring enligt bestammel-
ser som gallde vid dennatidpunkt for att fa legitimation som tandlkare.

3. For drenden om provotid, aterkallelse av legitimation och annan
behorighet eller begransning av forskrivningsrétt som anhangiggjorts hos
Halso- och sjukvérdens ansvarsnamnd fore den 1 januari 2011 géller
fortfarande bestdmmel sernai den upphévda lagen.

4. Om provotid har beslutats med stéd av den upphévda lagen géller
fortfarande 5 kap. 7 § forsta stycket 4 den lagen.

5.Halso- och sjukvérdens ansvarsnamnd ska till Socialstyrelsen
overlamna handlingarnai &enden om disciplinpafoljd som har inletts hos
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ndmnden fore den 1 januari 2011 och som &nnu inte har avgjorts. Vid  Prop. 2009/10:210
Sociastyrelsens handléggning av dessa drenden géller 7 kap. 10-18 8§
den nyalagen.
6. Den upphévda lagen ska fortfarande tillampas vid prévning av fréga
om disciplinpafoljd i domstol efter verklagande eller hos Halso- och
sukvardens ansvarsnamnd efter aterforvisning fran domstol.
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2.2 Fordag till lag om vissa kurser i 1&kares
vidareutbildning

Harigenom foreskrivs foljande.

1§ Regeringen far till Institutet for professionell utveckling av |akare i
Sverige (IPULS) 6verlamna att besluta om tillhandahdllande och fordel-
ning av platser till de specialistkompetenskurser som ingér i lakares
vidareutbildning och som anordnas med statliga medel.

1. Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

2. Beslut som regeringen har fattat med stod av 3kap. 12 a8§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvéardens omréde ska
anses beslutade med stéd av dennalag.
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2.3

Fordag till lag om éndring i lagen (1975:1339) om
justitiekanderns tillsyn

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1975:1339) om justitiekanslerns

tillsyn ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Har befattningshavare &sidosatt
vad som daligger honom i hans
tjanst och kan felet beivras genom
disciplinart forfarande, far Justitie-
kandern géraanmdan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinp&f6ljd. Om den som &
legitimerad eller annars behérig att
utdva yrke inom hélso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med |&kemedel eller yrke
inom djurens halso- och sjukvard
har varit grovt oskicklig vid utdv-
ningen av sitt yrke eller p& annat
sitt visat sig uppenbart olamplig
att utéva detta, far Justitiekanslern
gora anmdan till den som har
befogenhet att besluta om ater-
kallelse av legitimationen eller
behtrigheten. Motsvarande an-
malan far goras i fraga om be-
gransning av sidan legitimerad
yrkesutovares  behérighet, om
denne har missbrukat sin behorig-
het pa ndgot annat sit. Om den
som & legitimerad yrkesutOvare
inom halso- och gukvéarden, tand-
vérden, detaljhandeln med |&ke-
medel eller djurens hdso- och
sukvérd varit oskicklig vid
utdvning av sitt yrke eller pa annat
sitt visat sig olamplig att utbva
yrket, far Judtitiekansern gora
anmdan i fraga om provotid till
den som har befogenhet att besluta
déarom.

Anser Judtitiekanslern det vara
pakallat att befattningshavare av-
skedas eller avstanges fran sin

! Senaste lydel se 2009:322.

Foreslagen lydelse

68"

Har befattningshavare asidosatt
vad som daligger honom eller
henne i tjédnsten och kan felet
beivras genom disciplinart for-
farande, f&r Justitickanslern gora
anmélan till den som har befogen-
het att besluta om disciplinpafdljd.
Om det, nar det galler den som &r
legitimerad eller annars behorig att
utbva yrke inom halso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med |&kemedel eller yrke
inom djurens hdso- och sjukvard,
finns skal att besluta om ater-
kallelse av legitimationen eller
behdrigheten, far Justitiekandern
géra anmdlan om detta till den
som har befogenhet att besluta i
fragan. Motsvarande anmalan far
goras i frdga om begrénsning av
sadan legitimerad yrkesutévares
behérighet, om denne har miss-
brukat sin behdrighet pa nagot
annat sdtt. Om det, nar det galler
den som & legitimerad yrkes
utbvare inom hédlso- och guk-
varden, tandvarden, detaljhandeln
med |&kemedel eller djurens hélso-
och sukvard, finns skél att besluta
om provotid, far Justitiekanslern
gora anmdlan om detta till den
som har befogenhet att besluta i
fragan.

Anser Judtitiekanslern det vara
pakallat att befattningshavare av-
skedas €eller avstanges fran sin
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tjanst pa grund av brottdig garning
eler grov eler upprepad tjanste-
forseelse, f&r han gora anmalan
harom till den som har befogenhet
att besluta om sadan atgard.

Nér Justitiekanslern har gjort an-
madan i ett sidant &ende som
avses i forsta eller andra stycket
ska han i &endet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig Over utredning som har
tillforts drendet av ndgon annan
samt att nérvara, om muntligt for-
hor hdlls. Vad som nu sagts géller
dock inte &renden om avstangning.

tjanst pagrund av brottslig garning
eller grov dler upprepad tjanste-
forseelse, f& han eler hon gora
anmélan hdrom till den som har
befogenhet att besluta om sidan
atgard.

Né&r Justitiekanslern har gjort an-
malan i ett sddant &rende som
avses i forsta eller andra stycket
ska han eller hon i drendet fa till-
fdle att komplettera egen utred-
ning och att yttra sig dver utred-
ning som har tillférts &rendet av
n&gon annan samt att narvara, om
muntligt forhor halls. Vad som nu
sagts gdller dock inte @&enden om
avstangning.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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24 Fordag till lag om andring i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763)

Héarigenom foreskrivs att 2 b, 2 f och 15 88 hélso- och sjukvardsiagen
(1982:763)* ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS2010:243 Foreslagen lydelse

2b§

Patienten ska ges individuellt anpassad information om

1. sitt hal sotillstand,

2. de metoder for undersokning, vard och behandling som finns,
3. sinamdjligheter att valja vardgivare och utforare inom den offentligt
finansierade h&lso- och jukvarden, samt

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan
lamnas till patienten ska den i
stéllet lamnas till en narstéende till
patienten. Informationen far dock
inte lamnas till patienten eller
ndgon narstdende om det finns
hinder for detta i 25kap. 6 eller
78§ offentlighets och sekretess-
lagen (2009:400) eller i 2 kap. 8 §
andra stycket eller 98 forsta
stycket lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvéardens omrade.

Nuvarande lydelse

Om informationen inte kan
lamnas till patienten ska den i
stéllet lamnas till en narstéende till
patienten. Informationen far dock
inte lamnas till patienten eller
ndgon narstdende om det finns
hinder for detta i 25 kap. 6 eller
78 offentlighetss och sekretess-
lagen (2009:400) eller i 6 kap.
12 § andra stycket eller 13 § forsta
stycket patientsakerhetslagen
(2010: 00).

Foreslagen lydelse

2f §?

Halso- och sjukvérden ska pa
socialnamndens initiativ, i frégor
som ror barn som far illa eller
riskerar att farailla, samverka med
samhéllsorgan, organisationer och
andra som berdrs. | fraga om ut-
ldmnande av uppgifter gédler de
begrénsningar som foljer av 2 kap.
8-1188 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade och av offent-

lighets- och sekretesslagen
(2009:400).
! Lagen omtryckt 1992:567.

2 Senaste lydel se 2009:430.

Halso- och sjukvérden ska pa
socialnamndens initiativ, i fragor
som ror barn som far illa eller
riskerar att farailla, samverka med
samhéllsorgan, organisationer och
andra som berors. | frdga om
utldmnande av uppgifter géller de
begrénsningar som foljer av 6 kap.
12-14 88  patientsdkerhetslagen
(2010:00) och av offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).
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Bestammelser om skyldighet att anméala till socialndmnden att ett barn
kan behdéva ndmndens skydd finns i 14 kap. 18 sociatjanstlagen

(2001:453).

15§°

| landstingen skall finnas moj-
ligheter till anstallning for |&kares
almantjanstgoring enligt 3 kap.
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hélso- och sjukvardens
omréde i sddan omfattning att alla
l&kare som avlagt l&karexamen
och lakare med utléndsk utbild-
ning som foreskrivits allméantjanst-
goring ges mojlighet att fullgéra
praktisk tjanstgoring for att fa
legitimation som l|&kare. Anstall-
ning for almantjanstgdring skall
skefor visstid.

| landstingen skall det ocksa
finnas mdjligheter till anstallning
for lékares specialiseringstjanst-
goring enligt ndmnda lag i en
omfattning som motsvarar det
planerade framtida behovet av
l&kare med specialistkompetens i
klinisk verksamhet. Regeringen far
meddela foéreskrifter om att |&kare
under sddan tjanstgéring med
anstéllning vid en enhet som har
upplétits for hogskoleutbildning
for lakarexamen skall anstéllas for
visstid.

| landstingen ska det finnas moj-
ligheter till anstallning fér lakares
allmantjanstgéring enligt 4 kap.
patientsékerhetslagen (2010:00) i
sadan omfattning att alla 1&kare
som avlagt I|dkarexamen och
l&kare med utlandsk utbildning
som féreskrivits  almantjanst-
goring ges mojlighet att fullgora
praktisk tjanstgoring for att fa
legitimation som l|&kare. Anstall-
ning for almantjénstgdring ska
ske for viss tid.

| landstingen ska det ocksa
finnas madjligheter till anstélining
for lakares specialiseringstjanst-
géring enligt ndmnda lag i en
omfattning som motsvarar det
planerade framtida behovet av
l&kare med specialistkompetens i
klinisk verksamhet. Regeringen fér
meddela foreskrifter om att |&kare
under sddan tjanstgdring med
anstélining vid en enhet som har
upplétits for hogskoleuthildning
for lakarexamen ska anstéllas for
visstid.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

3 Senaste lydel se 2006:176.
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25
(1985:125)

Fordag till lag om andring i tandvardslagen

Hérigenom foreskrivsi frdga om tandvéardslagen (1985:125)

dels att 14 § ska hafdljande lydelse,

dels att det i lagen skainféras en ny paragraf, 16 a §, samt nérmast fore
16 a8 en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Tandldkare under specialist-
utbildning enligt 3 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade
skall forordnas for visstid.

Tandldkare i vars arbetsupp-
gifter ingar att i vésentlig omfatt-
ning medverka i hogskoleutbild-
ning for tandlékarexamen, skall
angtéllas for begrédnsad tid, om
regeringen foreskriver det.

Foreslagen lydelse

14 §*

Tandldkare under specialist-
utbildning enligt 4 kap. patient-
sdkerhetslagen (2010:00) ska for-
ordnas for viss tid.

Tandldkare i vars arbetsupp-
gifter ingdr att i vasentlig omfatt-
ning medverka i hogskoleutbild-
ning for tandldkarexamen, ska
angtéllas for begrénsad tid, om
regeringen foreskriver det.

Ledningen av tandvarden

16a8

Inom tandvarden ska det finnas
nadgon som svarar for verksam-
heten (verksamhetschef). Verksam-
hetschefen far dock bestamma
over diagnostik eller vard och
behandling av enskilda patienter
endast om han eller hon har
tillrécklig kompetens och erfaren-
het for detta.

Verksamhetschefen far uppdra
at sddana befattningshavare inom
verksamheten som har tillracklig
kompetens och erfarenhet att full-
gora enskilda ledningsuppgifter.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydel se 2006:175.
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2.6

Fordag till lag om éndring i lagen (1986:765) med

instruktion for Riksdagens ombudsman

Harigenom foreskrivs att 6 § lagen (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsmén ska ha féljande lydel se.

Nuvarande lydelse

Ombudsman  avgdr  &rende
genom beslut, vari han far uttala
sig om huruvida &gard av
myndighet eller befattningshavare
strider mot lag €eller annan for-
fattning eller annars & felaktig
eler olamplig. Ombudsman fér
&ven gora sidana uttalanden som
avser att framja enhetlig och anda-
médlsenlig réttstillampning.

Ombudsman fa&r som sirskild
aklagare vacka dtal mot befatt-
ningshavare som genom att sido-
sitta vad som d&ligger honom i
tjansten eller uppdraget har begétt
annan  brottdig garning  @n
tryckfrihetsbrott eller yttrandefri-
hetsbrott. Ger utredningen i drende
ombudsman anledning anta att
sadan brottdig gérning begétts,
tilldmpas vad som foreskrivsi lag
om forundersokning, &a och
aalsunderldtelse samt om allmén
&klagares befogenheter i Ovrigt i
fréga om brott under allméant atal. |
mal som har véckts vid tingsrétt
bor taan fullféljas till Hogsta
domstolen endast om synnerliga
skdl foranleder det.

Om befattningshavare genom att
asidositta vad som dligger honom
i tjansten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplinart forfarande, féar
ombudsman géra anméalan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinp&foljd. Om den som &
legitimerad eller annars behérig att
utbva yrke inom héso- och

! Senaste lydel se 2009:323.

Foreslagen lydelse

68"

Ombudsman  avgér  &rende
genom beslut, vari han eller hon
far uttala sig om huruvida &tgard
av myndighet eller befattnings-
havare strider mot lag eller annan
forfattning eller annars ar felaktig
eller olamplig. Ombudsman fé&r
dven gora sidana uttalanden som
avser att framja enhetlig och anda-
malsenlig rattstillampning.

Ombudsman far som sarskild
aklagare vacka &al mot befatt-
ningshavare som genom att &sido-
sétta vad som dligger honom eller
henne i tjénsten eller uppdraget
har begatt annan brottdig gérning
an tryckfrihetsbrott eller yttrande-
frihetsbrott. Ger utredningen i
arende ombudsman anledning anta
att sadan brottslig garning begétts,
tilldmpas vad som foreskrivs i lag
om férundersokning, &a och
aasunderldtelse samt om alman
aklagares befogenheter i ovrigt i
fraga om brott under allmént &tal. |
mal som har vackts vid tingsrétt
bor talan fullfdljas till Hogsta
domstolen endast om synnerliga
skél féranleder det.

Om befattningshavare genom att
asidositta vad som dligger honom
eller henne i tjansten eller upp-
draget gjort sig skyldig till fel,
som kan beivras genom disci-
plinart forfarande, f&r ombudsman
géra anmdan till den som har
befogenhet att besluta om disci-
plinpafoljd. Om det, nar det galler
den som & legitimerad eller
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sjukvarden, tandvarden, detaljhan-
deln med |&kemedel eller inom
djurens halso- och sukvard har
varit grovt oskicklig vid utdv-
ningen av sitt yrke eller pa annat
sitt visat sig uppenbart olamplig
att utéva detta, f&r ombudsman
gora anmdan till den som har
befogenhet att besluta om ater-
kallelse av legitimationen eller
behtrigheten. Motsvarande an-
malan far goras i fréga om
begransning av sddan legitimerad
yrkesutdvares  behérighet, om
denne har missbrukat sin behérig-
het pa nagot annat sit. Om den
som & legitimerad yrkesutOvare
inom hélso- och sjukvérden, tand-
varden, detaljhandeln med |&ke-
medel eller djurens hdso- och
gukvard varit oskicklig vid
utévning av sitt yrke eller pa annat
Sitt visat sig olamplig att utdva
yrket, f& ombudsman géra an-
malan i frdga om provotid till den
som har befogenhet att besluta
dérom.

Anser ombudsman det vara
pakallat att befattningshavare
avskedas eller avstangs frén sin
tjanst pagrund av brottdig garning
eler grov eler upprepad tjanste-
forseelse, far han gora anmalan
hérom till den som har befogenhet
att besluta om sadan atgard.

Né& ombudsman har gjort an-
malan i ett sddant drende som
avses i tredje eler fjarde stycket
ska han i arendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig 6ver utredning som har
tillforts drendet av ndgon annan
samt att narvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu har sagts
gdler dock inte &enden om
avstangning.

annars behorig att utdva yrke inom
halso- och sjukvérden, tandvérden,
detaljhandeln med l&kemedel eller
inom djurens hdso- och sjukvard,
finns skal att beduta om ater-
kallelse av legitimationen eller
behdrigheten, far ombudsman gora
anméalan om detta till den som har
befogenhet att besluta i frégan.
Motsvarande anmalan fér goras i
frdga om begransning av sadan
legitimerad yrkesutévares behdrig-
het, om denne har missbrukat sin
behdrighet pa nagot annat satt. Om
det, nar det galler den som é&r
legitimerad yrkesutGvare inom
halso- och sjukvarden, tandvérden,
detaljhandeln med l&kemedel eller
djurens halso- och gukvérd, finns
skal att foreskriva provotid, far
ombudsman géra anmdlan om
detta till den som har befogenhet
att beslutai fragan.

Anser ombudsman det vara
pakallat att befattningshavare
avskedas eller avstangs fran sin
tjanst pagrund av brottslig garning
eller grov eler upprepad tjanste-
forseelse, f& han eler hon gora
anmdlan hdrom till den som har
befogenhet att besluta om sadan
atgard.

Né& ombudsman har gjort an-
malan i ett sddant drende som
avses i tredje eler fjarde stycket
ska han eler hon i &endet fa
tillfdle att komplettera egen
utredning och att yttra sig Gver
utredning som har tillforts drendet
av ndgon annan samt att nérvara,
om muntligt forhor hdlls. Vad som
nu har sagts géler dock inte
drenden om avstangning.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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2.7
(1992:859)

Fordag till lag om andring i [akemedelslagen

Harigenom foreskrivs att 22 ¢ och 26 a 88 |ékemedelslagen (1992:859)

ska hafodljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

22§t

Om H&so- och gukvérdens
ansvarsnamnd  begrénsat  eller
dragit in en lakares eller en tand-
|akares behdrighet att forskriva
alkoholhaltiga |é&kemedel enligt
S5kap. 11 é€ler 128 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
p& halso- och §ukvardens omrade,
fér sadant |&kemedel pa ordination
av l&karen dler tandlgkaren inte
l&mnas ut. Detsamma géaller nér
Ansvarsnamnden  for  djurens
halso- och sjukvard dragit in eller
begransat en veterinadrs behorighet
att foérskriva akoholhatiga lake-
medel.

Om H&so- och gukvérdens
ansvarsnamnd enligt 8 kap. 10
eller 118§ patientsdkerhetsagen
(2010:00) har begransat eller
dragit in en lakares eller en tand-
lakares behdrighet att forskriva
alkoholhaltiga lakemedel, teknisk
sprit eller andra sérskilda léke-
medel &n narkotiska |akemedd, far
sadant 1akemedel pa ordination av
l&karen eler tandldkaren inte
[&mnas ut. Detsamma gdler nar
Ansvarsnamnden  for  djurens
halso- och gukvérd har dragit in
eller begréansat en veterindrs
behorighet att forskriva alkohol-
haltiga |akemedel.

26a8§°

Den som ldmnar ut akohol-
haltigt 1akemedel i strid med vad
som foreskrivs i 22a8, 22b8
eller 22 c § eller foreskrifter som
meddelats med stdd av dessa
bestammelser eller som obe
horigen vidtar atgard med alko-
holhaltigt 18kemedel, som inte ar
avsett for invartes bruk, i syfte att
gora varan anvandbar for for-
taring domstill boter.

Den som ldmnar ut alkohol-
haltigt l8kemedel, teknisk sprit
eler annat sarskilt lékemedel an
narkotiskt lékemedel i strid med
vad som foreskrivs i 22a, 22b
eller 22 c § eller foreskrifter som
meddelats med st6d av dessa
bestdmmelser, déms till boter.
Detsamma galler den som obe-
horigen vidtar atgard med alko-
holhaltigt 18kemedel, som inte ar
avsett for invartes bruk, i syfte att
géra varan anvandbar  for
fortéring.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydel se 2009:306.
2 Senaste lydel se 1996:1153.
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2.8

Fordag till lag om éndring i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1992:860) om kontroll av narko-

tika ska hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

68"

Narkotiska |skemedel fér |dmnas ut endast efter forordnande av 18kare,
tandldkare eller veterindr. S&dant foérordnande ska ske med storsta

forsiktighet.

Om Haso- och sukvérdens
ansvarsnamnd  dragit in  éler
begransat en lakares eller en tand-
l&kares behdrighet att forskriva
narkotiska l8kemedel enligt 5 kap.
11 eller 12 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sukvardens omrade fér sidant
lzkemedel inte lamnas ut pa
ordination av l&karen eller tand-
|&karen. Detsamma géller om
Ansvarsnamnden  for  djurens
hédso- och sjukvérd dragit in eller
begransat en veterindrs behdrighet
att forskriva narkotiska lékemedel.

Om Haso- och sukvérdens
ansvarsnamnd har dragit in eller
begransat en lakares eller en tand-
lakares behdrighet att forskriva
narkotiska |8kemedel enligt 8 kap.
10 eler 118 patientsdkerhets-
lagen (2010:00) far sadant l&ake-
medel inte |amnas ut pa ordination
av lakaren eller tandl&karen. Det-
samma gédller om Ansvars
ndmnden for djurens hdlso- och
gukvard har dragit in eller
begransat en veterinars behérighet
att forskriva narkotiska lakemedel.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydel se 2009:307.
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2.9
offentlig anstéllning

Fordag till lag om éndring i lagen (1994:260) om

Harigenom foreskrivs att 21 § lagen (1994:260) om offentlig anstéll-

ning ska hafoljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

218!
Foreskrifternai 1419 88 géller inte
1. dem som kan meddelas disciplinpéfoljd enligt lagen (1994:1811) om
disciplinansvar inom totalférsvaret, m.m., fér forseelser som omfattas av

den lagen,

2. hdlso- och sukvardspersonal,
som i sin yrkesutévning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sadana
forseelser i denna yrkesutdvning
som ska provas av Héso- och
sukvardens ansvarsnamnd,

2. hdlso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutdvning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sddana
forseelser i denna yrkesutvning
som ska provas av Socialstyrelsen
éler Haso- och sukvardens
ansvarsnamnd,

3. djurhésopersonal for sddana forseelser i yrkesutévningen som ska
prévas av Ansvarsnamnden for djurens halso- och sukvard.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydel se 2009:308.
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2.10
(1996:799)

Fordag till lag om éndring i patientskadel agen

Harigenom foreskrivs att 5 och 8 88§ patientskadelagen (1996:799) ska

hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse

| dennalag avses med

hélso- och sjukvard: sidan
verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvéardslagen
(1985:125) eller lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar, annan
liknande medicinsk verksamhet
samt verksamhet inom detalj-
handeln med l8kemedel, allt under
forutsdttning att det ar frdga om
verksamhet som utévas av perso-
nal som omfattas av 1 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
p& halso- och sukvardens omrade,

Foreslagen lydelse

58!

hdlso- och sjukvard: sddan
verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvérddagen
(1982:763), tandvéardslagen
(1985:125) dller lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar, annan
liknande medicinsk verksamhet
samt verksamhet inom detalj-
handeln med |&kemedel, allt under
forutsittning att det & frdga om
verksamhet som utdvas av perso-
na som omfattas av 1kap.
patientsékerhetslagen (2010:00),

vardgivare: statlig myndighet, landsting eller kommun i frdga om
sadan halso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar for (offentlig verksamhet) samt enskild som bedriver halso-

och gukvérd (privat vardgivare).

Patientskadeerséttning bestdms
enligt 5kap. 1-588 och 6 kap. 1 8§
skadestandslagen (1972:207) med
de begrénsningar som anges i 9—
11 8§ dennalag.

88

Patientskadeerséttning  bestdams
enligt 5kap. 1-5 88 och 6 kap. 1
och 388  skadestdndslagen
(1972:207) med de begrénsningar
som angesi 9-11 88 dennalag.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2001:501.
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211 Fordag till lag om éndring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 och 17 88 lagen (1996:1156) om recept-
register ska hafoéljande lydelse.
Lydelse enligt prop. 2009/10:138 Foreslagen lydelse
68

Personuppgifternai receptregistret far behandlas om det & nédvandigt
for

1. expediering av 18kemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillampningen av bestdmmelserna om
|akemedel sformaner vid kop av |akemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstélining av statistik hos Apotekens
Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt fér framstalining av statistik,

6. registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhetschefer
enligt hdlso- och gukvérdslagen (1982:763) och till Idkemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer av
uppgifter for medicinsk uppféljning, utvérdering och kvalitetssdkring i
hélso- och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstallning av statistik
inom halso- och sukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvéands for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och el ektroniska recept,

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild l8kares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt |&ke-
medel, for styrelsens tillsyn Gver
hdlso- och  sukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pad halso- och suk-
vardens omrade, och

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild l8kares eler tandldkares
forskrivning av narkotiskt |&ke-
medel eller annat sirskilt 18ke-
medel, for styrelsens tillsyn Gver
hdlso- och  ukvardspersonal
enligt patientsakerhetslagen
(2010:00), och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvérds- och
|akemedel sformansverkets tillsyn Gver utbyte av |akemedel enligt 21 §
lagen (2002:160) om |akemedel sformaner m.m.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i fraga om den som har |amnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkopsdag, kostnad, kost-
nadsreducering och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta For andamal som avses i forsta

stycket 4, 6, 9 och 10 fér inga upp-
gifter redovisas som kan hanféras
till en enskild person. Andaméen

stycket 4, 6 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan hénféras
till en enskild person. Andamélen
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enligt forsta stycket 5 far inte, med
undantag for utldmnande av upp-
gifter enligt 14 8, omfatta nagra
atgarder som innebdr att uppgifter
som kan hénfoéras till nagon
enskild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan hanféras till en
enskild forskrivare inga i redovis-
ning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjénstgor samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

enligt forsta stycket 5 fér inte, med
undantag for utldmnande av upp-
gifter enligt 14§, omfatta négra
atgarder som innebér att uppgifter
som kan héanforas till nagon
enskild patient redovisas. Dock fér
uppgifter som kan hanféras till en
enskild forskrivare inga i redo-
visning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjanstgor samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak fér redovisas endast for de andamal som avses i

forsta stycket 5 och 6.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

17 &t

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de andamd som anges i
68 forsta stycket 9, till Social-
styrelsen |&mna ut uppgifter om en
enskild l8kares eller tandl&kares
forskrivning av narkotiskt |ake-
medel.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de andamd som anges i
68 forsta stycket 9, till Social-
styrelsen 1dmna ut uppgifter om en
enskild l8kares eller tandl&kares
forskrivning av narkotiskt l&ke-
medel eller annat sirskilt |ake-
medel.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydel se 2009:370.
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212 Fordag till lag om éndring i lagen (1998:1656) om
patientnamndsverksamhet m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1, 2 och 4 88 lagen (1998:1656) om patient-
namndsverksamhet m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18§

| varje landsting och kommun | varje landsting och kommun
skall det finnas en eler flea <ska det finnas en eller flera
namnder med uppgift att stddja ndmnder med uppgift att stodja
och hjé pa patienter inom och hjélpa patienter inom

1. den hélso- och gukvard enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763)
som bedrivs av landsting eller enligt avtal med landsting,

2.den hdlso- och sukvérd enligt hdso- och sjukvérdsagen som
bedrivs av kommuner eller enligt avtal med kommuner och den alménna
omvardnad enligt socialtjanstlagen (2001:453) som ges i samband med
sadan halso- och sjukvard, samt

3. den tandvard enligt tandvéards- 3. den tandvard enligt tandvérds-
lagen (1985:125) som bedrivs av  lagen (1985:125) som bedrivs eller
landsting. helt eller delvis finansieras av

landsting.

For sddana namnder géller vad som & foreskrivet i kommunallagen
(1991:900). Séarskilda bestdmmelser om gemensam namnd finns i lagen
(2003:192) om gemensam namnd inom vard- och omsorgsomradet.

28

Namnderna skall utifrdn syn- Namnderna ska utifrdn syn-
punkter och klagomd stodja och  punkter och klagomd stodja och
hjalpa enskilda patienter och bidra  hjépa enskilda patienter och bidra
till kvalitetsutvecklingen i hédlso- till kvalitetsutveckling och hog
och sukvéarden genom att patientsékerhet i hélso- och gjuk-

varden genom att

1. hjalpa patienter att fa den information de behdver for att kunnatatill
varasinaintressen i halso- och gukvérden,

2. framja kontakterna mellan patienter och vardpersonal,

3. hjélpa patienter att vanda sig till rétt myndighet, samt

4. rapportera iakttagelser och avvikelser av betydelse for patienterna
till vérdgivare och vardenheter.

! Senaste lydelse 2003:198.
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Némnderna skall senast den
sista februari varje & till Social-
styrelsen lamna en redogorelse
Over patientnamndsverksamheten
under foregaende ar.

Namnderna ska informera all-
manheten, halso- och sjukvards-
personalen och andra berérda om
sin verksamhet.

48

Namnderna ska gora Social-
styrelsen uppmarksam pa for-
héllanden som omfattas av
myndighetens tillsyn.

Né&mnderna ska senast den sista
februari varje & till Social-
styrelsen |dmna en redogorelse
Over patientnamndsverksamheten
under foregaende ar.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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2.13

Fordag till lag om éndring i lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar

Harigenom foreskrivs att 28 lagen (2001:499) om omskérelse av

pojkar ska hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Nér l&are utfér omskérelse
enligt denna lag eller nar lakare
dler gukskdterska ombesorjer
smartlindring enligt denna lag
gdler lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade, patientskade-
lagen (1996:799) och patientdata-
lagen (2008:355).

Foreslagen lydelse

28

Né&r l&are utfér omskérelse
enligt denna lag eller néar lakare
dler gukskdterska ombesorjer
smartlindring enligt denna lag
gdller patientsékerhetdagen
(2010:00), patientskadel agen
(1996:799) och patientdatalagen
(2008:355).

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydel se 2008:357.
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2.14
(2004:168)

Fordag till lag om andring i smittskyddslagen

Hérigenom foéreskrivs att 9 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) ska

hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9 kap.

Socialstyrelsen har tillsyn éver
smittskyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillampas bestam-
melserna i 6kap. 9-17 88§ och
8 kap. 16 8 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade.

18

Socialstyrelsen har tillsyn 6ver
smittskyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillampas bestam-
melserna i 7 kap. 20-28 88 och
10 kap. 13 § patientsakerhetdagen
(2010:00).

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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215 Fordag till lag om éndring i lagen (2005:225) om

réttsintyg i anledning av brott

Hérigenom foreskrivs att 5 och 7 88 lagen (2005:225) om réttsintyq i
anledning av brott ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5§

Ett rattsintyg far inte utfardas utan den enskildes samtycke, om inte
annat féljer av andraeller tredje stycket.

Ett rattsintyg som avser en malsagande far utfardas utan samtycke

1. vid misstanke om brott for vilket inte ar féreskrivet lindrigare straff
an fangelse i ett & eller forsok till brott for vilket inte ar stadgat
lindrigare straff &n fangelsei tvaar,

2.vid misstanke om férsok till brott for vilket inte & foreskrivet
lindrigare straff an fangelse i ett & om garningen innefattat forsok till
Gverforing av sddan allménfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smitt-
skyddslagen (2004:168),

3. vid misstanke om brott enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller brott
som avses i lagen (1982:316) med fdrbud mot kénsstympning av

kvinnor, mot ndgon som inte har fyllt arton &r, eller

4. om uppgifter, for vilka galler
sekretess enligt 25 kap. 1-588
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller  tystnadsplikt
enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade, har lamnats
ut till en polismyndighet eller en
aklagarmyndighet efter samtycke
frén malsaganden.

4. om uppgifter, for vilka géller
sekretess enligt 25 kap. 1-588
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) e€ller  tystnadsplikt
enligt 6kap. 128 patientsaker-
hetslagen (2010:00), har l&mnats
ut till en polismyndighet eller en
aklagarmyndighet efter samtycke
frén méal saganden.

Ett réttsintyg som avser den som &r misstankt for brott far utfardas utan

samtycke

1.i samband med kroppsbesiktning enligt 28 kap. rattegangsbalken,

eler

2..om annan undersbkning @n kroppsbesiktning har &gt rum och det
foreligger misstanke om s&dant brott som avsesi andra stycket 1-3.

Fran en verksamhet dar sekre-
tess gdler enligt  25kap.
1-5 88 offentlighetss och sekre-
tesslagen (2009:400) eller dar per-
sonalen omfattas av tystnadsplikt
enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa halso- och

! Senaste lydel se 2009:509.
2 Senaste lydel se 2009:509.

782

Fran en verksamhet dar sekre-
tess gdler enligt  25kap.
1-588 offentlighetss och sekre-
tesslagen (2009:400) eller dar per-
sonalen omfattas av tystnadsplikt
enligt 6kap. 128 patientsaker-
hetsdagen (2010:00) ska det till
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gukvardens omrade ska det till
Réttsmedicinalverket utan hinder
av  sekretessen dler tystnads
plikten lamnas ut sadana uppgifter
som behdvs for att utfarda ett
réttsintyg om

Réttsmedicinalverket utan hinder
av sekretessen dler  tystnads
plikten lamnas ut sadana uppgifter
som behdvs for att utféarda ett
réttsintyg om

1. det begérs av Réttsmedicinalverket, och

2. uppgifterna angdr misstanke om sadant brott som avses i 5 § andra

stycket 1-3.

Bestammelser om utldmnande av uppgifter till polismyndighet och
aklagarmyndighet i vissafall finnsi 10 kap. 16-26 88 offentlighets- och

sekretesslagen.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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2.16

Fordag till lag om éndring i lagen (2006:351) om

genetisk integritet m.m.

Héarigenom foreskrivs att 1 kap. 38 lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

38
| hdlso- och sukvardslagen | halso- och sukvardsiagen
(1982:763) ges grundldggande (1982:763) ges grundldggande

bestdmmelser om patientens sjalv-
bestdmmande och om respekt for
manniskors lika vérde inom hélso-
och sukvarden, och i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade
foreskrivs om skyldigheter for
halso- och sukvardspersonal.

| lagen (2002:297) om bio-
banker i hdlso- och gukvarden
m.m. regleras hur humanbiol ogiskt
material, med respekt for den
enskilda manniskans integritet,
skall fa samlas in, forvaras och
anvandas for vissa andamal.

bestdmmelser om patientens sjalv-
bestdmmande och om respekt for
manniskors lika vérde inom hélso-
och sjukvarden, och i patient-
sdkerhetsdagen (2010:00) fore-
skrivs om skyldigheter for halso-
och sjukvéardspersonal.

| lagen (2002:297) om bio-
banker i hélso- och gukvarden
m.m. regleras hur humanbiologi skt
material, med respekt for den
enskilda manniskans integritet, ska
f& samlas in, forvaras och
anvandas for vissa andamal.

Néar det géller att skydda den enskilda méanniskan och respektera
manniskovardet vid forskning finns bestdmmelser i lagen (2003:460) om
etikproévning av forskning som avser manniskor.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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2.17
blodsakerhet

Fordag till lag om éndring i lagen (2006:496) om

Harigenom foreskrivs att 18 § lagen (2006:496) om blodsékerhet ska

hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen skall med hjdp
av automatiserad behandling fora
ett register 6ver dem som har
tillstdnd att bedriva blodverk-
samhet. Registret har till andamal
att ge offentlighet &t

1. vem som har tillstand,

Foreslagen lydelse

188§

Socialstyrelsen ska med hjélp av
automatiserad behandling féra ett
register 6ver dem som har tillstand
att  bedriva  blodverksamhet.
Registret har till andamd att ge
offentlighet &t

2. de anméaningar som har gjortsenligt 15 §,

3. de anmélningar som har gjorts
enligt 6 kap. 4 8§ lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa halso- och
sukvardens omrade i samband
med blodtransfusion, och

3. de anmélningar som har gjorts
enligt 3 kap. 5 § patientsikerhets-
lagen (2010:00) i samband med
blodtransfusion, och

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 8.
Registret far ocksa anvandas for tillsyn, forskning och framstallning av

statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra dn dem som har tillsténd
att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.
Socialstyrelsen &r personuppgiftsansvarig for registret.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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2.18 Fordag till lag om éndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler

Hérigenom foreskrivs att 27 § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av méanskliga vavnader och celler ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

278!

Den som tillhdr eler har tillhdrt personal inom en enskilt bedriven
vavnadsinréttning dér det sker tillvaratagande och kontroll av ménskliga
vavnader och cdler avsedda att anvandas vid tillverkning av 1ékemedel
avsedda for anvandning pa méanniskor, far inte obehdrigen réja vad han
eller hon i verksamheten har fétt veta om en enskild givares hélsotillstand
eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt réjande anses inte att
nagon fullgor uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller forordning.

| verksamhet inom den enskilda | verksamhet inom den enskilda
hdlso- och sukvarden tillampas hdso- och sjukvéarden tillampas
bestdmmelsernai 2 kap. 8 § lagen bestdmmelserna i 6kap. 12§
(1998:531) om yrkesverksamhet patientsékerhetslagen (2010:00).
p& hélso- och gukvardens omrade.

For det alménnas verksamhet géller bestammelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydel se 2009:524.
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2.19
(2008:355)

Fordag till lag om andring i patientdatal agen

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 3 §, 5kap. 2 § och 8 kap. 2 § patient-
datalagen (2008:355) ska ha fdljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

1. den som enligt 3 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade
har legitimation eller sarskilt for-
ordnande att utbva visst yrke,

38
Skyldig att féra en patientjournal &r

1. den som enligt 4 kap. patient-
sakerhetslagen (2010:00) har legi-
timation eller sérskilt forordnande
att utéva visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfor arbetsuppgifter som
annars bara ska utforas av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom
den almanna hdlso- och sukvarden eler utfor sidana arbetsuppgifter
inom den enskilda hdlso- och sjukvarden som bitrade & legitimerad
yrkesutévare, och

3. den som & verksam som kurator i den allménna hélso- och guk-
varden.

5 kap.
28

| lagen (1998:531) om yrkes
verksamhet pd halso- och guk-
vardens omrade finns bestam-
melser som begransar mdjligheten
att lamna ut uppgifter fran den
enskilda halso- och sjukvarden.

I patientsakerhetslagen
(2010:00) finns bestdmmelser som
begrénsar mojligheten att |émna ut
uppgifter fran den enskilda hdso-
och sukvérden.

8 kap.

En journalhandling inom enskild
hélso- och sjukvérd ska pa begaran
av patienten eller av en narstdende
till patienten s& snart som majligt
tillhandahéllas honom eller henne
for att lasas eler skrivas av pa
stéllet eller i avskrift eller kopia,
om inte annat foljer av 2 kap. 8 §
eller 9§ forsta stycket lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
p& halso- och sukvardens omrade.

28

En journalhandling inom enskild
hélso- och sjukvard ska pa begaran
av patienten eller av en nérstaende
till patienten s& snart som majligt
tillhandahallas honom eller henne
for att lasas eler skrivas av pa
stéllet eller i avskrift eller kopia,
om inte annat foljer av 6 kap. 12 8§
eller 138§ forsta stycket patient-
saker hetslagen (2010:00).

Frégor om utlamnande av en journahandling enligt forsta stycket
provas av den som & ansvarig foér journalhandlingen. Anser den

! Senaste lydel se 2008:958.
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ansvarige att journalhandlingen eller ndgon del av den inte bor 1amnas ut, Prop. 2009/10:210
ska han eller hon genast med eget yttrande Gverlamna frégan till
Sacialstyrelsen for prévning.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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2.20

Fordag till lag om éndring i lagen (2009:302) om

verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard

Harigenom foreskrivs att 3 kap. 6 8 lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens halso- och sukvéard ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

Den som har legitimation enligt
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa halso- och sjukvardens
omrade f& efter ansbkan god-
kédnnas for verksamhet inom

68

Den som har legitimation enligt
patientsdkerhetdagen  (2010:00)
far efter ansokan godkannas for
verksamhet inom djurens halso-
och sjukvard.

djurens halso- och sukvard.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
delaforeskrifter om

1. vilka yrken som kan komma i fraga for godkannande enligt forsta
stycket, och

2.vilken utbildning eller praktisk erfarenhet som kréavs for sddant
godkénnande.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far &ven
meddela foreskrifter om godkdnnande for verksamhet inom djurens
hédso- och sukvéard for den som har genomgétt utbildning utomlands
eler har behtrighet att utéva yrket i ett annat land.

Beteckningen godkand foér verksamhet inom djurens hélso- och suk-
vard far i verksamhet inom djurens hélso- och sjukvéard anvandas endast
av den som fétt godkannande enligt forsta stycket.

Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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221

Fordag till lag om éndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)
Hérigenom foreskrivs i fraga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 25kap. 8, 10 och 18 88, 26 kap. 6 och 7 8§, 44 kap. 3§,
rubriken nérmast fore 44 kap. 3 § samt hilagan till lagen ska ha féljande

lydelse,

dels att det i lagen ska inféras tva nya paragrafer, 25 kap. 8 a och
8 b 88, samt nérmast fore 25 kap. 8 a 8 en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.

Sekretess géller for uppgift om
en enskilds halsotillstand eller
andra personliga férhdlanden i an-
mélan i &rende om ansvar eller
behtrighet for personal inom
halso- och sjukvarden, om det kan
antas att den enskilde eller n&gon
narstdende  till  denne  lider
betydande men om uppgiften rgjs.

88

Sekretess gdller hos Social-
styrelsen for uppgift om en
enskilds hélsotillstand eller andra
personliga forhalanden i anmélan
i @rende om klagomal mot hélso-
och sjukvarden eller dess personal
enligt 7 kap. patientsikerhetslagen
(2010:00) samt hos Halso- och
gukvardens  ansvarsnamnd i
anmalan i drende om prévotid,
aterkallelse av legitimation eller
annan behodrighet eller begrans-
ning av forskrivningsratt enligt
8kap. samma lag, om det kan
antas att den enskilde eller nagon
narstéende till  denne  lider
betydande men om uppgiften rgjs.

For uppgift i en allman handling géller sekretessen i hogst suttio ar.

Legitimation och annan behorig-
het for yrke inom hélso- och

sukvarden

8asg

Sekretess  géller hos  Social-
styrelsen i arende om legitimation,
sarskilt forordnande att utva
yrke, bevis om kompetens som
Europalékare eller bevis om
specialistkompetens enligt 4 kap.

108 patientsakerhetslagen
(2010:00) fér  uppgift om
sokandens  halsotilistand  eller

andra personliga forhallanden,
om det kan antas att denne eller
nagon narstaende till denne lider
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betydande men om uppgiften réjs.  Prop. 2009/10:210

Sekretess galler hos Social-
styrelsen i arende om klagomal
dler i initiativarende enligt 7 kap.
patientsékerhetslagen  eller i
anmalan till Halso- och guk-
vardens ansvarsnamnd  enligt
7 kap. 30 § samma lag for uppgift
om berérd halso- och sukvards-
personals  halsotillstand  eller
andra personliga forhallanden,
om det kan antas att denne eller
n&gon narstaende till denne lider
betydande men om uppgiften rojs.

Férsta och andra styckena
galler inte omannat féljer av 10 8.

For uppgift i en allméan handling
galler sekretessen i hogst fentio
ar.

8b§

Sekretess géller hos Halso- och
gukvardens  ansvarsnamnd i
arende om provotid, aterkallelse
av legitimation eller annan
behérighet, begrénsning av for-
skrivningsréatt eller ny legitimation
eller behorighet enligt 8kap.
patientsdkerhetdagen  (2010:00)
for uppgift om berdrd halso- och
sukvardspersonals halsotillstand
eller andra personliga forhall-
anden, om det kan antas att denne
eller nagon narstaende till denne
lider betydande men om uppgiften
rojs.

Forsta stycket galler inte om
annat foljer av 10 8.

For uppgift i en allméan handling
galler sekretessen i hogst femtio

ar.
108§
Sekretessen enligt 1 §, 2 8 andra Sekretessen enligt 1 §, 2 8 andra
stycket och 3-5 8§ géller inte stycket, 3-5 88 och 8 a och 8 b §8§
gdler inte

1. beslut i drende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvangsvard eller
réttspsykiatrisk vard, om beslutet avser frihetsberévande &tgard,

2. bedut enligt smittskyddslagen (2004:168), om bedlutet avser frihets-
berévande atgard,

3.bedut i &ende om ansvar 3. bedut i drende om klagomal
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eller behérighet for personal inom
hélso- och sjukvérden, eller

4. bedut i fraga om omhéander-
tagande €ller aterlamnande av
patientjournal.

mot halso- och sukvarden eller
dess personal,

4. bedut i frdga om omhander-
tagande eller &erlamnande av
patientjournal, eller

5. bedlut i arende enligt 4 kap.
10 § eller 8 kap. patientsékerhets-
lagen (2010:00).

188

Den tystnadsplikt som foljer av 7, 9, 16 och 17 88 inskrénker rétten
enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 1 och 2 8§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och offentliggbra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 88§ inskrénker rétten att meddela
och offentliggora uppgifter, nar det & fréga om uppgift om annat &n
verkstélligheten av beslut om omhéndertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som féljer av
8 § inskranker rétten att meddela
och offentliggdra uppgifter, nér
det & fraga om uppgift i anmélan
till Halso- och sukvardens
ansvarsnamnd.

Den tystnadsplikt som féljer av
8 § inskranker rétten att meddela
och offentliggdra uppgifter, nér
det & fréga om uppgift i anmdan
till Socialstyrelsen eller Halso-
och gukvérdens ansvarsnamnd.

26 kap.

Sekretess géller for uppgift om
en enskilds personliga forhall-
anden i en anmdlan i &ende om
ansvar eller behdrighet for per-
sonal inom kommunal hélso- och
sjukvard, om det kan antas att den
enskilde eller ndgon narstéende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

68

Sekretess géller for uppgift om
en enskilds personliga forhallan-
den i anmdan i &ende om
klagomdl mot kommunal hélso-
och sukvard eller dess personal
enligt 7 kap. patientsaker hetslagen
(2010:00) och i anmélan i &rende
om provotid, aterkallelse av
legitimation eller annan behorig-
het eller begransning av forskriv-
ningsrétt enligt 8 kap. samma lag,
om det kan antas att den enskilde
eller ndgon narstdende till denne
lider betydande men om uppgiften
rojs.

For uppgift i en allman handling géller sekretessen i hgst suttio ar.
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78

Sekretessen enligt 1 § géller inte

1. beslut om omhéndertagande av en enskild,

2. beslut om véard utan samtycke,

3. bedut om duten ungdoms- 3. beslut om dluten ungdoms-
vard, eller vard,

4. bedlut i &enden om ansvar 4. beslut i arende om klagomal
eller behdrighet for personal inom  mot kommunal hélso- och sjukvard
kommunal hélso- och gukvard. eller dess personal, eller

5. bedut i arende enligt 8 kap.
patientsékerhetslagen (2010:00).

Sekretessen enligt 1 och 4 88 géller inte beslut i fréga om omhénder-

tagande €ller &terlamnande av personakt.

44 kap.

Lagen om yrkesverksamhet pa Patientsikerhetdagen och social-
halso- och sukvardens omrade tjanstlagen
och socialtjénstlagen

38

Rétten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 8§
yttrandefrihetsgrundliagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskranks av den tystnadsplikt som foljer av

1. 2 kap. 8-10 88 lagen 1. 6 kap. 12-14 88 patientsaker -
(1998:531) om yrkesverksamhet hetslagen (2010:00), och
p& halso- och sjukvardens omrade,
och

2. 15 kap. 2 § socialtjanstlagen (2001:453).

Bilaga®
Nuvarande lydelse

| enlighet med vad som anges i 2 kap. 4 8 ska vad som foreskrivs i
tryckfrihetsférordningen om rétt att ta del av handlingar hos myndighet i
tillampliga delar gdla ocksd handlingar hos ndgot av de organ som
namns nedan i den man handlingarna hér till dér angiven verksamhet hos
organet. Verksamheten anges i férekommande fall med hanvisning till
numret i Svensk forfattningssamling (SFS) pa den forfattning med stéd
av vilken verksamheten har uppdragits &t organet.

! Senaste lydel se 2009:1270.
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Organ

Ingenjorshogskolan i Jonkoping
aktiebolag

Institutet for professionel

utveckling av l&kare i Sverige
(IPULS)

al verksamhet

prévning av frégor om tillhanda
héllande och fordelning av platser
till specialistkompetenskurser som

ingdr i lakares vidareutbildning

och som anordnas med statliga

medel (SFS 1998:531)
Internationella Handelshdgskolan i all verksamhet
Jonkdping aktiebolag

Foéreslagen lydelse

| enlighet med vad som anges i 2 kap. 4 8§ ska vad som foreskrivs i
tryckfrihetsforordningen om rétt att ta del av handlingar hos myndighet i
tillampliga delar géla ocksd handlingar hos nagot av de organ som
namns nedan i den mén handlingarna hor till dar angiven verksamhet hos
organet. Verksamheten anges i férekommande fall med hanvisning till
numret i Svensk forfattningssamling (SFS) pa den forfattning med stéd
av vilken verksamheten har uppdragits &t organet.

Verksamhet

Ingenjorshogskolan i all verksamhet

aktiebolag

Jonkoping

Ingtitutet for professionell utveck-
ling av l18karei Sverige (IPULS)

prévning av frégor om tillhanda
héllande och fordelning av platser
till specialistkompetenskurser som
ingdr i lakares vidareutbildning
och som anordnas med statliga
medel (SFS 2010:00)
Internationella Handelshdgskolan i all verksamhet
Jonkdping aktiebolag

1. Dennalag tréder i kraft den 1 januari 2011.
2. For arenden som anhdngiggjorts hos Halso- och sukvardens
ansvarsnamnd fore den 1 januari 2011 galler 25 kap. 8 och 10 88 samt
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26 kap. 6 och 7 88 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i sin  Prop. 2009/10:210
dldre lydelse.
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen bemyndigade den 19 april 2007 ansvarigt statsrad att tillkalla
en sérskild utredare med uppdrag att gbra en Gversyn ur ett patientsdker-
hetsperspektiv av den lagstiftning som omfattar bl.a. tillsynen och
ansvarssystemet inom halso- och sukvarden (Patientsikerhetsutred-
ningen, S2007:06). Den 13 december 2007 bedét regeringen att ge
utredningen tillaggsdirektiv. Enligt tillaggsdirektiven skulle utredningen
bl.a. se éver behovet och lampligheten av att ge Socialstyrelsen méjlighet
att f& uppgifter ur belastningsregistret i drenden dar Sociastyrelsen ska
gora en lamplighetsprévning vid beslut om legitimation for yrke inom
hélso- och sukvarden samt vid behov foreda forfattningsandringar.
Utredningen overlamnade till regeringen betankandet Patientsékerhet —
Vad har gjorts? Vad behtver goras? (SOU 2008:117) i december 2008.
Betankandet innehdller bl.a. fordag till en ny lag om patientsdkerhet
m.m., innebdrande bl.a. att vardgivare ska bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete och att Socialstyrelsen ska utreda klagomal mot
héso- och sukvérden. En sammanfattning av utredningens betankande
finnsi bilaga 1. Utredningens lagforslag finnsi bilaga 2.

Pati entsékerhetsutredningens betankande har remissbehandlats. En for-
teckning 6ver remissinstanserna finns i bilaga 3. En ssmmanstélining av
remissyttrandena finns tillgénglig i  Sociadepartementet  (dnr
S2008/10687/HS).

| april 2003 beslutade regeringen att tillkalla en sérskild utredare som
enligt sina direktiv bl.a. skulle se dver hur behandlingen av person-
uppgifter inom halso- och gukvarden regleras samt 1amna fordag till en
va fungerande och sammanhéngande reglering pa omradet (Patient-
datautredningen S 2003:03). Patientdatautredningen skulle ocksa gora en
generell dversyn av lagen (1996:1156) om receptregister och anpassa den
till 6vrig laggtiftning inom omradet. Utredningen Gverlamnade i juni
2007  dlutbeténkandet  Patientdatalag och  l&kemedel  m.m.
(SOU 2007:48). Betankandet innehaller bl.a. forslag om att Socialstyrel-
sen for sin tillsyn 6ver halso- och sukvardspersonalen ska fa uppgifter ur
receptregistret om enskilda l&kares eller tandlakares forskrivning av vissa
lakemedel samt att styrelsen for detta andamal ska f& uppgifter som kan
hanfdras till enskilda patienter. Dessa férslag behandlas i propositionen.
Beténkandets lagforslag i denna del finnsi bilaga 4.

Patientdatautredningens betdnkande har remissbehandlats. En forteck-
ning 6ver remissinstanserna finns i bilaga5. En sammanstélining av
remissyttrandena géllande de aktuella lagfordagen finns tillgénglig i
Socia departementet (dnr S2007/6055/HS).

Regeringen beslutade i juni 2002 att tillkalla en sérskild utredare som
fick i uppdrag att se 6ver patientskadelagen (1996:799) och l&kemedels-
forsdkringen. Patientskadeutredningen (S 2002:12) avldmnade i februari
2004 betankandet Patientskadelagen och lékemedelsforsakringen — en
Oversyn (SOU 2004:12). Det fordag i betdnkandet som reglerar efter-
levandes rétt till patientskadeersdttning i vissa fall hanteras i
propositionen. Beténkandets lagférslag i dennadel finnsi bilaga 6.

Patientskadeutredningens beténkande har remissbehandlats. En for-
teckning Gver remissinstanserna finns i bilaga 7. En ssmmanstalining av
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remissyttrandena finns  tillgénglig i Socialdepartementet  (dnr
S2004/1672/HS).

Lagradet

Regeringen beslutade den 4 februari 2010 att inhamta L agrédets yttrande
Over de lagfordag som finns i bilaga 8. Regeringen har i huvudsak
utformat lagtexten pa det sétt som Lagradet foreslagit. Lagradets yttrande
finnsi bilaga 9. Lagrédets synpunkter kommenteras i avsnitten 5.1, 6.1,
6.3, 8.1, 8.2, 8.3, 10.1, 10.3, 11.1, 11.3, 14 och 20 samt i forfattnings-
kommentaren. | forhallande till lagrédsremissens forslag har vidare vissa
redaktionella éndringar gjorts.

4 Bakgrund
4.1 Patientsékerhet

411 Nuvar ande forhallanden

| Sverige finns ett forhdllandevis omfattande regelverk som syftar till att
varna patientsskerheten i hdso- och sukvarden och tandvarden. | den
aktuella patientsakerhetsdebatten har inte priméart fler regler efterfragats.
Det som framfér allt har framforts, & att varden ska tillagna sig och
tilldmpa den kunskap som redan finns och som har utvecklats inom
sékerhetsforskningen de senaste decennierna.
Patientsakerhetsutredningen har pekat pa svérigheten att ge en hel och
rattvisande bild av hur saker varden &r. Mycket talar for att det finns ett
morkertal av risker, tillbud och vardskador i hdlso- och sjukvarden.

Tillgangliga kéllor och data pa patientsaker hetsomr adet

Flera internationella studier, bl.a. i Danmark, Storbritannien och USA,
visar att omkring 10 procent av alla patienter som vérdas pa sukhus
riskerar att drabbas av en vardskada och darmed ett lidande, forlangd
vardtid och/eller oplanerad &terintagning pa sukhus samt extra vard-
insatser av olika slag. Bedomningen & att halften av dessa vardskador
skulle ga att undvika genom béttre foljsamhet till riktlinjer for diagnostik
och behandling samt till rutiner, t.ex. for vardhygien.

Socialstyrelsen genomférde under 2007 en nationell kartléggning av
antalet vardskador inom somatisk slutenvard. Resultaten presenterades
varen 2008 och visade att det kan vara upp till 100 000 patienter (8,6 %)
som skadas och 3 000 som avlider till f6ljd av en vardskada varje &r.
Frekvensen av vérdskador och tillbud & dérmed i samma storleksordning
i Sverige som i andra ldnder med likartad utbildningsstandard och
kvalitetsnivainom halso- och sjukvarden.

Kunskap om brister och intr&ffade avvikelser i halso- och gukvéarden
kan bl.a. hamtas frén de anmalningar som varje &r gors till Haso- och
sjukvérdens ansvarsnamnd, Socialstyrelsen, patientnamnderna, patient-
forsakringen och |akemedel sférsakringen.
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De nationella kvalitetsregistren, hél sodataregistren, dodsorsaksregistret  Prop. 2009/10:210
med flera &r ocksa unikakallor till kunskap och forskning.

For att patientsékerheten ska bli béttre kréavs dock mer kunskap om
risker och hur dessa ska hanteras. Risker ska salangt mojligt forutses och
atgarder vidtas for att halla riskerna under kontroll, men nér tillbud och
negativa handelser anda intraffar maste dessa ligga till grund for larande
av hur verksamheten kan bli sékrare.

En viktig kélla till l&rande & avvikelserapportering. Mycket talar for
att manga avvikelser inte rapporteras och att det siledes finns ett stort
morkertal. Vid en tematisk tillsyn som Socialstyrelsen gjorde & 2001
framkom t.ex. att avvikelser inte rapporterades darfor att felet réttades till
direkt, varfor personalen inte sdg ndgot vérde i att rapportera. Ett annat
skdl till att inte rapportera var att dettainte foranledde nagra &tgarder frén
vardgivarens sida, varfor personalen ansdg att det var bortkastad tid att
|amna en rapport. Andra understkningar har visat att det finns brister vad
géller systematiken i aterkopplingen frén vardgivaren och att det finns en
relativt 1&g kannedom om i vilken utstrackning en rapporterad handelse
foranlett ndgon forandring. Vidare har i en doktorsavhandling frén &r
2006 konstaterats att det finns stod for att rapporteringsbendgenheten
Okar om nyttan av rapporteringen tydliggérs (SOU 2008:117, s. 131).

Kostnader for vardskador

Det finns fa data om vilka kostnader vardskador genererar per & for
patienterna, for varden och for samhallet i stort. Ledning kan dock ham-
tas fran bl.a de ersdttningar som varje & betalas ut fran patientfor-
sakringen. Landstingens kostnader for patientforsékringen kan ses som
en direkt kostnad relaterad till kvalitetsbrister, da erséttning fran for-
sakringen betalas ut endast for sadana skador som experter bedomer
kunde ha undvikits. De flesta erséttningsbelopp understiger 20 000 kr.
Den genomsnittliga erséttningen for alla skador & 2008 uppgick till
144 000 kr. Vid funktionsnedsittning med mer &n 30 procent uppgar den
genomsnittliga erséttningen till 3 miljoner kr. Landstingen betalar till-
sammans preliminért 650 miljoner kr i premier & 2009 till Landstingens
Omsesidiga Forsakringsbolag, LOF.

Socialstyrelsen uppskattade i sin halso- och sjukvardsrapport & 2001
att de direkta vardkostnader som uppkom till foljd av komplikationer
inom medicinsk och kirurgisk slutenvard uppgick till cirka 750 miljoner
kr per &. | en annan rapport frén Socialstyrelsen ar 2006 uppskattas att
den samlade och direkta vardkostnaden for alla sjukhusinfektioner Gver-
stiger 3,7 miljarder kr per ar.

| den undersokning av forekomsten av vardskador inom somatisk
slutenvard som Socialstyrelsen publicerade véren 2008, kom styrelsen
fram till att 8,6 % av patienterna hade fatt en vardskada. Om resultaten
extrapoleras till alla vardtillfallen p& sukhus under ett & motsvarar det
cirka 630 000 extra varddygn vilket medfor stora kostnader for sjuk-
vardshuvudmannen.
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Insatser och patientsékerhetsarbete i Sverige

De senaste &ren har manga initiativ tagits sdval nationellt som interna-
tionellt for att 6ka intresset for och kunskapen om hur hég patientsaker-
het skapas. De initiativ som tagits handlar om allt fran att paverka lag-
stiftning till att engagera vardens hogsta ledning i sékerhetsarbetet och fa
i gang ett konkret forbéttringsarbete i vardverksamheterna.

Socialstyrelsen har sedan flera ar tillbaka systematiskt arbetat for att
underldtta och stimulera arbetet med patientsékerhet samt informera
sdvél hdso- och gukvardspersonal som patienter om risker m.m. Myn-
digheten har &ven inrédttat en web-portal om patientsdkerhet dér
kunskaper och erfarenheter p& omradet regelbundet publiceras.

| landstingen & patientsakerhet en alltmer prioriterad fréga. Flera
landsting har inréttat patientsdkerhetsfunktioner, patientsakerhetskom-
mittéer, patientsakerhetsréd, patientsakerhetshandldggare etc. samtidigt
som flera aktorer och organisationer pa nationell niva pa olika satt stodjer
och aktivt deltar i patientsakerhetsarbetet. Flera landsting har ocksa
initierat egna vérdskademétningar enligt den metod som bl.a. Social-
styrelsen anvant sig av i sin nationella métning.

Kurser och utbildningar i sikerhet och patientsdkerhet férekommer
numera pa sdva hogskolor som universitet, ibland redan under grund-
utbildningarna till ett vardyrke, men oftare som kortare kurser for redan
yrkesverksamma. Utbudet av kvalificerade patientsikerhetsutbildningar
& an salange begransat.

Ar 2007 tog Sveriges Kommuner och Landsting, SKL, initiativ till en
nationell landstingsgemensam satsning for Okad patientsdkerhet med
malet att halvera forekomsten av vardrelaterade infektioner fore utgdngen
av & 2009. Mdlet faststalldes med utgdngspunkt i en undersokning frén
hosten 2006, da andelen sjukhusvérdade patienter som drabbades av en
vardrelaterad infektion som krévde antibiotikabehandling i genomsnitt
for riket uppgick till nastan 10 procent. Inom ramen for satsningen har
SKL med hjalp av experter i landet sammanstallt s.k. dtgardspaket bestd
ende av ett litet antal evidensbaserade dtgarder som konsekvent tillamp-
ade kan minska férekomsten av vardrel aterade infektioner, fallskador och
trycksdr i varden samt |dkemedelsrelaterade vardskador. Dessutom har
mallar och beskrivningar tagits fram for hur verksamheter kan gora egen-
kontroller av sin foljsamhet till &tgardspaketen.

SKL bedriver viss omvérldsbevakning och formedlar information till
sdvél fortroendevalda som till tjansteman i saval forbundet som till
medlemmarna om vad som pagdr pa olika hall i Sverige och vérlden pa
temat patientsakerhet. SKL foretrader ocksd medlemmarnai olika natio-
nella sammanhang, driver olika patientsékerhetsprojekt, koordinerar
patientsdkerhetsnatverk samt erbjuder metodstod till landsting och kom-
muner, nér dessa genomfdr projekt och aktiviteter for att oka patient-
sékerheten.

Ett initiativ som fatt stort genomslag i sava landsting som kommuner
& de sa kalade VRISS-projekten (Vérdrelaterade Infektioner Ska
Stoppas), som efter tva nationella projekt i SKL:s regi spridit sig i hela
landet i form av lokala och regionala projekt. Ett annat sddant nationel It
patientsdkerhetsprojekt som & inne i en spridningsfas & projektet
SALMA — Siker Lakemedelsanvandning for en béttre livskvalitet hos
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ddre — som syftar till att minska vardskador pa grund av felaktig |ake-
medel sanvandning.

Ett annat viktigt initiativ som tagits pa patientsakerhetsomrédet ar de
nationella patientsakerhetskonferenser som anordnas i Sverige sedan &
2003 av SKL, LOF och Sociastyrelsen i samverkan med L&karfor-
bundet, Vardforbundet, Kommunal, Svensk sjukskéterskeférening,
Sveriges Lékaresdllskap och Sveriges Tandldkarférbund. Syftet med
konferenserna har varit att 0ka intresset for och kunskapen om patient-
sakerhet hos vardens ala intressenter och att inspirera till praktiskt
forbéttringsarbete genom att informera om olika metoder och verktyg
samt om goda exempel pa framgangsrikt patientsakerhetsarbete.

Socialstyrelsenstillsyn

Socialstyrelsen utdvar tillsyn 6ver halso- och sjukvarden och dess per-
sonal. Den operativa tillsynen utdvas i dag av sex regionala tillsyns-
enheter (Umed, Orebro, Stockholm, Jonkdping, Goéteborg och Malmo).
Tillsynsaktiviteter genomfors bade med anledning av anmalningar frén
chefdékare/medicinskt  ansvariga gukskoterskor/motsvarande  (lex
Maria-drenden) och fran patienter eller nérstdende samt pé tillsynsen-
heternas egna initiativ. Tillsynsaktiviteterna sker ofta i form av direkt-
kontakter med verksamhetens foretrddare i samband med besok eller
inspektioner men ocksd i form av granskning av journalhandlingar och
for verksamheten véasentliga styrdokument. | vissa fal intervjuas aven
patienter och anhoriga. Resultatet av granskningsaktiviteten &terfors dar-
efter altid i form av en rapport och ett bedut till den som varit foremal
for granskningen. Aterféringen medfér ofta att Socialstyrelsen lamnar
fordag till forbattringsatgarder eller staller krav pa dtgarder och ater-
rapportering till Socialstyrelsen.

Verksamhetstillsyn dominerar och den individinriktade tillsynen utgor
endast cirka 10 procent. Individtillsynen avser framst utredning av hélso-
och gukvéardspersonal dar gukdom eller missbruk kan utgora risk for
patientsdkerheten samt forekomsten av riskbeteende i samband med fér-
skrivning av |&kemedel, frdmst beroendeframkallande medel.

Hélso- och sjukvérdens ansvarsnamnd

Halso- och sjukvardens ansvarsndmnd (HSAN) tillkom i sin nuvarande
form 1980.

Bestammelser om HSAN:s verksamhet och uppdrag finns dels i myn-
dighetens instruktion, delsi 7 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pé halso- och sjukvérdens omréde, forkortad LY HS. Av bestammelserna
i LYHS framgér att myndigheten ska prova frégor om disciplinpéféljd
och behorighetsfrégor — bl.a. provotid, aterkallelse av legitimation samt
begransning av forskrivningsrétt (7 kap. 18). Av denna bestémmelse
foljer vidare att det & HSAN som provar frégor om ny legitimation res-
pektive ny forskrivningsrétt for hélso- och ukvardspersonal som tidig-
are har fatt sin legitimation aterkallad eller behorighet att forskriva nar-
kotiska eller alkoholhaltiga |ékemedel eller teknisk sprit indragen eller
begransad. Det 6vergripande malet for myndighetens verksamhet, vilket
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framgér av 1 § forordningen (2007:1019) med instruktion for Halso- och
sjukvérdens ansvarsnamnd, ar att genom kontroll av den anméalda vérden
och genom information om verksamheten medverkatill att stérka patient-
sékerheten inom halso- och sjukvarden och tandvéarden.

Ar 1980 inférdes en mojlighet for patienter och anhériga att vara part i
disciplindrenden. Medicinalansvarskommittén motiverade férslaget med
att det ansdgs angel&get att en patient som anmalt en yrkesutévare skulle
fainsyn i arendet och en majlighet att ”vara verksam for sakens utred-
ande och prévning” (SOU 1978:26, s. 122). N&gon sadan rétt fanns inte
vid aktuell tidpunkt. Ansvarsnamnden till&t visserligen ibland en
anmdlare att ta del av utredningen, men anmélarna kunde inte goéra
géllande négot rattdigt ansprék pa att fa vara delaktiga. | propositionen
anfordes bl.a. att det — for patienternas réttssékerhet och tilltro till
ansvarsnamndens verksamhet — & nodvandigt att patienten ges tillfélle
att spela en mera aktiv roll i det disciplindra forfarandet an den
anmalaren i ett disciplindrende i allmanhet har (prop. 1978/79:220, s.
26).

HSAN mottar varje & anmaningar som innehdller olika typer av
klagomd mot halso- och sukvardspersonal och/eller hela verksamheter.
Ar 2008 var antalet inkomna &renden 4 624, varav 87 kom frén Social-
styrelsen. Antalet anmalningar fran Socialstyrelsen till HSAN har min-
skat de senaste tva &ren (119 drenden & 2006, 98 drenden & 2007),
medan antalet &renden i HSAN totalt sett har 6kat med cirka 2 procent
respektive 10 procent.

Patientndmnderna

| varje landsting och kommun ska det finnas en eller flera némnder med
uppgift att stddja och hjdpa patienter. Patientndmnderna, eller for-
troendenamnderna som de forst benamndes, inréttades & 1980. Patient-
namndernas verksamhet regleras i lagen (1998:1656) om patientndmnds-
verksamhet m.m.. Patientnamndernas arbetsomrdde omfattar  all
offentligt finansierad halso- och sjukvérd, tandvérd som bedrivs av
landstingen samt vissa omvéardnadsinsatser enligt socialtjanstlagen
(2001:453). Namndernas arbetsuppgifter preciseras i lagen. Namnderna
ska utifrén synpunkter och klagomal stodja och hjalpa enskilda patienter
samt bidra till kvalitetsutvecklingen i hdso- och sjukvérden genom att
bl.a. hjalpa patienter att f& information, framja kontakter mellan patienter
och vardpersona och att rapportera iakttagelser och avvikelser av
betydelse for patienternartill varden.

Det sammanlagda antalet &renden hos landets patientndmnder uppgick
ar 2007 till 24 065, vilket gor patientnémnderna till den instans som har
flest registrerade drenden per & jamfort med HSAN (4 525), Social-
styrelsen (5 713 varav 1 509 lex Maria-é&renden) och Patientforsakringen
(9 700). Patientnamnderna kategoriserar sina arenden och lamnar varje &
en verksamhetsredogorelse till Sociastyrelsen. Vard och behandling
inklusive omvardnad &r den storsta drendegruppen. Halften s manga hor
till kategorin Bemétande och/eller kommunikation. Inom omrédet Orga-
nisation, regler och resurser finns &enden som avser t.ex. brister i till-
gangligheten, oklart patientansvar nar patienten vérdas Gver tid av olika
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vardgivare (brister i véardkedjan) och administrativa rutiner. Manga Prop. 2009/10:210
drenden har patientsikerhetsaspekter. Aven brister i bemétandet kan pé&

verka patientsakerheten om bristen haft betydelse for vérdens eller

behandlingens genomférande och/eller resultat.

41.2 Patientsdker het ur ett internationellt per spektiv
Samarbetet inom EU

Europeiska kommissionen och medlemsstaterna har sedan 2004 bedrivit
ett samarbete kring patientsakerhet. Samarbetet har bl.a. utmynnat i ett
meddelande och forslag till rédsrekommendationer om patientsakerhet
och forebyggande och kontroll av vérdrelaterade infektioner som kom-
missionen l&mnade i december 2008. Initiativet syftar till att staka ut
ramarna for att stimulera policyutveckling och framtida insatser i och
mellan medlemsstaterna med sikte p att behandla de viktigaste patient-
sékerhetsfragorna inom EU. | rekommendationerna, som antogs av rédet
i juni 2009, rekommenderas medlemsstaterna bl.a. att stddja upprattande
och utveckling av nationella strategier och program for patientsakerhet
och att upprétta och starka befintliga system for rapportering och ater-
koppling av negativa handel ser.

Andra internationella organisationer

Patientsakerhet & en frdga som engagerar manga internationella orga-
nisationer. Véarldshélsoorganisationen (WHO) lanserade 2004 World
Alliance for Patient Safety och har drivit fragor som bl.a. rér handhygien
och vardrelaterade infektioner och saker kirurgi. OECD arbetar med att
ta fram indikatorer for vardkvalitet och Europarddet antog 2006 en
rekommendation om patientsdkerhetsarbete och férebyggande av nega-
tiva handelser inom héalso- och gukvarden.

4.1.3 Gallanderatt

Det nuvarande svenska halso- och sjukvardsréttsiga regelverket & om-
fattande. Forutom ett flertal lagar och forordningar finns narmare tva
hundra foreskrifter och allmanna réd frén Socialstyrelsen och andra
myndigheter som berdr hélso- och sjukvarden.

Lagarna kan négot forenklat delas in i tva kategorier. Den ena kate-
gorin &r lagar av generell karaktér. Dit kan hanféras lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet p& hdso- och sukvérdens omréde, forkortad LYHS,
hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), forkortad HSL, patientdatalagen
(2008:355), patientskadelagen  (1996:799) samt tandvardslagen
(1985:125), forkortad TvL. Den andra kategorin bestdr av en rad lagar
som reglerar vissa specifika omréden inom haso- och gukvarden,
exempelvis lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard, forkortad LPT,
och lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.
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Gemensamt for de flesta forfattningar pa haso- och sjukvardsomradet
& att de, aven om det inte alltid framgér av forfattningstexterna, ytterst
syftar till att sakerstalla en god och saker vard for patienterna.

Det halso- och sjukvardsrattsliga ansvar ssystemet

Ansvarssystemet kan sigas bestd av tva delar. Den ena delen utgors av
disciplinansvaret som géller all halso- och ukvardspersonal oavsett om
de innehar legitimation for sitt yrke eller inte. Bestdmmelserna om
disciplinansvar i 5kap. 2-588 LYHS & avsedda att aktuaiseras nér
hédlso- och sjukvérdspersonal uppsétligen eller av oaktsamhet inte har
fullgjort vissai lagen angivna skyldigheter. Om felet & ringa eller om det
framstar som ursaktligt far disciplinpéfoljd underlatas.

Den andra delen bestér av reglerna om prévotid, dterkallelse av legi-
timation och annan behérighet och begransning av forskrivningsrétt i
5kap. 6-12 88 LYHS. Bestdmmelserna kategoriseras som behdrighets-
eller skyddsatgarder. Skyddsatgarderna &r tankta att aktualiseras om det
finns anledning att missténka att den som innehar legitimation inte fort-
séttningsvis kommer att fullgora sina forpliktelser pa ett tillfredsstallande
sétt.

Det hdso- och sukvérdsréttsliga ansvarssystemet ska enligt for-
arbetena fylla flera olika funktioner. Det 6vergripande syftet ar att saker-
stélla att patienter far en god och saker vard. Det ska ocksa bidra till att
uppratthalla allmanhetens fortroende for halso- och sukvarden. | for-
arbetena anges vidare att det faktum att fel och forsummelse i varden kan
pétalas och beivras innebar ett inskdrpande hos personalen om att
patienter ska behandlas omsorgsfullt och korrekt. Ansvarssystemet till-
méts ocksa den betydelsen att det mojliggor en sakkunnig bedomning av
vad som & rétt och fel handlande i halso- och sjukvarden. Syftet &r inte
enbart att skydda patienterna utan regelverket ska &en gagna héso- och
sjukvardspersonalen pa s Sitt att de genom ansvarssystemet har ett
skydd mot obefogade och grundlésa anklagel ser.

Disciplinansvaret kan rubriceras som ett ansvar vid sidan av brotts-
balkens bestammelser for garningar som inte tréffas av bestdmmelserna i
brottsbalken. Detta markerasi LY HS genom att bade Socialstyrelsen och
HSAN &r skyldiga att géra anmalan till &tal om den mot vilken disciplin-
ansvar kan dvervagas ar skaligen misstankt for att i yrkesutévningen ha
begétt ett brott for vilket fangelse ar foreskrivet (6 kap. 19 § resp. 7 kap.
20 8). Av 5kap. 4 8 LYHS framgdr att disciplinart forfarande inte far in-
ledas eller fortsitta om yrkesutévaren har anmdlts till &al for samma
forseelse. Har en garning provats i straffréttslig ordning far ett discipli-
nart forfarande inledas eller fortsétta bara om gérningen av nagon annan
orsak an bristande bevisning inte har ansetts vara brott.

414 Behovet av forandringar

Ett antal myndigheter och andra aktorer har pétalat behov av att, ur ett
patientsakerhetsperspektiv, gora en Gversyn av regelverket pa halso- och
sjukvérdens omréde. Bland andra har Socialstyrelsen och Halso- och
gukvardens ansvarsnamnd skrivit till regeringen och informerat om
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tillampningssvarigheter i det nuvarande systemet samt framfort onskemal
om éndrade regler.

Socialstyrelsen har i en skrivelse till regeringen framfort nskema om
att férordningen (1982:117) om underréttelse till Socialstyrelsen om
domar i vissa brottma ska revideras. Styrelsen |amnade ocksa 2006 ett
fordag till &ndade lex Maria-bestdmmel ser. | skrivelsen foreslogs bl.a. att
det skulle inforas en skyldighet for halso- och gukvardspersona att
rapportera lex Mariahandelser inom sju dagar fran det att handel-
sen/risken uppdagades samt att det skulle inféras ett forbud fér Social-
styrelsen att ta initiativ till disciplinért forfarande mot den som rappor-
terat handelsen. Socialstyrelsens forslag remitterades. Remissinstanserna
menade att forslaget utgjorde ett steg i rétt riktning, men flera instanser
efterlyste en bredare dversyn av lagstiftningen.

Mot bakgrund av bl.a. ovan namnda forslag fran Socialstyrelsen om
andrade regler betréffande anmalan enligt lex Maria, har HSAN i en
skrivelse till regeringen begéart en dversyn av den lagstiftning som reg-
lerar HSAN:s verksamhet. Det framférs att den av lagstiftaren forutsatta
samverkan mellan HSAN och Socialstyrelsen inte fungerar tillfreds-
stéllande och att det bl.a. far till konsekvens att hdlso- och sjukvardsper-
sonal som anmaéls riskerar att behandlas olikai ansvarshénseende. Vidare
framhalls svarigheterna fér en patient att vara part i ansvarsprocessen.
Krav gtédlls pa patienten att i anmalan till HSAN dels redogéra for vem
eller vilka bland vardpersonalen som har gjort fel i sin behandling, dels
vari felet bestar. HSAN menar bl.a att det kan ifrégaséttas om inte rollen
som part snarare minskar patientsdkerheten an starker den.

Riksrevisionen genomférde & 2007 en granskning av om regeringen,
Socialstyrelsen och HSAN gor vad som dligger dem nér det géller han-
tering av anmalningar om vérdskador. Riksrevisionens Slutsatser var
sammanfattningsvis att patientens stallning vid anmalningar av vérd-
skador &r svag. Av de resultat som framkom i granskningen drog Riks-
revisionen dutsatsen att det &r altfor svart for patienter att vara part i
anmélningsdrenden i HSAN. Dessutom saknade 6ver 90 procent av till-
frédgade i en Sifo-undersokning kunskap om vart de ska véanda sig om de
rékar ut for en vardskada. Riksrevisionen hade sett indikationer pa att
manga patienter inte kommer till tals vid lex Mariaanmdningar.
Vardens anmélningar prioriteras framfor patientens i det forebyggande
arbetet. Riksrevisionen konstaterade slutligen att dagens statliga system
for anmalningar av vardskador inte inger tillrackligt stort fortroende hos
patienter.

Pati entsaker hetsutredningens utgangspunkter

Utredningen har dragit slutsatsen att det nuvarande regelverkets funktion
som styrmedel for hog patientsikerhet kan forbéttras. Utgangspunkten
har varit det faktum att b&de halso- och gukvérden och tandvarden &ar
verksamheter som under |ang tid har varit kringgéardade av ett omfattande
regelverk och forema for statlig tillsyn, men att det trots det varje & in-
tréffar ett stort antal allvarliga handelser som leder till att patienter
skadas och aven avlider. Socialstyrelsens vardskadematning & 2008 ger
vid handen att det kan vara sd manga som 100 000 patienter som skadas
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och 3 000 patienter som avlider varje ar till foljd av brister i patientsaker-
heten. Man kan ocksd granska antalet anmalningar som gors till PSR
Personskadereglering AB varje &. Under perioden 1995-2005 har dessa
Okat med cirka 40 procent. Vad som kan konstateras baserat pd namnda
siffror och de erfarenheter som Socialstyrelsen, LOF, HSAN och patient-
namnderna har och far frén sina verksamheter, ar att samma typ av han-
delser, t.ex. lakemedelsforvaxlingar, intréffar gang pa gang.

Enligt utredningens uppfattning finns det en bred enighet bland halso-
och sukvérdspersonal, vérdgivare, fackliga foretradare, forskare mfl.,
badei Sverige och internationellt, om varfor patientsdkerheten brister. De
alraflesta & Gverens om att det inte gér att uppnd hdg patientsikerhet i
en repressiv miljo dar tillbud och negativa handelser anses orsakade av
manskliga misstag, som kan férhindras genom hot om repressalier.
Sakerhetsarbetet inom halso- och gukvarden maste i dkad utstréckning
ha ett systemperspektiv. Ett framgangsrikt sikerhetsarbete kan inte
enbart baseras p& sddant som redan hant — &ven om analyser av tillbud
och negativa handelser ocksa & mycket viktigt — utan maste i mycket
hogre utstrackning vara proaktivt. Det méste t.ex. regelbundet goras risk-
beddmningar i verksamheten, inte minst vid inférandet av ny teknik och
vid organisationsforandringar. Hog patientsakerhet forutsitter saledes att
det gors saval kontinuerliga riskbedémningar och kvalitetssakring av ala
processer i en verksamhet som analyser av tillbud och negativa handel ser
i syfte att fa kunskap om varfor sakerheten brast och hur man kan fore-
bygga att liknande handelser intraffar pa nytt.

Det som vidare framhalls som en framgangsfaktor for sakerhetsarbetet
i dessa verksamheter &r ett 6ppet och tillitsfullt klimat fritt fr&n synda-
bockstéankande dar det & sjdvklart att tala Oppet om och rapportera av-
vikelser. HOg patientsakerhet forutsitter ocksa ett ledarskap som bade
inser vikten av att prioritera patientsékerhetsarbete och som tar ett dver-
gripande ansvar for detta. Man talar i sékerhetssammanhang om vikten
av att etablera en sékerhetskultur.

Den ordning som rader pd manga hdll i dag, dvs. att det &r de enskilda
yrkesutévarnas ansvar och inte vardgivarens som hamnar i fokus nér
tillbud och negativa héndelser utreds, torde vara unik fér hdlso- och §juk-
vérden. Aven om en forandring av detta synsitt har skett, béde vad géller
hur Socialstyrelsen ser pa sitt tillsynsuppdrag och pa en del hall ute i
halso- och sjukvarden, forstarks individperspektivet bade av LYHS
bestdmmelser om enskilda yrkesutbvares ansvar och av att en anméan
till HSAN forutsétter och betraktas som ett yrkande om disciplinansvar.
Utredningen menar att denna ordning &r direkt negativ for patientséker-
heten darfor att fokus flyttas frén vardgivarens évergripande ansvar for
att tillhandahalla en god och saker vard till att granska om enskilda med-
arbetare har gjort fel eler inte. Sa lange vardgivare betraktar negativa
héndelser som i forsta hand orsakade av enskilda medarbetares felhand-
lingar och &r dessas ansvar, hanteras handelsen manga ganger som om
det intr&ffade bara angdr patienten och inblandad hédlso- och sjukvards-
personal, dvs. handelsen féranleder inga tgérder frén vardgivarens sida.

Utredningen konstaterar att ett systematiskt sékerhetsarbete dnnu inte
& en etablerad rutin hos alla vérdgivare. Detta trots att det sedan lange
finns en lagstadgad skyldighet i HSL att bedriva kontinuerligt och syste-
matiskt kvalitetsarbete (31 8) samt krav pa att hélso- och sukvarden ska
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bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god vérd (2a8). Det finns Prop. 2009/10:210
ocks3, sedan &r 2005, foreskrifter frén Socialstyrelsen som stéller krav pa
att vardgivarna ska haett ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet.

Utredningens slutsats ar att avsaknaden av ett systematiskt sékerhets-
arbete inom halso- och sjukvérden i alt vasentligt kan forklaras med bl.a.
att det tidigare funnits okunskap om vikten och nddvandigheten av syste-
matiskt patientsakerhetsarbete och att hélso- och sukvarden fortfarande
préglas av ett historiskt arv i form av en stark fokusering pa enskilda
yrkesutdvares kunskap och ansvar. Ytterligare en viktig faktor som fram-
hallits &r bristen pa sakerhetskunskap.

Utredningen delar den kritik som framfdrts mot nuvarande system och
menar att det varken & andamalsenligt ur ett patientsikerhets-, patient-
dler réttssdkerhetsperspektiv och inte heller i effektivitetshanseende. Sy-
stemet forefaller heller inte, mot bakgrund av den kritik som har riktats
mot det, vara accepterat av dem som skatillampa det och lyfter inte fram
patienten som en viktig och salvklar samarbetspartner for vardgivarna i
pati entsdkerhetsarbetet.

4.2 Receptregisterlagen
Inledning

| samband med I&kemedelsreformen 1997 dverfordes kostnadsansvaret
for 1akemedelsformanen fran staten till landstingen vilket innebar att
Apoteket AB, i stdllet for att som tidigare fakturera staten en gang per
manad for hela kostnaden for |akemedelsformanen, ska fakturera samt-
liga landsting for de |akemedelsformaner som beréttigade personer bo-
satta inom respektive omréde utnyttjat. For att moéjliggora den informa-
tionsoverforing frdn Apoteket AB till landstingen som darvid kravs
skapades ett nytt personregister hos Apoteket AB (nu Apotekens Service
Aktiebolag), receptregistret. Detta register regleras i lagen (1996:1156)
om receptregister.

| lagens forarbeten anges att det ar receptexpedieringen som &r grunden
for registreringen i receptregistret (prop. 1996/97:27 s. 123).

Enligt 1 8§ receptregisterlagen fa&r Apotekens Service Aktiebolag for
vissa andamal med hjdp av automatiserad behandling fora ett register
Over forskrivningar av 18kemedel och andravaror fér manniskor.

Receptregistrets &ndamal

Som framgétt tillkom receptregistret for att i forsta hand anvandas som
underlag for faktureringen frén Apoteket AB till landstingen for deras
respektive del av kostnaderna for |skemedelsformanerna. Samtidigt
skulle enligt forarbetena registret anvandas for att samlain och vidarebe-
fordra information fran recepten for landstingens ekonomiska uppfdlj-
ning och planering och aven fér |akemedel skommittéernas, forskrivarnas,
Socialstyrelsens och L&kemedelsverkets medicinska uppfdljning och
kvalitetssakringsarbete (prop. 1996/97:27 s. 98).

| 68 forsta stycket receptregisterlagen anges i tio punkter de andamal
for vilka receptregistret far anvandas. Enligt forarbetena & regleringen
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uttdmmande (a. prop. s. 124). Andamalen &r vasentligen att samlain upp-
gifter for att sedan redovisa olika urval av uppgifter vidare till olika mot-
tagare, somi sin tur anvander uppgifterna paolika satt.

Personuppgifterna i receptregistret far enligt punkterna 1-8 behandlas
om det & nédvandigt for expediering av 18kemedel och andra varor som
forskrivits (p. 1), registrering av underlaget for tilldmpningen av
bestammelserna om 1ékemedelsformaner vid kép av lakemedel m.m.
(p. 2), debiteringen till landstingen (p. 3) och ekonomisk uppfdljning och
framstallning av dtatistik hos Apotekens Service Aktiebolag (p. 4).
Vidare far uppgifter behandlas for registrering och redovisning till lands-
tingen av uppgifter fér ekonomisk uppféljning och framstélning av
statistik (p. 5) samt for registrering och redovisning till forskrivare, till
verksamhetschefer enligt hdlso- och sjukvéardslagen (1982:763) och till
|akemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedelskom-
mittéer av uppgifter for medicinsk uppféljning, utvardering och kvalitets-
sakring i hdlso- och gukvarden (p. 6). Uppgifter far ocksa behandlas for
registrering och redovisning till Sociastyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik
inom halso- och sukvardsomradet (p. 7), och for registrering av recept
och blanketter som anvéands fér flera uttag, samt registrering av dosrecept
och elektroniska recept (p. 8).

Enligt punkt 9 f&r personuppgifterna behandlas for registrering och
redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om enskild 18kares eller
tandl8kares forskrivning av narkotiskt 18kemedel, for styrelsens tillsyn
Gver halso- och gukvéardspersonal enligt lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hdlso- och sjukvardens omréde, forkortad LYHS. Som fram-
gar nedan féar inga uppgifter som kan hanforas till en enskild patient
redovisas.

Personuppgifter far enligt punkten 10 aven behandlas for registrering
och redovisning av uppgifter for Tandvérds- och |akemedelsformans-
verkets tillsyn dver utbyte av |1akemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om
|akemedel sformaner m.m.

| 6 § andra—fjérde styckena receptregisterlagen preciseras grénserna for
registeranvandningen enligt de olika dandamden. Enligt forarbetena till
lagen sker detta framst med avseende pa den fran integritetssynpunkt
vasentliga frédgan huruvida enskilda personers identitet fér registreras
och/eller redovisas. Utgangspunkten &r att s far ske endast i den man det
& nodvandigt for att respektive dndamal ska kunna tillgodoses (prop.
1996/97:27 s. 124 1.).

For andamal som avsesi forsta stycket 4, 6, 9 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hanféras till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte omfatta ndgra &tgarder som innebér att uppgifter
som kan hanféras till ngon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter
som kan hanforas till en enskild forskrivare inga i redovisning enligt
forsta stycket 6 till samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren tjanstgor samt i redovisning enligt forsta
stycket 9 till Socia styrelsen.

Forskrivningsorsak fér redovisas endast for de dandamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.
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Redovisning av uppgifter for Socialstyrelsens till synsverksamhet

Kontroll av att forskrivningar av lakemedel sker pa ett korrekt och
patientsakert sétt ingdr i den tillsyn dver hdlso- och sjukvardspersonalen
som Socialstyrelsen utévar enligt 6 kap. LYHS. For att effektivisera
Sociastyrelsens tillsyn dver l&kares och tandlékares forskrivningar av
narkotiska lékemedel inférdes den 1 juli 2002 méjligheten att anvanda
receptregistret for Socialstyrelsens tillsyn 6ver sddana forskrivningar.
Vidare tilldts registrering av forskrivarkoder i receptregistret for detta
andamal. Detta for att underlatta identifieringen av forskrivaren och dar-
med minska forvéxlingsrisken. Med anledning av dessa andringar i
receptregisterlagen andrade L 8kemedelsverket sina receptforeskrifter och
foreskrev att forskrivarkod maste anges vid |&kares och tandlakares for-
ordnande av narkotiskt |akemedel for att receptet ska kunna expedieras.

Som framgétt tidigare tillater inte receptregisterlagen att de uppgifter
som redovisas for Socialstyrelsens tillsynsverksamhet kan hanforas till
négon enskild patient.

Socialstyrelsen har i en skrivelse till Sociadepartementet den
24 januari 2005 (dnr S2005/646/HS) begéart vissa lagandringar for att
majliggora tillsyn och kontroll dver forskrivningar av lékemedel inne-
héllande kodein och andra skk. sarskilda Iakemedel. Bakgrunden till be-
géran & att Socialstyrelsen i sin tillsynsverksamhet har kunnat konstatera
att sdval missbruk som overforskrivning av kodeinhaltiga |akemedel s&
som Citodon och Treo Comp férekommer.

| Lakemedel sverkets receptforeskrifter (LVFS 1997:10) finns ndrmare

bestdmmelser om vad som ska iakttas vid forskrivning av narkotiska och
andra sérskilda l&kemedel. Med sérskilda l18kemedel avses narkotiska
|&kemedel, anabola steroider, tillvaxthormon och andra l8&kemedel for
vilka receptforfalskningsrisk foreligger. | bilaga 8 till receptforeskrifterna
finns en férteckning 6ver de |akemedel som klassas som sérskilda |ake-
medel och vilka krav som géaller vid utféardande av recept betréffande
sadana |&kemedel.
De av Sociastyrelsen foreslagna forfattningsandringarna skulle innebéra
att det blev mgjligt att dra in eller begrénsa lékares och tandldkares
behtrighet att forskriva &en andra sérskilda lékemedel &n narkotiska
lakemedel och att Socialstyrelsen for tillsynsandama ges majlighet att fa
ut uppgifter om sadana forskrivningar frén receptregistret.

Vidare foéreslog Socialstyrelsen att &ven uppgifter om patienters
identitet ska fa lamnas ut fran receptregistret for tillsynsandamal. | dag
inhamtas dessa uppgifter pa ett mera omstandligt sitt frén de lokala
apoteken.

4.3 Patientskadel agen

Patientskadelagen (1996:799) innehdller bestammelser om bl.a. ratt till
patientskadeersittning och om skyldighet for vardgivare att ha en for-
sakring som técker sddan erséttning.
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Hur ersattningen bestdms

Patientskadeersattning bestams enligt 5 kap. 1-5 88 och 6 kap. 1 § skade-
stndslagen (1972:207), forkortad SkL, med vissa i patientskadelagen
angivna begrénsningar.

Erséttning kan enligt 5 kap. 1 8 SKL tillerkénnas for dels ekonomisk
skada, dvs. sjukvardskostnader och andra kostnader for den skadelidande
samt inkomstforlust, dels ideell skada, varmed avses fysiskt och psykiskt
lidande av 6vergéende natur (sveda och vark) eller av bestdende art (lyte
eler annat stadigvarande men) samt sdrskilda olégenheter till foljd av
skadan.

Enligt 6 kap. 38§ SKkL bortfaller rétten till ideellt skadestdnd om den
skadelidande avlider innan krav pa sidan erséttning har framstéllts, dvs.
rétten till ersittning arvs under forutsattning att krav pa ersittning fram-
stallts fore dodsfallet. Nagot belopp behdver inte anges. Dennaregel kom
till genom lagstiftning & 2001 och tradde i kraft den 1januari 2002.
Tidigare kravdes, enligt den praxis som utvecklats, att skadesténdet
skulle ha faststéllts fore den skadelidandes dod.

| 9 8 trafikskadelagen (1975:1410) har man gjort ett tillégg av innebord
att i fraga om trafikskadeerséttning ska 6 kap. 3 8 SkL tillampas. En
bestéammelse av motsvarande innebdrd har ocksa inforts i 5§ brotts-
skadelagen (1978:413).

Regeln i 6 kap. 38 SkL & déremot i dag inte tillamplig betr&ffande
patientskadeersattning.

5 En ny lag om patientsakerhet

5.1 Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
s ukvardens omrade upphéavs

Regeringens fordlag: Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
halso- och sjukvardens omréde, forkortad LY HS, upphavs och ersitts
av en ny lag — patientsékerhetslagen.

| princip samtliga bestammelser i LYHS som inte paverkas av
fordagen forsi sak oférandrade Over till den nyalagen.

Bemyndigandet i 3 kap. 12 a§ LYHS for regeringen att till Institutet
for professiondll utveckling av |&kare i Sverige 6verlamna att besluta i
vissa fragor om l&kares specialistkompetenskurser Gverfors till en ny
lag om vissa kurser i |&kares vidareutbildning.

Foljdandringar gors i en rad lagar med anledning av att LYHS
upphévs och ersétts av den nya lagen.

Utredningens forsag: Overensstdmmer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot forslaget. Riksdagens ombudsmén (JO) motsétter
sig inte att LYHS ersétts av den foreslagna lagen men anfor att det synes
foreligga behov av en mera allmén Gversyn av lagstiftningen. Det férslag
som presenteras innebér att stora delar av géllande bestdmmelser i LYHS
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Overforstill den nyalagen. Vid sin tillkomst ersatte LYHS fem lagar var-
ifran bestammelser da 6verfordes. Detta medfor att den som Gnskar ta del
av forarbeten till bestémmelser i den foreslagna nya lagen kan behéva ha
tillgang till ett stort antal propositioner, vissa av ddre datum. Forarbetena
blir harigenom svéréverskadliga och i vissa delar svartillgangliga. Vidare
synes det ocksa kunna vara ett problem att en del av forarbetena, pa
grund av att de delvis dterspeglar ddre forhallanden, minskat i relevans
for tolkningen av den nya lagen. Kammarratten i Sockholm pdpekar att
det redan av hdlso- och sjukvérdslagen (1982:763) och tandvérdsiagen
(1985:125) framgér ett flertal av vardgivares skyldigheter i fragaom bl.a
ledningsansvar och patientsakerhet. Kammarrétten férordar darfor att
delar av de nu foreslagna bestdmmel serna inkorporeras i dessa lagar, for
att undvika paralella lagstiftningar som & mycket nara forknippade med
varandra och &ven astadkomma en sammanhéllen reglering. Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) anfor att manga av de foreslagna
bestdmmelserna om skyldigheter for vardgivarnainte hor hemmai en lag
som i huvudsak handlar om personalens yrkesansvar. Kungliga Tekniska
Hogskolan (KTH), Skolan for Teknik och Halsa, avstyrker forslaget till
ny lag om patientsdkerhet. Deras beddmning &r att forfattningsforslagen
inte uppfyller de krav som kan stédllas pa en lagstiftning som ska fungera
som ett Overgripande styrinstrument for sdkerhetsarbetet i hdso- och
sukvarden och att forslaget saknar ett systemperspektiv och ett tydligt
proaktivt perspektiv.

Skalen for regeringens forslag: | propositionen foreslds omfattande
forandringar i regelverket, bl.a. nya bestammelser om vardgivares ansvar,
forandringar av ansvarssystemet och féréndringar av Social styrelsens och
HSAN:s uppdrag. Dessa forandringar skulle kunna &stadkommas genom
andringar i nuvarande LYHS, men regeringens beddmning &r att det rent
lagtekniskt och strukturellt skulle vara mindre lampligt. Det finns darfor
betydande férdelar med att upphéva LY HS och ersétta lagen med en ny
lag. Ett viktigt skal till detta & ocksd enligt regeringens mening den
signalverkan som en sadan &gard torde f& Nuvarande lag & starkt for-
knippad med enskilda yrkesutévares ansvar. Med de féreslagna bestam-
melserna kommer den nyalagen i stéllet att till dvervagande del besta av
regler som syftar till att &stadkomma hdg patientsakerhet, oavsett om de
riktar sig mot enskilda yrkesutdvare eller vardgivare. Regeringens upp-
fattning &r att den foreslagna lagen balanserar systemperspektiv och indi-
vidperspektiv pa ett bra sitt. Det & viktigt inte minst for att betona
betydelsen av att bégge perspektiven ska hanteras inom ramen for
patientsakerhetsarbetet b&de hos vardgivare och hos tillsynsmyndigheter
och andra organisationer.

Regeringen instdmmer med Kammarratten i Sockholm om att parallell
lagstiftning bor undvikas. En styrka i att ssmmanfora alla bestdmmel ser
om skyldigheter m.m. nér det galler patientsékerhet i en lag & dock att
dessa blir tillampliga for samtliga vardgivare och yrkesutévare inom
bade halso- och sjukvard och tandvard samt att Gverskadligheten okar.
Dessutom & de foreslagna bestéammelserna sa detaljerade och specifika
att det enligt regeringen vore mindre lampligt att fora in dem i ram-
lagstiftning sdsom halso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvards-
lagen (1985:125).
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JO har pétalat att det ar olyckligt att férarbetena till de bestammelser
som overfors frén LYHS till den nya lagen & svaroverskédliga och i
vissa delar svartillgangliga. Lagradet har i sitt yttrande ocksa papekat att
det hade varit 6nskvart om kommentarerna i hogre utstrackning atergivit
forarbetsuttalandena med de modifikationer som kan behdvas med
hénsyn till att mycket har andrats inom halso- och sukvarden sedan
uttalandena gjordes. Regeringen delar JO:s och Lagradets uppfattning.
Utredningen har forvisso i forfattningskommentaren givit hanvisningar
till tidigare forarbeten, men ndgon genomgang av motiven har inte gjorts
for att béttre anpassa dem till dagens forhdlanden. Namnda
omstandighet bor dock enligt regeringen inte f& till foljd att den
foreslagna lagstiftningen inte genomfaors.

| 3kap. 12a8 LYHS finns i dag ett bemyndigande for regeringen att
till Institutet for professionell utveckling av lékare i Sverige (IPULS)
Overlamna att besluta om tillhandahdllande och fordelning av platser till
de specialistkompetenskurser som ingér i lakares vidareutbildning och
som anordnas med statliga medel. | forordningen (2002:637) om vissa
kurser i l&kares vidareutbildning finns bl.a. bestdmmelser om att IPULS
tillhandahdller och fordelar platser till de sk. SK-kurserna. Lagradet har
foredagit att bestdmmelsen i 3kap. 12a8 LYHS férs dver till en for-
fattning som behandlar speciaistutbildning av 18kare. Regeringen delar
Lagradets uppfattning att bestazmmelsen inte bor foras Gver till den nya
patientsdkerhetslagen utan till en sdrskild forfattning om specialist-
utbildning av 1akare. Nagon lamplig befintlig lag finns inte. En ny lag
med motsvarande rubrik som nyssnamnda férordning foresl as darfor.

52 Definitioner

Regeringens férslag: | den nya lagen definieras féljande centrala
begrepp som anvands i lagen: halso- och sjukvéard, vardgivare, halso-
och sjukvéardspersonal, vérdskada, alvarlig vardskada och patient-
sakerhet.

Utredningens forslag: Overensstammer delvis med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot fordagen. Riksdagens ombudsméan (JO) ar tvek-
sam till vissa av de féreslagna definitionerna, t.ex. "negativ handelse”
och "risk”. Kammarréatten i Sockholm anser att definitionen av "risk” &ar
overflodig och i viss man forvirrande. Vidare kan ocksa ordet "tillbud”
anses vara starkare kopplat till den innebtrd som " negativ héndelse” har
givits i dess definition och man bor déarfor Gvervdga om inte de
foreslagna begreppen ska véxla innebdrd med varandra. Kammarrétten
lamnar ocksa synpunkter pa definitionen av ”vardskada’. Socialstyrelsen
anser att begreppet patientsakerhet inte anvands stringent i lagférslaget
och bor ses dver. Styrelsen foreslar ocksa att begreppen vardgivare och
véardskada ska definieras i enlighet med Socialstyrelsens termbank.
Vidare vill Socialstyrelsen framhdlla vikten av att vardgivaren utser en
vérdgivarrepresentant som tillsynsmyndigheten kan vénda sig till med
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frdgor som ror vardgivarens patientsikerhetsarbete. Halso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd (HSAN) anser att de definitioner som foreslagits
maste ses Gver, inte minst for att de ska anpassas till ett sprékbruk som
kan forstds av patienterna och for att i klartext ange vad som avses.
HSAN lamnar bl.a. forslag till andra definitioner av begreppen vardskada
och patientsékerhetsarbete samt anser att begreppen negativ handelse,
tillbud och risk bor tas bort och i stéllet beskrivas och exemplifieras i
forfattningskommentaren. Smittskyddsingtitutet anser att vardgivarens
skyldighet att upptécka smittspridning inte & tydligt formulerad i
nuvarande lagtexter och foredar darfor bl.a. att smittspridning skaingd i
definitionen av vérdskada. Orebro universitet pekar bl.a. pa att den
definition av vardskada som anges i lagforslaget skiljer sig fran defini-
tionen i SOSFS 2007:9. Universitetet foresddr att en enhetlig definition
infors och att den definition som utredningen har féreslagit ska galla.
Vidare anser universitetet att det bor tydliggéras i den nya lagen att det
ska finnas befattningshavare néra verksamheten som ansvarar for att
foreskrifternai lagen foljs.

Skélen for regeringens forslag

Den foredagna patientsskerhetslagen innehdller ett antal centrala be-
grepp varav flera&r nyai forhdlande till lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hédlso- och jukvardens omréde, forkortad LYHS. | syfte att
oka tydligheten géllande vad som avses med de olika begreppen, foreslar
regeringen att det i forsta kapitlet i lagen fors in definitioner avseende
vissa av dessa begrepp. Nedan redogdrs mer utférligt for remissinstan-
sernas synpunkter och regeringens 6vervaganden.

Vardgivare

Begreppet vardgivare definieras i 1kap. 38§ LYHS som "fysisk eller
juridisk person som yrkesméssigt bedriver halso- och sukvard”. Savéal
kommuner och landsting som t.ex. aktiebolag och handelsholag &r
juridiska personer. Det betyder att né& det bedrivs hédlso- och
sjukvardsverksamhet i ndgon av dessa associationsréttsliga former s ar
bolaget, kommunen eller landstinget att betrakta som vardgivare. Ett
privat foretag som bedriver hdso- och sjukvérd & att betrakta som
vérdgivare i lagens mening oavsett om en kommun eller ett landsting har
traffat avtal med foretaget om att tillhandahdlla hdlso- och sjukvard.
Socialstyrelsen foresldr i sitt remissvar att den i myndighetens term-
bank foreskrivna definitionen av vardgivare ska anvandas. Enligt Social-
styrelsens termbank definieras vardgivare som statlig myndighet, land-
sting och kommun i fraga om sadan halso- och sjukvardsverksamhet som
myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for (offentlig vard-
givare) samt annan juridisk person eller enskild néringsidkare som
bedriver halso- och sjukvardsverksamhet (privat vardgivare). Orebro
Universitet anser att det bor tydliggorasi den nyalagen att det ska finnas
befattningshavare ndra verksamheten som ansvarar for att foreskrifter i
patientsakerhetslagen foljs. Att ndgon nara verksamheten utses & sarskilt
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viktigt med tanke pa privata vardgivare med geografiskt spridda verk-
samheter.

Regeringen anser att den nu gallande definitionen av begreppet vard-
givarei LYHSinte &r tillrackligt tydlig och foreslar en annan definition. |
patientdatalagen (2008:355) som trédde i kraft den 1 juli 2008 definieras
begreppet vardgivare som statlig myndighet, landsting och kommun i
fraga om sadan halso- och gukvard som myndigheten, landstinget eller
kommunen har ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan juridisk
person eller enskild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard
(privat vardgivare). Regeringen foredar att samma definition anvands i
den nya lagen, med undantag for de inom parentes satta begreppen
offentlig vardgivare och privat vardgivare, da dessainte anvandsi lagen.

Patientsakerhetsutredningen 6vervagde att foresla att vardgivarna ska
vara skyldiga att i sitt stélle utse en sarskild befattningshavare med dver-
gripande ansvar for patientsakerhetsarbetet i verksamheten (SOU
2008:117 s. 308). Det finns dock redan i dag flera forfattningsreglerade
funktioner inom halso- och sjukvarden, bl.a. verksamhetschef, medi-
cinskt ansvarig sjukskéterska, chefsdverlékare och patientansvarig l18kare
som alla har uppgifter av betydelse for patienternas skerhet. Att forain
ytterligare en forfattningsreglerad funktion vid sidan av dessa skulle,
enligt regeringens mening, riskera att skapa otydlighet om de olika
funktionernas uppdrag och ansvar.

Vardskada

Patientsékerhetsutredningen har féreslagit foljande definition av be-
greppet vardskada:

Med vardskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller psykisk
skada, sjukdom eller déd som intraffat i samband med hélso- och sjuk-
vard och sominte ar en oundviklig konsekvens av det tillstdnd for vilket
patienten stkt vard eller de atgarder som patientens tillstdnd motiverat.

SAdan vardskada som lett till att patienten fatt en bestdende skada som
inte ar ringa eller sukdom eller medfort ett vasentligt okat vardbehov
eller att patienten har avlidit betecknas som allvarlig.

Kammarratten i Stockholm och Socialstyrelsen ifrégasatter om det ar
relevant vilket tillstdnd patienten sokt vérd for. Kammarratten foreslér
darfor att ...det tillstand for vilket patienten sokt vard...” i definitionen
ersittsav ” ... patientens tillstand...”.

Socialstyrelsen foresldr att den foreskrivna definitionen av vardskada i
stéllet ska definieras som ”...lidande, kroppslig eller psykisk skada,
sjukdom eller dod som or sakats av halso- och sjukvarden och sominte ar
en oundviklig konsekvens av en patients tillstand eller en forvantad effekt
av den behandling patienten erhallit pa grund av tillstdndet...”.
Socialstyrelsen menar ocksa att det inte framgdr tydligt av formuleringen
vad som géller for att en gukdom ska anses alvarlig samt att det bor
tydliggoras nér en skada eller sjukdom kan anses ringa.

HSAN menar bl.a. att det behdver specificeras vad som avses med
"lidande’. Om detta inte & mojligt fa&r “lidande’ utedutas ur
definitionen. Vidare menar HSAN att begreppet vérdskada i sig &
missvisande och att det forslagsvis kan bytas ut mot begreppet patient-
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skada. HSAN foreslar att begreppet " vardskada® ska ersittas av " patient-
skada’, samt att definitionen i forsta stycket ska formuleras pa foljande
sétt: Med patientskada avses i denna lag (lidande), kroppslig eller
psykisk skada €eller sukdom eller déd som hade kunnat undvikas om
adekvata atgarder vidtagits vid kontakt med hélso- och sjukvarden.

Smittskyddsinstitutet framhaller att vardgivarens skyldighet att upp-
tacka smittspridning bor fortydligas genom att definiera smittspridning
som vérdskada; " ...lidande, kroppslig psykisk skada, sjukdom, dod eller
smittspridning som intréffat i samband med...”.

Orebro Universitet tillstyrker foreslagna skrivning.

Regeringen delar flera av remissinstansernas synpunkter och féreslar
darfor att paragrafen ska formuleras pa foljande sitt:

Med vardskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller psykisk
skada eller sukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om
adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och
sjukvérden.

Med allvarlig vardskada avses vardskada som

1. &r bestdende och interinga, eller

2. har lett till att patienten fatt ett vasentligt okat vardbehov eller
avlidit.

Vad betréffar begreppet vardskadai sig anser regeringen att detta redan
i dag har en signifikant betydelse p& patientsikerhetsomradet och finner
darfor inte skal att ersitta begreppet med ndgot annat. Nar det géller
frgan om &ven smittspridning ska laggas till definitionen anser
regeringen inte att detta & nddvandigt. Smittspridning bor, i de fall
smittan orsakat en sukdom eller skada, redan anses kunna omfattas av
den foreslagna definitionen. En patient som under t.ex. en gukhusvistelse
smittats och blivit bérare av MRSA (Meticillinresistenta Staphylococcus
aureus) kan ocksd anses ha fatt en vardskada eftersom smittan kommer
att innebdra en okad risk for svara infektioner da framtida antibiotika-
behandlingar riskerar att inte ha effekt. Att 1&ta begreppet vardskada
omfatta &ven annan smitta som annu inte har medfért ndgra konkreta
symtom eller dar den mera langsiktigt kan forvantas medfora men skulle
innebadra att definitionen far ett avsevart utokat tillampningsomrade.
Enligt regeringens mening kan det inte forutses vilka konsekvenser detta
skulle kunna medféra.

HSAN har i sitt remissyttrande anfort att det behdver specificeras vad
som avses med "lidande”. Lidande kan exempelvis uppsta nér ett guk-
domstillstdnd inte har uppméarksammats vid patientens kontakt med
hélso- och sukvéarden. Den fordr6jda diagnosen i sig innebér inte att en
ny skada eller sukdom har uppkommit men kan innebéra att patienten
under onddigt 1ang tid lider av smértor eller andra fysiska symtom, dvs.
ett fysiskt lidande.

Negativ handelse och tillbud

Kammarratten i Sockholm ifragasitter om inte ordet "tillbud” anses vara
starkare kopplat till den innebdrd som "negativ hdndelse” har givits i
dess definition och menar att det bor dvervagas om inte de foreslagna
begreppen ska vaxla innebord med varandra. HSAN foreddr att defini-
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tionerna av negativ handelse och tillbud tas bort och i stéllet exempli-
fierasi forfattningskommentaren.

Begreppen negativ handelse och tillbud &r centrala begrepp i patient-
sdkerhetsarbetet och, enligt vad regeringen erfarit, vedertagna bade inom
svensk och utléndsk patientsékerhetsterminologi. Negativ handelse
(adverse event) och tillbud (incident eller near miss) anvands i inter-
nationella sammanhang i den betydelse som utredningen féreslagit.
Regeringen anser att begreppen inte bor anvandas i lagtexten, men att de
lampligen kan anvandas i brodtext och forklarande texter med den
betydelse som utredningen angivit.

Risk

Kammarratten i Sockholm och HSAN foreslar att definitionen av risk tas
bort. Kammarratten papekar att risk inte anvands i ndgon stérre utstréck-
ning i de foreslagna bestdmmelserna och att ordet anvénds utan att
angdluta till den innebdrd som det givits i definitionen, se exempelvis
foreslagna 6 kap. 12 § andra stycket.

Regeringen instdmmer i att en definition av begreppet risk kan tas bort.
Innebdrden av begreppet torde vara allmant ként och begreppet fére-
kommer redan i dag i lagstiftningen (se t.ex. 6 kap. 4 § LYHS) utan att
det sérskilt har definierats.

Patientsaker het

Socialstyrelsen och Uppsala Universitet anser att anvandningen av
begreppet patientsékerhet i lagfordaget behtdver ses 6ver och att be-
greppet inte anvands stringent. Ibland anvands begreppet i en vidare
mening, som &ven inkluderar exempelvis kvalitetsaspekter, god vérd
samt vard i 6verensstammelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. |
7 kap. 158 i utredningens forslag réknas t.ex. flera olika aspekter upp
medan fordlaget i 7 kap. 9 8 enbart anvéander begreppet patientsékerhet.
Det framgér inte huruvida detta innebér att Sociastyrelsen enbart far
underlta att utreda klagomal om klagomalet saknar betydelse for fragan
om skydd mot vardskada eller om en vidare betydelse avses som ocksa
innefattar andra kvalitetsaspekter.

Patientsakerhet foreslds i den nya lagen definieras som skydd mot
vérdskada. Regeringen instammer i att det &r viktigt att begreppet
anvands stringent. Det & naturligtvis oftillfredsstéllande om begreppet
synes varavidare i vissa bestdmmelser &n i andra. Regeringen anser dock
att t.ex. att tillhandahdlla vard som inte & i Gverensstdmmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet eller att i ovrigt inte folja forfatt-
ningar som halso- och sjukvérden ska tillampa kan innebéra risker for
vardskada och darmed utgora en farafor patientsakerheten.

Patientsaker hetsarbete

Patientsékerhetsutredningen har foredagit en definition av begreppet
patientsakerhetsarbete. Regeringen foresldr i avsnitt 6 i denna proposition
detaljerade bestdmmelser om vilka dtgarder vardgivare ska vara skyldiga
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att vidta for att forebygga vardskador och att analysera de tillbud och Prop. 2009/10:210
negativa handelser som trots alt intréffar i verksamheten, dvs. ett

systematiskt  patientsdkerhetsarbete. En ytterligare definition av

begreppet patientsdkerhetsarbete & darfér enligt regeringens mening

Overflodig.

6 Vérdgivarens ansvar

6.1 Systematiskt patientsakerhetsarbete

Regeringens forslag: Vardgivaren ska vara skyldig att planera, leda
och kontrollera verksamheten pa ett sitt som leder till att kravet pa
god vérd i hélso- och sukvéardslagen (1982:763) och tandvardslagen
(1985:125) upprétthdlls. Vardgivaren ska vidta de atgarder som be-
hovs for att forebygga att patienter drabbas av vardskador samt ge
patienterna och deras narstdende majlighet att deltai patientsakerhets-
arbetet.

Vardgivaren ska utreda handelser i verksamheten som medfort eller
hade kunnat medféra en vardskada. En liknande utredningsskyldighet
ska gdlla bl.a. for vérdgivare vid inrdttningar dar det far ges psykiat-
risk tvangsvard och réttspsykiatrisk vard.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om vilka moment som skaingai det systematiska
patientsdkerhetsarbetet.

Utredningens fordag: Overensstdmmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foreslog inte ndgon utredningsskyldighet for andra
skador an vardskador.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot férslagen. Riksdagens ombudsmén (JO) anser att
det finns anledning att i det fortsatta lagstiftningsarbetet Gvervéga en
bestammelse som direkt reglerar vardgivarens skyldighet att |ata
patienter och nérstdende vara delaktiga i utredningar kopplade till lex
Maria. Kammarratten i Sockholm konstaterar att forslaget inte innehdller
négot krav pd att atgarder ska vara vidtagna inom en viss tidsgrans och
menar att krav pa fullfoljande bor stéllas pa vardgivarna. Kammarratten
pekar ocksa pa att information till patienter om att en vardskada intraffat
med fordel bor [dmnas snarast for att patienten §alv ska ha handelsen
klar i minnet och for att tidsfristen om tva &r (se fordaget till 7 kap. 12 §
andra stycket) inte ska 6verskridas. Socialstyrelsen och Vasternorrlands
lans landsting patalar vikten av att vardgivarna har en systematisk klago-
malshantering, som en del av systemet for att utreda tillbud och negativa
handelser och som en méjlighet for patienterna och narstéende att delta i
patientsakerhetsarbetet med synpunkter, klagomadl och forsag. Social-
styrelsen tillsammans med bl.a. Region Skane och Aldrecentrum pé
minner om vikten av samverkan i det systematiska patientsékerhets-
arbetet. Statskontoret och bl.a. Gévle kommun, Vastergétlands lans
landsting och Praktikertjanst AB onskar f& fortydligat hur patienter ska
kunna vara delaktiga i patientsékerhetsarbetet. Sveriges lakarforbund
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menar att det kan vara nodvandigt att i férordning eller myndighets-
foreskrifter narmare fortydliga hur patienter och anhoriga pa basta satt
kan involverasi patientsékerhetsarbetet.

Skélen for regeringensforslag

| hélso- och sjukvérdslagen (1982:763), forkortad HSL, och tandvards-
lagen (1985:125), foérkortad TvL, finns bestdmmelser om att hélso- och
sukvarden respektive tandvarden ska bedrivas sa att den uppfyller
kraven pa en god vérd och tandvérd. Lagarna innehaller ocksa bestam-
melser om att kvaliteten i verksamheterna systematiskt och fortlépande
ska utvecklas och sdkras. Gemensamt for dessa bestémmelser & emeller-
tid att de & mycket allmant hallna. Det framgér inte vad vardgivaren ska
gorafor att uppnd en hog patientsdkerhet i verksamheten. Det finns heller
inte ndgra direkta sanktionsméjligheter knutna till bestammelserna. De
sanktionsmajligheter som finns nér det galler vardgivare som inte upp-
fyller kraven pa god vérd eller god sakerhet & bestammelsernai 6 kap.
13 och 15-17 88 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p& halso- och
sjukvérdens omréde, forkortad LYHS. Dessa reglerar mojligheten for
Socialstyrelsen att forelagga vardgivare att avhjadpa missforhallanden
(13 8) och att under vissa omstandigheter helt eller delvis forbjuda en
verksamhet (15-17 88). Det & dock oklart om bestémmelserna & méj-
liga att tillampa bara pa den grunden att vardgivaren saknar ett syste-
matiskt patientsékerhetsarbete. | varje fall torde 16 § forutsétta att det
foreligger en konkret fara for patienters liv, hélsa eller personliga siker-
het. | stort sett samtliga 6vriga bestammelser i LYHS tar sikte pa en-
skilda yrkesutévare och det & ocksd bestammelserna i denna lag som
aktualiseras nar Socialstyrelsen eller Halso- och sjukvérdens ansvars-
namnd (HSAN) ska utreda anmél ningar mot halso- och sjukvarden.

Regeringen anser att det finns skal att i lag ange vad vardgivarna ska
gora for att leva upp till kraven pa att vérden ska vara saker for patient-
erna. En motsvarande reglering betréffande ledningens ansvar for att den
verksamhet som bedrivs & siker finns sedan lange pa bl.a. arbetsmiljo-
omradet. Regeringens uppfattning &r att bestammelserna bor férasini ett
kapitel om vérdgivarens ansvar och skyldigheter i den foreslagna
patientsikerhetslagen eftersom man da f&r en samlad reglering av de
bestémmel ser som direkt syftar till att sékerstélla hdg patientsékerhet.

For att leda komplexa verksamheter som hélso- och sjukvard och tand-
vard sd att de uppfyller HSL:s och TvL:s krav pa god vard krévs for det
forsta systematisk planering, ledning och kontroll av att verksamheten
bedrivs pa avsett sétt. Att vardgivaren regelbundet foljer upp verksam-
hetens planering, utférande, resultat och forbattringsdtgarder &r av stor
betydelse, men inte tillrackligt. Vardgivaren maste for det andra fort-
|6pande understka vilka risker som finns i verksamheten samt vidta de
atgarder som & nodvandiga for att undanréja riskerna eller, om det inte
gar, hdlla dem under kontroll. Detta stéller krav pa ett system for
insamling av iakttagelser och information om risker. Hur vardgivaren ska
organisera detta system bor ankomma pa vardgivaren gélv att avgora.
Att vardgivaren enbart forlitar sig pa information om avvikelser som
hédso- och gukvardspersonalen enligt nuvarande 2kap. 48 LYHS &
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skyldiga att rapportera bor dock inte anses tillrackligt for att vardgivare Prop. 2009/10:210
ska anses ha fullgjort det aliggande som foljer av bestammelserna. Det
finns manga andra sétt att inhamta information med betydelse for patient-
sékerhetsarbetet, exempelvis intervjuer med eller enkater till patienter
och regelbundna observationer av vardverksamheten for att t.ex. méta
foljsamhet till faststéllda rutiner. Likasa bor i patientsikerhetsarbetet inga
att ta del av och beakta &enden som behandlats i patientnémnder, hos
Socialstyrelsen och av Landstingens Omsesidiga Forsakringsbolag
(LOF). Detta for att Gvervaga om liknande handelser skulle kunna
intréffai den egna verksamheten. Vid bedomning av huruvida vardgivare
uppfyller sin skyldighet enligt bestdmmelserna bor hénsyn tas till
verksamhetens karaktar. Vissa verksamheter & mer riskfyllda 8n andra,
varfor hogre krav kan stéllas pa att vardgivare i sddana verksamheter har
ett mer aktivt patientsikerhetsarbete an i verksamheter dar riskerna ar fa
och konsekvenserna av negativa handelser & mindre alvarliga. Kan
vardgivaren visa att det finns ett val fungerande system for att inhamta
saval intern som extern information om risker i den typ av verksamhet
som vaérdgivaren bedriver och att informationen anvands systematiskt
och fortlépande i patientsékerhetsarbetet, bor kravet anses vara uppfyllt.

Patienters och nérstaendes delaktighet

Patienter har manga ganger mycket att tillfora pa basis av de kunskaper
som patienterna besitter om risker i hdlso- och gukvérden. De ser inte
séllan sadant som halso- och sjukvardspersonalen missar och det & ange-
|&get att dessa observationer anvandsi patientsakerhetsarbetet.

Regeringen anser att patienterna ska fa majlighet att delta i utveck-
lingen av hdlso- och sjukvarden. Socialstyrelsen och Sveriges |akarfor-
bund har i remissvar angett att detta &ven bor innefatta nérstdende till
patienterna. Regeringen foreslar darfor att det i lagen tas in en bestam-
melse om att patienter och narstdende ska beredas majlighet att medverka
i patientsékerhetsarbetet.

Flera remissinstanser har efterfrdgat exempel pa hur detta ska ske.
Vardgivaren ska pa olika sitt uppmuntra och involvera patienterna och
deras nérstéende i patientsikerhetsarbetet. Detta kan exempelvis ske
genom att vardgivaren har rutiner for att aktivt uppmana patienter och
narstéende att fraga och ifragasitta om det & nagot de undrar dver eller
kanner sig tveksamma till i vardsituationen. Brister i kommunikation
mellan patienter och vardpersonal kan fa olyckliga konsekvenser. Det
kan vara fraga om situationer dér patienter inte fatt mojlighet att tatill sig
information eller inte vagar be om ytterligare besked medan personalen
anser sig ha gett all information och att patienten tagit till sig denna. En
systematisk klagomalshantering for att fanga upp brister och som en del
av arbetet med att identifiera risker och utreda héndelser i varden, &r
ocksa ett konkret exempel pa hur patientens synpunkter kan tastill vara.

Andra metoder kan vara att knyta patientrad till verksamheten for att
ventilera frégan om patientsakerhet, att arbeta med uppfdljningssamtal
samt att i samband med annan insamling av patientupplevd kvalitet ocksa
efterfraga patienternas synpunkter pa patientsakerheten.
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Det finns redan i dag bestammelser om patienters och narstdendes maj-
lighet att deltai lex Maria-drenden. Enligt Socialstyrelsens foreskrifter
om anmalningsskyldighet enligt Lex Maria (SOSFS 2005:28) ska patien-
ter, och i vissa fal narstdende, alltid underréttas om att en handelse for-
anlett en lex Mariazanmélan samt ges mdjlighet att i anslutning till
anmalan beskriva sin upplevelse av handel sen.

Forebyggande av vardskador

Av bestammelserna bor vidare uttryckligen framgd att vardgivaren ska
vara skyldig att vidta de atgarder som behovs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador. En motsvarande regel finns pa arbets-
miljomradet (3 kap. 2 § arbetsmiljolagen [1977:1160Q]). Det kan disku-
teras hur langtgdende denna skyldighet ska vara. | arbetarskyddslagen
(1949:1), som géllde fram till dess att den nuvarande arbetsmiljolagen
tradde i kraft, gallde en skalighetsprovning betréffande vilka &tgérder en
arbetsgivare skulle anses vara skyldig att vidta for sékerstdllande av
arbetsmiljon. | propositionen som ligger till grund for arbetsmiljélagen
togs mdjligheten till skalighetsprévning bort (prop. 1976/77:149,
s. 252 ff). Departementschefen betonade dock att det alltid méste goras
en nyanserad beddmning nar man stéller krav pa arbetsmiljon. De
insatser som kréavs for att forbattra arbetsmiljon far inte vara orimliga i
forhdlande till de resultat som kan uppnds. Samma resonemang bor
tillampas vad galler vardgivarens ansvar for patientsdkerhetshojande
atgarder. Det betyder att det alltid ska finnas utrymme for en rimlighets-
bedomning. Har exempelvis en risk identifierats och vardgivaren vid
efterfoljande analys drar dutsatsen att sannolikheten for att risken ska
leda till vardskada &r liten och konsekvensen obetydlig, kan det inte
krdvas att vérdgivaren ska ha vidtagit omfattande &tgérder for att
eliminera eller kontrollera risken. Visar det sig ddremot i efterhand att
vardgivaren har gjort en bristfallig analys eller att fel dutsatser har
dragits betréffande riskens alvarlighet bor detta kunna leda till ett
ifrégasittande av om vardgivaren har uppfyllt lagens krav.

Nar ska atgarder vara vidtagna?

Det &r av storsta betydelse for patientsakerheten att nddvandiga tgarder
vidtas snarast majligt for att tgarda brister eller risker i verksamheten.
Vissa dtgarder kan dock vara av den karaktéren att de inte kan genom-
foras omedelbart. Krav bor uppstéllas pa att dessa atgarder ska tidplane-
ras, dvs. att en handlingsplan ska uppréttas. Det finns flera goda skal har-
for. Det &r for det forsta viktigt att nodvandiga &gérder inte gloms bort
eller att de gang efter annan skjuts pa framtiden. Det & vidare viktigt att
patientsdkerhetsarbetet i verksamheten & transparent fér dem som
arbetar i verksamheten, for tillsynsmyndigheten samt for allmanheten.
Kammarratten i Sockholm har i sitt remissyttrande pdpekat att det i
utredningens forslag saknas krav pa att dtgarder ska vara slutforda inom
en viss tid. Kammarrétten menar att det, for att sékerstélla att behovliga
atgarder genomférs, bor stéllas krav pa fullféljande pa véardgivarna
Regeringen instdmmer i att det &r viktigt att vardgivaren fullféljer sin
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skyldighet att vidta nddvandiga atgérder. Det kan dock vara férenat med  Prop. 2009/10:210
svarigheter att i forfattning ange exakt tidsgrans for nér atgarder ska vara

vidtagna. For det fall en &gérd inte kan vidtas omedelbart, vilket bor

vara en huvudregel, ska vardgivaren planera for nar den ska genomforas.

En handlingsplan for sddana atgarder kan lampligen dokumenteras i den

arliga patientsikerhetsberattelse som vardgivaren ska vara skyldig att

upprétta (se avsnitt 6.4).

Vardgivarens utredning vid handelser i verksamheten som medfort eller
hade kunnat medftra en vardskada eller annan allvarlig skada

En annan grundldgggande bestandsdel i vardgivarens patientsikerhets-
arbete & att det gors en utredning sa snart en handelse som medfort eller
hade kunnat medfora en vardskada (negativ handelse respektive tillbud)
har intraffat. Det centrala & darvid inte att ta reda pa om det & nagon
vissindivid som har gjort fel utan att om mgjligt ta reda pa vad som kan
goras for att det intraffade inte ska handa pa nytt. Dessa utredningar kan i
vissa fall synliggora behov av snabba dtgarder. | Gvrigt bor de laggas till
grund for det systematiska patientsdkerhetsarbetet. Det finns en rad olika
metoder for hur risk- och handelseanalyser kan goras och kunskapen ut-
vecklas standigt. Lagstiftningen bor darfér vara "metodneutral”. Dock
bor tydligt anges i lagen att syftet med sddana utredningar ska vara att s
langt som majligt klarlagga handel seforlopp och orsaker till tillbud eller
negativa handelser samt ge underlag for beslut om &tgarder som ska syfta
till att hindra att en liknande handelse intréffar pa nytt eller begransa
effekterna av negativa handelser om deinte helt gér att forhindra.

En bestdmmelse om utredningsskyldighet for vardgivare foresiogs i
lagrédsremissen enbart for handelser som medfért eller hade kunnat med-
fora en vérdskada. Som anges i Lagradets yttrande har Socialstyrelsen
foreskrivit att héndelser inom psykiatrin, om de anmédlts till Social-
styrelsen, ska utredas av vardgivaren som har att rapportera utrednings-
resultatet till styrelsen inom tva manader (SOSFS 2006:9). Utredningen
ska innefatta bl.a. en redogorelse for handel seférloppet, den korrigering
av sdkerhetsanpassningen som vidtagits omedel bart, identifierade orsaker
till handelsen samt en bedémning av sannolikheten for att en liknande
handelse ska intraffa igen. Enligt Lagrédet talar detta for att handelser
som avses i de foreslagna 3kap. 5 och 6 88 ska anmdlas och utredas
enligt gemensamma rutiner. Regeringen delar Lagrédets uppfattning och
foredar darfor en bestammelse med innebord att vardgivare vid
sjukvardsinréttningar dar det far ges psykiatrisk tvangsvard och rétts-
psykiatrisk vard samt enheter for réttspsykiatriska undersokningar ska
utreda sidana allvarliga skador for vilka anmalningsskyldighet foreligger
enligt 3 kap. 6 8. Anmalningsskyldigheten behandlasi avsnitt 11.1.

Samverkan

Flera remissinstanser har pekat pa brister i samspelet mellan olika ut-
forare av hdlso- och sjukvard. Patientsakerheten kan dventyras av brister
i det systematiska samarbetet mellan olika vard- och omsorgsgivare.
Remissinstanserna pdpekar att varden blir allt mer fragmenterad och att
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den drivs av alt fler vardgivare, sdvd offentliga som privata. Det & dar-
for viktigt att vardgivare tar ansvar for samverkan kring patientsakerhet i
de vardprocesser som omfattar flera vardgivare. Det papekas vidare att
utredningen inte har tagit upp aspekter med anledning av ny lagstiftning,
bl.a. lagen (2008:962) om valfrihetssystem, férkortad LOV, och de lag-
andringar som foljer av prop. 2008/09:74 Vardval i primarvarden och att
utredningens forslag bor kompletteras med ett fortydligande vad géller
ansvar vid samverkan i olika former.

Enligt regeringens uppfattning & det kant att det uppstar risker nar
patienter vardas av flera olika vardgivare. | kontaktytorna mellan verk-
samheterna finns sdledes behov av aft systematiskt undanrdja eller
begransa riskerna. Detta ligger redan i den foreslagna skyldigheten for
véardgivarna att bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete och att
vidta de dtgarder som behovs for att forebygga att patienter drabbas av
vérdskada. | Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet
och patientsikerhet i halso- och sukvarden (4 kap. 4 § SOSFS 2005:12)
stélls ocksa krav pa rutiner som klargor ansvaret for samarbetet kring och
planeringen av den enskilda patientens vard. Detta géller t.ex. dverforing
av information om enskilda patienter och samverkan i vardprocesserna
mellan olika yrkesgrupper, funktioner, enheter, nivaer, verksamheter och
ansvarsomraden samt olika vardgivare.

LOV tradde i kraft den 1 januari 2009. Med valfrihetssystem avses ett
forfarande dér den enskilde har rétt att vélja den leverantor som ska ut-
fora en tjanst och som en upphandlande myndighet godkant och tecknat
kontrakt med. Kontraktet kan innehalla andra villkor 8n ekonomiska. Det
& sdledes landstinget som beslutar om vilka 8taganden som leverantoren
ska uppfylla och landstinget har darvid méjlighet att stélla krav pa att
leverantrerna ska samarbeta kring patientsdkerhetsarbetet, genom att
t.ex. uppmarksamma varandra pa risker i verksamheterna. Vidare har
landstingen galva mgjlighet att ytterligare skapa incitament for sidan
samverkan genom att i erséttningssystem premiera kvalitetsarbete m.m.

Den 1 januari 2010 tréadde en éndring i 58 HSL i kraft med innebérd
att alla landsting blir skyldiga att ha vardval ssystem inom primarvarden.
Nér landstinget beslutat att infora ett vardvalssystem ska LOV tillampas.

Den 1 januari 2010 trédde vidare éndringar i HSL och sociatjénstlagen
(2001:453) i kraft med innebord att landsting och kommuner tillsammans
ska upprétta en individuell plan nér den enskilde har behov av insatser
frén bade socialtjanst och halso- och sjukvard. Fordaget & avsett att om-
fatta personer med psykisk funktionsnedséttning och andra personer,
barn eller vuxna, som behtver en individuell plan for att fa sina behov
tillgodosedda. Skyldigheten & inte tankt att begrénsas till personer med
stora och omfattande behov, utan kan gélla alla ménniskor som landsting
och kommuner kommer i kontakt med och dar en individuell plan behovs
for att behoven av socidtjanst och halso- och sjukvard ska tillgodoses.
Missbruksvarden och dldreomsorgen &r exempel pa verksamheter inom
socialtjansten dar bestammel serna kan fa stor betydelse. Inom halso- och
sjukvérden finns stora behov av planering for patienter i den psykiatriska
varden och beroendevarden.

Regeringen beslutade den 3 december 2009 att Gverléamna proposi-
tionen Starkt stéllning for patienten — vardgaranti, fast vardkontakt och
fornyad medicinsk beddmning, till riksdagen (prop. 2009/10:67). | pro-
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positionen beddmer regeringen att landsting, kommuner och 6vriga vard-
givare bor organisera verksamheten sa att varden for den enskilda patien-
ten samordnas pa ett andamalsenligt sétt. Detta innebér att verksamhets-
chefernas ansvar for enskilda patienter bor samordnas i de fall da en
patient har kontakt med flera enheter och vardgivare (a. prop. s. 59 ff.).

Aven om regeringen ser det som ytterst viktigt att vérdgivaren fore-
bygger véardskador som uppstar till foljd av bristande samordning, finner
regeringen inte skal att i forfattningstext ytterligare peka pa vikten av
samarbete kring patientsikerhetsfragorna eller i detalj foreskriva hur
detta samarbete ska gestalta sig. Detta ska fdlja av de bestédmmelser som
regeringen har féreslagit och de som redan bedlutats av riksdag och myn-
digheter.

Vardgivarens arbetsgivaransvar

Utgangspunkten for lagstiftningen & att det & véardgivarna som efter
genomford risk- och handelseanalys har ansvaret for att de &gérder som
analysen kan ge anledning till genomfors i verksamheten. Utgangspunk-
ten &r ocksd att utredningen av tillbud och negativa handelser inte primart
ska fokusera pa vem som har gjort vad utan p& vad som kan goras for att
det intréffade inte skaintraffaigen. Skulle en utredning emellertid ge vid
handen att orsaken eller en av orsakerna till det intréffade & att nagon i
verksamheten inte har fullgjort sina skyldigheter ankommer det pa vard-
givaren att ta stéllning till vilken form av reaktion detta bor féranleda
fran vardgivarens sida. Har ett brott begétts bor en polisanmalan goras.
Har exempelvis interna regler inte foljts bor i forsta hand ett tillrétta
visande ske €eller, om det inte beddms vara verkningsfullt, arbetsréttsliga
atgarder Gvervagas.

Det ska alltsd aligga vérdgivaren att vidta de &tgérder som behgvs for
sikerstéllande av patientskerheten. Detta innefattar &ven en skyldighet
att tillse att de som arbetar i verksamheten har rétt kompetens for sina
arbetsuppgifter samt att de i ovrigt fullgor sina dligganden pa ett korrekt
Sitt. | detta ligger ocksa ett ansvar for att se till att eventuella brister i
kunskap eller kompetens hos personalen dtgardas genom lamplig fort-
bildning.

| foljande avsnitt redogors for forslag om skyldighet for vardgivaren att
under vissa forutséttningar anméla yrkesutdvare till Social styrelsen.

6.2 Véardgivarens skyldighet att anmalalegitimerad
personal till Socialstyrelsen

Regeringens forslag: Vardgivaren skatill Socialstyrelsen anméla hos
sig verksam €ller tidigare verksam legitimerad halso- och sjukvards-
personal som kan befaras utgora en farafér patientsdkerheten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer med-
delar foreskrifter om hur anmalningsskyldigheten ska fullgoras.

Utredningens fordag: Overensstdmmer i huvudsak med regeringens
fordag.
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Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot forslagen. Norrbottens |ans landsting anser att det
ar viktigt att det i den nya lagen finns urvalskriterier for att identifiera
riskindivider. Sockholms lans landsting och Férbundet Sveriges Arbets-
terapeuter anser att anmalningsskyldighet rérande persona som utgér en
fara for patientsékerheten ska omfatta all personal, dvs. &ven de som
saknar legitimation. Vasternorrlands lans landsting anser att vard-
givarens skyldighet att anméla hos sig verksam eller nyligen verksam
personal maste fortydligas i flera avseenden. Praktikertjanst AB bitréder
fordaget att det infors skyldigheter att anméla hos sig verksam respektive
nyligen verksam legitimerad halso- och sjukvardspersonal som beddms
utgora fara for patientsékerheten, men anser att begreppet " nyligen verk-
sam” kan Gppna upp for oklarheter och gransdragningssvérigheter.

Skalen for regeringens forslag: Som framgér av avsnitt 6.1 ska det
aligga vardgivarna att vidta de atgarder som behdvs for att trygga patient-
sékerheten. Detta innefattar @ven en skyldighet att tillse att de som
arbetar i verksamheten har rétt kompetens for sina arbetsuppgifter samt
att de fullgor sina dligganden pé ett korrekt sitt. Det finns dock en mar-
kant skillnad p& hélso- och sjukvardsomrédet jamfort med de flesta andra
yrkesomraden och det & att manga i personalen &r legitimerade yrkes-
utbvare. Detta gor att det aven finns ett alméant intresse av hur dessa
personer fullgér sina skyldigheter. Det finns ett starkt allmanintresse (och
patientsdkerhetsintresse) av att den som & legitimerad har erforderliga
kunskaper samt att denne i 6vrigt & 1dmpad att utfora yrket. Om det finns
skélig anledning att befara att s inte & fallet bor legitimationsmyn-
digheten, dvs. Socialstyrelsen, fa vetskap om detta. Socialstyrelsens fore-
skrift om anmalan av legitimerad halso- och sjukvardspersonal som inte
kan utbva sitt yrke tillfredsstéllande p.g.a. sukdom m.m. (SOSFS
2004:12) har i huvudsak géllt sedan & 1997. Enligt denna galler dock
bara rapporteringsskyldigheten legitimerad halso- och sjukvardspersonal
som &r verksam hos véardgivaren och som inte bedoms kunna uttva sitt
yrke tillfredsstallande pa grund av sjukdom eller misshbruk. Regeringen
anser att det finns ské att ta in en motsvarande bestdmmelse i den fore-
slagna lagen. Bestdmmelsen bor dock dels innefatta en generell skyldig-
het att till Socialstyrelsen rapportera legitimerad hélso- och sukvéards-
personal som befaras kunna utgdra en fara for patientsdkerheten, dels
&ven omfatta dem som lamnat verksamheten. P4 detta sétt forhindras att
legitimerade yrkesutGvare med t.ex. missbruksproblem, genom att byta
uppdragsgivare, kan undgd att bli rapporterade. En reglering i lag innebar
dels att bestdmmelsens betydel se for patientsékerheten markeras, dels att
Overskadligheten okar eftersom bestdmmelsen da kommer att finnas in-
tagen i samma regelverk som 6vriga rapporteringsskyldigheter som tar
sikte pa patientsakerheten.

Praktikertjanst AB anser att begreppet "nyligen verksam” dppnar upp
for oklarheter och gransdragningssvéarigheter. Regeringen instammer i
Praktikertjansts uppfattning och foresdr darfor att vardgivare ska vara
skyldiga att till Socialstyrelsen anméla legitimerad hdlso- och sjukvards-
personal som & verksam eller har varit verksam hos vardgivaren och
som befaras kunna utgdra en fara for patientsdkerheten. Avsikten ar att
vardgivaren ska slippa ta stdllning till om det har gétt for lang tid for att
anmélan ska kunna ske. Vidare har flera remissinstanser bl.a. efterfragat
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tydligare riktlinjer for urvalskriterier m.m. Regeringen eller den myndig- Prop. 2009/10:210
het som regeringen bestdmmer meddelar féreskrifter om hur anmalnings-
skyldigheten skafullgoras.

6.3 Information till patienter

Regeringens forslag: Vardgivaren ska se till att en patient som
drabbats av en vardskada, eller en narstende till patienten, snarast far
information om att det intraffat en handelse som medfért en vérdskada
och om vilka 8tgérder som vardgivaren avser att vidta for att en
liknande handelse inte ska intréffa igen. Patienten ska dessutom fa
information om vilka méjligheter det finns att begéra ersttning for det
intréffade samt information om Socialstyrelsens och patient-
ndmndernas verksamhet. Uppgift om den information som har 1&mnats
ska antecknasi patientjournalen.

Utredningens fordag: Overensstémmer delvis med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker for-
slaget. Riksdagens ombudsmén (JO) menar att vardgivarens informa-
tionsskyldighet bor omfatta &ven Socialstyrelsens verksamhet.
Kammarratten i Sockholm anser att information till patienten med férdel
kan [&mnas snarast for att patienten sjélv ska ha handelsen klar i minnet
och ocksa for att tidsfristen om tva ar (se forslaget till 7 kap. 12 § andra
stycket) inte ska dverskridas. Region Skane menar att vardgivarens
skyldighet att informera om patientndmndernas verksamhet inte bor gélla
enbart vid uppkommen vérdskada, utan mera generellt.

Skalen for regeringens forslag: Som regeringen tidigare har kon-
staterat i avsnitt 6.1 bor patienter ges en starkare stallning samt ses som
en resurs i patientsakerhetsarbetet. Nar en vardskada intraffar & det av
stor vikt att patienter tillforsakras al vasentlig information om det som
har intréffat. Regeringen foreslar darfor att vardgivare ska vara skyldiga
att tillse att patienten eller dennes anhoriga snarast far information om
dels att det har intraffat en handelse som medfort en vardskada, dels vilka
atgarder som kommer att vidtas for att en liknande handelse inte ska
intréffa igen. Véardgivaren ska harvid vinnlagga sig om att ge ett gott
bemétande, lyssna pa patientens synpunkter och — i forekommande fall —
be om ursakt for det intraffade.

Det finns internationella studier som visar pa vikten av att hdso- och
sjukvérden i motet med patienten kan uttrycka empati och be om ursakt.
Detta for att underlétta for patienter att sélva bearbeta det intraffade. |
mars 2006 publicerade Harvards samtliga undervisningssjukhus ett
konsensusuttalande i vilket bl.a. ges konkreta exempel pa hur hélso- och
sukvardspersonal kan uttrycka en ursdkt (When Things go Wrong,
responding to adverse events — A consensus Statement of the Harvard
Hospitals, March 2006). Ovan namnda forhaliningssitt bor enligt
regeringens mening vara en gévklarhet d&ven inom svensk hélso- och
sjukvard. Regeringen har darfor beslutat om att ge ett bidrag till Sveriges
Kommuner och Landsting for att i samréd med patienter och vardgivare
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forbereda infor de av regeringen aviserade lagandringarna, genom att
bl.a. ta fram metoder eller modeller for hur patienter och narstdende ska
bemétas i samband med att en vardskada har intraffat.

Né&r en vérdskada intréffat bor patienten dessutom fa information om
vart man kan vanda sig for att begéra patientskadeerséttning eller for att
faytterligare hjalp i sitt arende. Nar det géller r&d och stéd bor 1ampligen
hénvisas till patientnamnderna. Dessa kan bistd med kontakt med vard-
givaren om sa anda skulle behdvas, och med mer information om vart
patienten ska vanda sig om han eller hon vill pakalla en oberoende utred-
ning av det intréffade.

Ett par remissinstanser har foreslagit att vardgivaren ocksd ska vara
skyldig att informera om Socialstyrelsens verksamhet och att vard-
givarens informationsskyldighet ska galla oavsett om en vérdskada in-
traffat eller . Regeringen instammer i att vardgivaren, nér en vérdskada
har intréffat, aven skainformera om Socialstyrel sens verksamhet. Néar det
gédller fragan om en generell informationsskyldighet, vill regeringen
emellertid peka pa att forslaget tar sikte pa den situationen att en patient
har drabbats av en vérdskada och da ska vardgivaren vara skyldig att
snabbt ta en kontakt for att tillsammans med patienten ga igenom
omstandigheterna i det enskilda fallet. Ingenting hindrar dock vard-
givarna att regelméssigt informera om bade patientnémndernas och
Socialstyrelsens verksamhet, genom att t.ex. lagga ut informations-
material i vantrum eller liknande. Vardgivaren bor ocksa inom ramen for
sin egen klagomalshantering ha rutiner for att |amna ut sdan information
om den efterfragas.

Regeringen instémmer med Kammarrétten i Stockholm om att infor-
mationen ska l&mnas snarast for att patienten sdv ska ha handelsen klar
i minnet och ocksa for att tidsfristen om tva & som foreslas galla for
klagomélsirenden inte ska 6verskridas (se fordaget till 7 kap. 12 § andra
stycket).

Lagradet har anfort att det bor meddelas foreskrifter om hur
informationen lampligen ska lamnas och att det i patientjournalen ska
antecknas nar sddan information har 1amnats. Regeringen delar Lagrédets
bedbmning och avser att ge Sociastyrelsen ett bemyndigande att
meddela foreskrifter om hur information till patienter och deras
narstdende ska ges. Patientsakerhetslagen kompletteras ocksd med en
bestdmmelse om att uppgifter om informationen ska antecknas i
patientjournal en.

6.4 Dokumentationsskyldighet

Regeringens fordag: Véardgivare ska dokumentera hur det organisa-
toriska ansvaret for patientsakerhetsarbetet & fordelat inom verksam-
heten samt varje & upprétta en patientsakerhetsberattelse. Av berétt-
elsen ska framga hur patientsikerhetsarbetet har bedrivits under aret,
vilka atgarder som har vidtagits for att oka patientsakerheten samt
vilka resultat som har uppnétts. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer meddelar foreskrifter om vilka uppgifter som
skaingdi patientsdkerhetsberattel sen.
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Regeringens beddmning: Ett uppdrag bor ges till Socialstyrelsen
om att bl.a fdlja utvecklingen genom kontinuerliga vardskademét-
ningar.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
forsdag. Utredningen har inte lagt ndgot forslag om uppdrag till Social-
styrelsen.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker
forslaget. Flera remissinstanser, bl.a. Umea kommun och Dalarnas lans
landsting, efterfrégar tydligare mall eller riktlinjer for utformningen av
patientsakerhetsberéttelsen. Ostergotlands lans landsting och Véaster-
norrlands l4ans landsting foreslér att Socialstyrelsen ska utarbeta sddana
riktlinjer. Pensiondrernas riksorganisation (PRO) anser att patientsaker-
hetsberattelsen ska redovisas i arsredovisningen och att detta ska framga
i lagtexten.

Skélen for regeringens forslag och bedémning

| syfte att forstarka vardgivarens kontroll 6ver patientsakerhetsarbetet i
verksamheten och underlétta Sociastyrelsens tillsyn bor det enligt
regeringens mening inforas en skyldighet for vardgivarna att varje &
upprétta en patientsakerhetsberdttelse. Ett annat syfte & att tillgodose
informationsbehov hos andra intressenter, som t.ex. patienter, andra
vardgivare och patientorganisationer.

Patientsakerhetsberattel sen ska hallas tillganglig for den som onskar ta
del av den. Det infors inget krav pa att vardgivaren ska ge in beréttelsen
till Socialstyrelsen eller annan myndighet, utan den ska ses som en del av
det ledningssystem som vardgivaren enligt Socialstyrelsens foreskrifter
om ledningssystem for kvalitet och patientsdkerhet i hélso- och sjuk-
varden (SOFSF 2005:12) &r skyldig att inrétta.

Vad ska dokumenteras?

Beréttelsen ska innehdlla en beskrivning av hur patientsikerhetsarbetet
har bedrivits under foregéende kalenderdr. | detta innefattas en beskriv-
ning av vilka dtgarder som vidtagits i syfte att identifiera, analysera och
s& langt mojligt reducera risker samt for att minska antalet tillbud och
negativa handelser. Beréttelsen ska ocksa innehdlla en beskrivning av
vilka resultat som uppnétts. Exempel pa resultat kan vara att antalet fall-
skador eller vardrelaterade infektioner har minskat, att rutiner har for-
andrats och att foljsamheten till befintliga rutiner har ¢kat, att utbild-
nings- och traningsmdjligheter har tillskapats eller att nya tekniska stéd-
system har inforts. | patientsakerhetsberéttel sen bor ocksa framgé hur och
nér atgarder som inte har kunnat vidtas omedel bart ska fullfdljas.
Déarutover bor dven finnas krav p& dokumentation betréffande hur
vardgivaren fordelat det organisatoriska ansvaret for patientsikerhets-
arbetet inom verksamheten. Hur ansvarsfordel ningen ska ske ankommer i
hog utstrackning pa vardgivaren sav att bestamma. Dock finns négra
undantag; av halso- och sjukvérdslagen (1982:763), forkortad HSL,
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framgér t.ex. att det inom halso- och sjukvarden ska finnas nagon som
svarar for verksamheten (verksamhetschef) samt att det inom det verk-
samhetsomréde som kommunen bestdmmer ska finnas en sukskoterska
som svarar for vissai lagen angivna uppgifter (medicinskt ansvarig sjuk-
skéterska). Darutdver finns bestammelser t.ex. betraffande vem som far
fullgora ledningsuppgifter inom psykiatrisk tvangsvard. Med de begrans-
ningar som foljer av sddana bestammelser och dartill hérande forord-
ningar star det i Gvrigt vardgivaren fritt att salv avgora vem eller vilkai
organisationen som p& vérdgivarens uppdrag ska fullgéra dennes
skyldigheter. Av allménna principer om delegering av ansvar (inom
exempelvis arbetsmiljoomradet finns en omfattande domstol spraxis ror-
ande delegering av ansvar) foljer emellertid att for att en delegering ska
vara giltig i ansvarshanseende kravs bl.a. att den som mottagit delega-
tionen till fullo har forstétt uppdraget samt att han eller hon har de kun-
skaper, befogenheter och resurser som behdvs.

Ett par remissinstanser har efterfragat riktlinjer eller mallar for hur
patientsdkerhetsberéttelsen ska utformas. Som angetts ovan syftar
beréttelsen framforallt till att forstarka vardgivarens kontroll dver den
egna verksamheten. Avsikten &r inte att Socialstyrelsen t.ex. ska sam-
manstélla och jamfora de olika vardgivarnas patientsakerhetsberéttel ser
pa nationell niva Sociastyrelsen kan dock galvfallet komma att begara
ut en vardgivares patientsakerhetsberzttel se inom ramen for den ordinarie
tillsynen. Regeringen, eller den myndighet som regeringen best&mmer,
far med stod av 8 kap. 13 § regeringsformen meddela foreskrifter om
vilka uppgifter som skainga i en patientsakerhetsberattelse. Regeringen
finner inte sk& till att det i den nya lagen nérmare ska anges hur en
patientsakerhetsberzttel se ska utformas eller exakt vad den skainnehdlla

Kontinuerliga vardskademétningar

For att kunna folja utvecklingen av intréffade vardskador over tid
bedbmer regeringen att det kan finnas behov av att ge Socialstyrelsen i
uppdrag att genomfdra vardskademéatningar kontinuerligt samt att ana-
lysera om den genomférda reformen har bidragit till en minskning av
antalet skador i varden.

7 V erksamhetschef inom tandvarden

Regeringens forslag: | tandvardslagen (1985:125) infors en bestam-
melse om att det inom tandvarden ska finnas ndgon som svarar for
verksamheten (verksamhetschef).

Utredningens forslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot fordaget. Sveriges Tandlakarférbund anser att |
de fall dar en verksamhetschef inom tandvarden inte ar legitimerad tand-
|akare ska det i organisationen finnas en odontologiskt ansvarig som ska
varalegitimerad tandl&kare.
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Skéalen for regeringens férslag: Inom halso- och sukvéarden finns i
dag flera forfattningsreglerade funktioner, bl.a. verksamhetschef, medi-
cinskt ansvarig sukskéterska och chefsoverlakare, som alla har uppgifter
av betydelse for patienternas sakerhet.

Regeringen anser att det &ven for tandvarden bor finnas ett krav pa att
det ska finnas en verksamhetschef. Kravet pa att det i all halso- och guk-
vardsverksamhet ska finnas en verksamhetschef infordes for att skapa
tydlighet i ledningsfunktionen i halso- och sjukvarden. Syftet &r att det i
stora och komplexa organisationer ska finnas en person som svarar for
verksamheten som t.ex. patienter, anhdriga och tillsynsmyndigheten kan
vanda sig till. Bestémmelsen om verksamhetschef géller dock all hélso-
och sukvéardsverksamhet oavsett omfattning och organisationsform. Att
det inte infordes nagot krav pa verksamhetschef inom tandvérden
berodde pa att organisationerna pa tandvardsomradet sillan &r speciellt
komplexa och att det darfor vanligtvis inte innebar ndgon svérighet att
identifiera vem som & ansvarig for verksamheten. Eftersom verk-
samhetschefsfunktionen kan férvantas bli en nyckelfunktion i vardgiv-
arnas patientsdkerhetsorganisation & det regeringens uppfattning att
samma funktion ska finnas ocksa inom tandvarden, da denna verksamhet
i alt dvrigt betréffande patientsékerhet kommer att omfattas av samma
regler som hadlso- och sukvarden. Mot ovan angivna ské finner
regeringen inte anledning att utover verksamhetschef i detta lage foresa
ytterligare forfattningsreglerade funktioner inom tandvarden.

8 Ansvarssystemets utformning

8.1 Disciplinansvaret

Regeringens forslag: Disciplinpéfoljderna varning och erinran ersitts
av bl.a. en utokad mojlighet att besluta om prévotid.

Utredningens forslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker for-
slaget. Bl.a. foljande instanser har ifragasatt eller framfort synpunkter
mot fordaget. Riksdagens ombudsman (JO) pekar pa att nastan alla
offentligt anstéllda & underkastade disciplinansvar genom bestdmmel ser
i lag eller kollektivavtal. Huruvida hdlso- och sjukvérdspersonal ska
undantas fran sadant ansvar & sdledes en principiellt viktig fraga som
maste Gvervagas noga och i ett storre perspektiv. JO pdpekar att dven
risken for att bli &alad kan ha betydelse for personalens benagenhet att
rapportera avvikelser och att 6ppet diskutera negativa handelser. Att det
sker en utmonstring av disciplinpafoljderna torde alltsa inte [6sa pro-
blemet med att avvikelserapportering ibland underldts. Lansratten i
Sockholms lan efterlyser en djupare analys av skélen till varfor hélso-
och sjukvérdspersonal inte ska omfattas av nagot disciplinansvar nar sa
ménga andra yrkesgrupper gor det. Aklagarmyndigheten pdpekar att om
fordlaget genomfors kan det forutses att den som efterstrévar en reaktion
pa ett felbeteende inom sjukvéarden i storre utstrackning vander sig till
polisen eler till 8klagare med sin anméalan. Myndigheten kan ocksa kon-
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statera att om bestdmmelserna om disciplinansvar forsvinner stdmmer
inte systematiken Overens med vad som gédler for t.ex. det statliga
omradet med lagen (1994:260) om offentlig anstallning och stadganden
om disciplinansvar och Statens ansvarsnamnd. Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd (HSAN) pekar bl.a. pa forhdllandet att ala offentligt
anstdllda har ett civilréttdigt, straffréttsligt och disciplinért ansvar i sin
anstdllning. Avskaffandet av disciplinansvaret for personalen inom
halso- och sjukvérden bor utredas i ett stérre sammanhang 4n vad
utredaren har gjort. En foljd av att avskaffa det offentligréttdiga
disciplindra ansvaret &r att samhdllet i vissa fall stélls utan administrativ
sanktionsmdjlighet och darfor kommer att fa ta till straffrattsiga
sanktioner. Aven den patient som & missndjd med vérden maste ga
denna védg. Konsekvenserna av detta borde ha utretts. Karolinska
Institutet (KI) anser att frdgan om disciplinp&foljdernas vara eller inte
vara bor utredas ytterligare. Enligt K1:s mening kan ett avskaffande fa till
foljd att missndjda patienter eller anhériga i stéllet vander sig till
aklagare for att fasin sak provad i allmén domstol. Detta kan ledatill oro
for att bli stamd i domstol och kanske f& betala stora skadestand.

Skalen for regeringens forslag

Regeringen foredar att de nuvarande disciplinpafoljderna varning och
erinran ersitts av en utokad klagomalshantering hos Socialstyrelsen med
en mojlighet att rikta kritik mot yrkesutvare samt uttékade mdojligheter
for staten att tillgripa skyddsdtgarden provotid i de fall en legitimerad
yrkesutdvare beddms utgdra en risk for patientsakerheten. Provotiden ska
ocksa kunna kombineras med en prévotidsplan som den legitimerade ska
folja. Om yrkesut6varen inte foljer planen kan legitimationen &terkallas
(se avsnitt 10.2 respektive 8.2).

Som tidigare har angettsi propositionen rapporteras inte alla avvikel ser
och negativa handelser i hdlso- och sjukvarden (se avsnitt 4.1).
Patientsékerhetsutredningen konstaterar i betankandet att det nuvarande
disciplinansvaret rent faktiskt synes ha en negativ inverkan pa per-
sonalens ben&genhet att rapportera avvikelser och pa deras vilja att Gppet
diskutera negativa handelser (SOU 2008:117, s. 315). En centra del i
patientsdkerhetsarbetet &r att personalen rapporterar de avvikelser och
risker som de upptacker i verksamheten. Regeringens fordag syftar sam-
mantaget till att bl.a. 6ka halso- och sukvardspersonaens engagemang i
patientsakerhetsarbetet och deras forstdelse for kopplingen mellan
avvikelserapportering och tkad patientsékerhet. Det foreslagna systemet
inneb@r bl.a. att Socialstyrelsen under sin utredning kan fora en dialog
med enskilda yrkesutévare som far en konkret &erkoppling pa vilka
brister som har upptackts och pa vilket sitt dessa brister paverkar patient-
sakerheten. Meningen &r att skapa en storre forstaelse for den kritik som
kan komma att framforas.

Utredningen menar att det enda som — med hansyn till patient-
sékerheten — skulle motivera ett bibehdllande av det nuvarande disciplin-
ansvaret & teorin om dess individual- och almanpreventiva funktion.
Med detta avses att risken for att drabbas av en disciplinpafoljd bidrar till
att hdlso- och sukvardspersonal foljer de regler som finns. Detta & dock
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omdiskuterat. Regeringen utgdr fran att halso- och gukvardspersonal i
regel forsoker fdlja gallande bestédmmelser och goéra sitt basta for
patienterna. Det & ocksa regeringens uppfattning att disciplinpéfoljder i
allmanhet sdllan &r &gnade att forebygga renamisstag eller "tankefel”.

Ett annat skdl till att behdlla de nuvarande disciplinpafoljderna varning
och erinran skulle kunna vara patienternas 6nskan om att fa upprattelse
gentemot enskilda yrkesutvare. Regeringen anser dock att det i denna
proposition foreslagna systemet tillgodoser detta behov i hdgre grad &én
det nuvarande. Patienten kommer dels att fa svar pa fragor om vad som
egentligen hant och vilka &tgarder som det intréffade kommer att for-
anleda, dels kan deras klagomal resulterai kritik fran Socialstyrelsen mot
enskilda yrkesutGvare eller i forlangningen att Socialstyrelsen anméler
yrkesutdvare till HSAN med begéran om t.ex. provotid. Socialstyrelsen
foreslds aven kunna utreda omstandigheter som inte framgdr av
patientens klagomdl. En patients klagomal kommer altsa jamfort med i
dag att medféra en bredare genomlysning av vilka fel som begétts och av
vem, samt hur liknande fel framdver ska kunna férhindras eller mot-
verkas.

Ett viktigt skél till fordaget att ersétta varning och erinran med bl.a.
mojligheten att kunna besluta prévotid i fler fall &n i dag ar att prévotid
enligt regeringen & en effektivare patientsdkerhetsdtgéard an disciplin-
pafoljder, vilket ocksa far stod i utredningen. Provotid innebar att den
yrkesutGvare som &r foremal for det statliga ingripandet sétts under
skarpt kontroll under tre &. N&gon motsvarande skarpt kontroll fore-
kommer inte betraffande de yrkesutévare som &agts en erinran eller
varning.

Nar det galler icke legitimerad halso- och sjukvardspersonal innebar
reformen att det framover & Socialstyrelsen som i beslut i klagomals-
drenden ska kunna rikta kritik mot dessa yrkesuttvare. Att disciplinpa
foljderna, varning respektive erinran, bl.a. ersdtts med en utékad klago-
madlshantering hos Socialstyrelsen innebar alltsd inte att staten avhander
sig sin mojlighet att prova klagoma mot icke legitimerade personer frén
patienter eller sina mgjligheter att vidta atgarder mot normovertradel ser
(se nésta avsnitt samt avsnitt 10.2).

Det individuella yrkesansvar et

Regeringen vill framhalla att forslagen om att ersitta de nuvarande disci-
plindtgarderna med bl.a. en utokad klagomdshantering hos Social-
styrelsen samt att tydliggora vardgivarens/arbetsgivarens ansvar for verk-
samheten och dess persond inte innebér att det individuella yrkes-
ansvaret inom halso- och gukvarden pa ndgot sétt forsvinner eller urhol-
kas.

Socialstyrelsen foreslds utreda klagomd mot halso- och gukvéarden
och dess personal, dvs. bade icke-legitimerade och legitimerade yrkes-
utévare. Regeringen foresldr vidare att Socialstyrelsen far uttala sig om
huruvida en &tgard eller underldtenhet av vardgivare eller hdlso- och
sjukvardspersonal strider mot lag eller annan foreskrift eller & olamplig
med hansyn till patientsékerheten (se avsnitt 10.2).
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Nar det galler sdval icke-legitimerad som legitimerad personal kommer
Socialstyrelsens utredning att kunna visa pa eventuella brister i yrkes-
utdvningen vilket kan rendera kritik fran tillsynsmyndigheten. Social-
styrelsens bedlut stélls aven till berérd véardgivare/arbetsgivare och
tydliggdr dennes personalansvar och ansvar for att vidta relevanta
atgarder. Regeringens uppfattning &r att det reformerade ansvarssystemet
kopplar reaktioner och atgarder till foljd av brister i yrkesutGvningen till
patientsakerheten pa ett tydligare sitt 4n det nuvarande systemet. Patient-
sakerhetsutredningen har funnit att manga vardgivare betraktar negativa
handelser i varden som nagot som bara angdr patienten och inblandad
halso- och gukvéardspersonal (se avsnitt 4.1.4), dvs. negativa handelser
foranleder inga dtgarder fran vardgivaren/arbetsgivaren. Detta vill rege-
ringen andra pa

Betréffande legitimerade yrkesutvare foresldr regeringen dessutom
dels en utbkad mdéjlighet att besluta om provotid, dels att en provo-
tidsplan med konkreta mal och villkor ska kunna beslutas. Regeringen
foreslar ocksd nya grunder for dterkallelse av legitimation.

Det individuella ansvaret kommer bl.a. till uttryck i 2 kap. 58 LYHS,
dar det framgdr att den som tillhor hélso- och sukvardspersonalen galv
béar ansvaret fér hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter. En mot-
svarande bestémmelse boér finnas i den foreslagna patientsakerhetslagen.

Sammanfattningsvis vill regeringen betona att den foreslagna reformen
syftar till att hgja patientsakerheten inom svensk vard. Formen for ut-
kréavande av ansvar frén sdval legitimerad som icke legitimerad hélso-
och sukvardspersonal blir skarpare och mer tréffsaker an det nu géllande
systemet med disciplinatgarder, samtidigt som vardgivarens ansvar tyd-
liggors.

Leder avsaknad av disciplinansvar till fler anmalningar till polis och
aklagare?

Bland andra Aklagarmyndigheten och Halso- och sjukvérdens ansvars-
namnd (HSAN) har pekat pa risken for att ett avskaffande av det offent-
ligréttdiga disciplindra ansvaret kan leda till ett 6kat antal anméaningar
till polis och &klagare.

Prévning av patientklagomad —i dag

Enligt nu gallande reglering i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvéardens omréde, forkortad LYHS, provar HSAN anmal-
ningar fran patienter och narstdende. En anméan fran en patient eller en
narstéende kan endast leda till beslut om disciplinpéfoljd. Bedut om
provotid, &erkallelse av legitimation, begransad forskrivningsratt eller
andra s.k. skyddsdtgarder kan endast fattas efter anmélan av Socialstyrel-
sen, JO eler K. Anmadan maste innehalla uppgifter om vem anméalan
avser, vilken anmérkning som riktas mot den anmédde samt de om-
standigheter som dberopas till stéd for anmaan. HSAN gor sin prévning
utifrdn de uppgifter som anmélan innehdller. Det innebar att om det i
gélva verket var en annan yrkesutévare an den som blev anméad som
gjort sig skyldig till fel eller forsummelse i yrkesutvningen, kommer
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denne Gverhuvudtaget inte att bli foremal for utredning. Om brister i
verksamheten beror pa att ledningen inte har tagit sitt ansvar for att se il
att det finns forutséttningar for en god och saker vard kommer inte heller
detta att ledatill ndgra atgarder.

—ochi framtiden

Regeringens forslag innebar att disciplindtgarderna varning och erinran
ersitts av en utokad klagomalshantering hos Socialstyrelsen med en
mojlighet att rikta kritik mot yrkesutévare samt en utokad méjlighet att
besluta om provotid for enskilda legitimerade yrkesutbvare (se vidare
avsnitt 8.2 och 10.2). Socialstyrelsen kommer inte vara bunden av de be-
gransningar som gjdlva anmalan utgor utan kan gora en forutséttningsl 6s
utredning av det som har skett. Det & mycket viktigt att den som anméler
missforhdllanden kanner fortroende for att anméan ska bli omhénder-
tagen och utredd pa basta sétt, oavsett om anméan avser verksamheten
som sadan eller en enskild yrkesutdvare. Den foreslagna reformen stéller
darfor hoga krav pd Socialstyrelsen vad géler information, handlagg-
ning, organisation och bemétande. Om alménheten skulle sakna for-
troende for Socialstyrelsen finns det en risk for att polis och &klagare far
ta emot fler anmalningar om handelser inom halso- och sukvérden. Det
ar dock regeringens uppfattning att Socialstyrelsen har alla férutsétt-
ningar att pa ett fortroendefullt sétt organisera sin verksamhet och till-
handahdlla sddan kompetens att myndigheten kan hantera uppdraget pa
ett tillfredsstallande sétt. Det finns darfor inte anledning att tro att patien-
ter i storre utstréackning an i dag skavandasig till andrainstanser.

Sasom har redogjorts for i avsnitt 6, foresldr regeringen att vard-
givarens ansvar for patientsikerhetsarbetet tydliggors. Aven arbetsgivar-
ansvaret gentemot medarbetare som pa olika sitt misskoter sitt arbete har
belysts i avsnittet. Dessa delar & ocksé av vital betydelse nar det galler
att starka fortroendet for och sakerheten i varden.

Regeringen vill framhdlla att hela den foreslagna reformen & avsedd
att hoja patientsikerheten och darigenom minska antalet vardskador. Det
tydliggérande av vardgivarens skyldigheter som foresds kommer enligt
regeringen att leda till en mer valorganiserad halso- och sjukvard med
kanda rutiner och battre hantering av risker. Vardgivarna maste darutéver
gora patienterna och deras narstéende delaktiga i patientsakerhetsarbetet
samt ge ett gott bemétande i samband med intr&ffad vardskada. Enligt
regeringens mening bor detta leda till att férre patienter dver huvud taget
finner anledning att vanda sig till vare sig Socialstyrelsen eller polisen.

Disciplinansvar — en principiell fraga

Flera remissinstanser, bl.a. JO, har pekat pa att nastan ala offentligt
anstéllda, genom lag eller kollektivavtal, & underkastade ett disciplin-
ansvar. Huruvida halso- och sjukvardspersonalen ska undantas fran detta
ansvar & enligt remissinstanserna en principiellt viktig fraga som maste
Overvégas nogaoch i ett stérre sammanhang.

Lagradet framfor liknande synpunkter i sitt yttrande. Enligt Lagradet
far emellertid forslaget till en ny patientsakerhetslag, med framfor alt
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utvidgade mdjligheter att besluta om prévotid och en provotidsplan for
hélso- och sjukvéardspersonalen, anses bidra till en dkad patientsdkerhet
utan att for den skull urholka det individuella ansvaret for personalen.
Det &r dock viktigt att reformen och dess effekter noga foljs.

Lagen (1994:260) om offentlig anstéllning innehdler foreskrifter om
arbetstagare hos riksdagen och dess myndigheter, myndigheter under
regeringen samt i vissa fall arbetstagare hos kommuner, landsting och
kommunalférbund. Enligt 14 § far en arbetstagare som uppsétligen eller
av oaktsamhet 8sidositter sina skyldigheter i anstallningen meddelas
disciplinpfoljd for tjansteforseelse. Disciplinpafoljder & varning och
I6neavdrag. Av 21 § framgér bl.a. att bestdmmelserna om disciplinansvar
inte gdller dem som kan meddelas disciplinp&foljd enligt lagen
(1994:1811) om disciplinansvar inom totalférsvaret, m.m., for forseel ser
som omfattas av den lagen, eller halso- och sjukvéardspersonal somi sin
yrkesutdvning stér under Socialstyrelsens tillsyn, for sadana forseelser i
denna yrkesutévning som ska provas av Halso- och sjukvéardens ansvars-
namnd. Lakare och andra legitimerade yrkesgrupper som i offentlig verk-
samhet utfor uppgifter som inte star under Socialstyrelsens tillsyn, lyder
sdledes under disciplinansvar i enlighet med lagen om offentlig anstéll-
ning. Regeringens forslag i propositionen kommer inte att dndra pa detta
forhallande.

Som framgdr ovan &r sdledes en stor del av offentligt anstallda under-
kastade ndgon form av disciplinansvar. Patientsskerhetsutredningens
uppdrag har varit att gora en dversyn av lagstiftningen ur ett patient-
sakerhetsperspektiv. Med detta fokus har utredningen foredagit atgarder
i syfte att Oka sakerheten i varden. Verksamheter inom halso- och sjuk-
varden &r, i hogre grad an vad som i dvrigt géller pa det offentliga om-
radet, manga ganger bade komplexa och riskfyllda. Utredningen har
pekat pa vikten av att det finns en kultur som framjar Gppenhet och
rapportering av handelser och missgrepp i varden. Regeringens uppfatt-
ning & att det nuvarande disciplindra systemet motverkar éppenhet och
majlighet for halso- och sukvardspersonal att lara av misstag. Sett ur
detta perspektiv och mot bakgrund av de dvriga forslag som regeringen
lamnar och som tillsammans skapar ett sammanhallet ramverk, ar det
regeringens uppfattning att forslaget stodjer en okad patientsékerhet
genom forutsdttningar for okad Gppenhet och rapportering, utan att det
individuella yrkesansvaret eller mgjligheterna till ansvarsutkrévande
urholkas. Detta forhallande anser regeringen val motiverar att forslaget
ska genomféras, &en om det kan uppfattas medféra en bristande
systematik i delar av regelverket for offentligt anstéllda. Regeringen har
for avsikt att noga folja reformen och dess effekter (se ocksa avsnitt
10.2.1).

8.2 Provotid

Regeringens forslag: Genom den nya patientsékerhetslagen inférs
utvidgade mojligheter att besluta om provotid for legitimerad hélso-
och sjukvéardspersonal. Provotid ska beslutas bl.a. nar en legitimerad
yrkesutévare har varit oskicklig vid utdvningen av sitt yrke och
oskickligheten kan befaras fa betydelse for patientsakerheten, i eler i
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samband med yrkesutvningen gjort sig skyldig till brott som & &gnat
att paverka fortroendet for honom eller henne eller uppsétligen eller av
oaktsamhet brutit mot nagon foreskrift som & av vasentlig betydelse
for patientsakerheten. Provotid ska kunna underl&tas om det finns sar-
skilda skal for det.

| beslut om provotid ska det faststéllas en provotidsplan som den
legitimerade ska folja, om en s&dan plan bedéms kunna ha betydelse
for att komma till rétta med de missforhdllanden som lagts till grund
for beslutet om provotid. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer far meddela foreskrifter om vilka agarder eller
villkor som fér ingdi en sadan plan.

Regeringens bedémning: Socialstyrelsen bor gesi uppdrag att dels
foresla ett system for extern granskning av kompetensen hos dem som
genomgar provotid pa grund av oskicklighet, dels dvervaga om den
offentligt finansierade véarden ska vara skyldig att tillhandahdlla
utbildningsplatser for de yrkesutévare som stér under prévotid.

Utredningens férslag och bedémning: Overensstammer i huvudsak
med regeringens forslag och bedémning.

Remissinstanserna: En mgjoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot fordaget. Kammarrétten i Stockholm och
Praktikertjanst AB anser att provotid alltid bor vara férenad med en plan
for provotidens genomférande. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
(HSAN) instdmmer i att systemet med provotid behdver ses éver, men
menar att bestammelserna bor utformas pd annat sitt 4n vad som fore-
slagits och lamnar darfor forslag till ny lagtext. HSAN pdpekar att frégor
om hur avbrott i yrkesverksamheten pa grund av t.ex. sjukdom och
utlandstjanstgoring paverkar prévotidens innehdll och utvardering, bor
belysas under det fortsatta lagstiftningsarbetet. Ansvarsnamnden pekar
ocksa pa att forslaget om byte av modalt hjalpverb fran "kan” eller ”far”
till "ska” har genomforts genomgaende nar det galler bestdmmelser om
provotid, aterkallelse av annan behorighet, begransning och indragning
av forskrivningsrétt samt interimistiska beslut. HSAN menar att kravet
pa”ska’ laser de prévande organen i situationer nar méjlighet till en mer
flexibel tilldmpning kan behdvas. Lénsratten i Stockholms lan,
Vardférbundet och Sveriges Psykologforbund forordar det fordag till
lagtext som HSAN:s expert i utredningen lamnat i sarskilt yttrande till
beténkandet. Flera remissinstanser, bl.a. Stockholms I&ns landsting och
Riksforbundet fér Social och Mental Halsa (RSMH) menar att utred-
ningen |agger ett for stort ansvar paindividen att planerasin provotid. Ett
system med provotidsforfarande stéller betydande krav pa sdva vérd-
givaren som Socialstyrelsen, for bl.a. uppféljning och utvardering.
Sveriges Kommuner och Landsting pekar pa vikten av att tydliggora
vardgivarens respektive statens ekonomiska ansvar for utbildningsplatser
for dem som genomgdr provotid. Vardférbundet och Svensk sjuk-
skoter skeforening framfor att de nérmare omstandigheter som ska kunna
foranleda provotid bor framga direkt av lagen och dess motivering och
inte enbart bli en sak for HSAN och férvaltningsdomstolarna att avgora.
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Skélen for regeringens forslag och bedémning

Det finns enligt nuvarande bestdmmelser i 5kap. 6 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hdso- och gukvardens omrdde, forkortad
LYHS, tre grunder for foreskrift om prévotid: oskicklighet, olamplighet
for yrket samt sjukdom eller liknande omstandighet. En yrkesutdvare
som inte har fullgjort en forfattningsenlig skyldighet kan formellt sett
redan enligt nuvarande regler — framst olamplighetsgrunden — bli féremal
for foreskrift om provotid. Det ska dock vara fraga om en sadan alvarlig
handelse att varning inte framstar som en tillréckligt ingripande étgard
eller inte kan kommai fréga pa grund av att det som ligger yrkesutévaren
till last saknar betydelse for patientsakerheten eller pd grund av att han
eller hon har anmélts till &tal. Aven oskicklighetsgrunden forutsitter att
négot alvarligt har intr&ffat, medan grunden sjukdom eller liknande om-
standighet kan tillampas utan att det har intréffat en alvarlig handelse.
Provotid pa grund av sjukdom eller liknande omstandighet avser daremot
risken for att den legitimerade i en néra framtid inte kommer att kunna
utbvayrket tillfredsstallande.

Bestammelserna om prévotid tradde i kraft den 1 januari 1999. Syftet
med inférandet av de nya reglerna var att dessa om mgjligt skulle kunna
forebygga framtida dterkallelser av legitimation (prop. 1997/98:109, s.
113 ff). Tanken var att den legitimerade skulle géras medveten om att
den forseelse som lagts honom eller henne till last var sa dlvarlig att
aerkallelse av legitimation skulle bli aktuell om en ny forseelse in-
tréffade under provotiden. Den legitimerade skulle §élv, i forekommande
fall tillsammans med sin arbetsgivare, fa bedoma vilka konkreta dtgarder
som skulle behdva vidtas. Harigenom skulle behovet av sérskilda kon-
trolldtgarder frdn myndigheternas sida begransas, samtidigt som den
enskilde fick ett eget forstérkt intresse av att se till att han eller hon inte
p& nytt gjorde sig skyldig till fel. Regeringen pekade pa att det borde
finnas goda forutséttningar for att forbéttra kvaliteten i varden, genom att
man pa detta sitt tvingade fram en storre noggrannhet i yrkesutévningen
och, vid behov, utbildning, handledning eller andra nédvandiga atgarder
(aprop. s. 114).

Mojligheten att foreskriva provotid har anvants mycket sparsamt.
Under perioden 1999 till och med 2007 har sasmmanlagt 162 yrkesut-
Ovare foreskrivits provotid. Grunden for provotid har i de flesta falen,
cirka 85 %, varit §ukdom, missbruk eller stéld av 18kemedel.

Det finns inga restriktioner kopplade till provotiden betréffande den
enskilde yrkesutdvarens befogenheter eller behtrighet att utfora sina upp-
gifter.

Utvérdering av provotidsinstitutet

Socialstyrelsen uppdrog i juni 2006 & forskningsorganisationen Kom-
munforskning i Vastsverige (KFi) att gora en utvardering av provotids-
ingtitutet.

KFi konstaterade bl.a. att regelverket inte framstar som dndamalsenligt
i oskicklighetsirenden pa grund av svarigheterna att ge provotiden ett
vettigt innehdll och svérigheterna med att mata om oskickligheten
undanréjts under provotiden. Det uppfattas vidare som otillfredsstéllande
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att en yrkesutdvare kan hélla sig undan under prévotiden utan att Social-  Prop. 2009/10:210
styrelsen kan vidta ndgra 8tgarder. Flera av de intervjuade menar att det
borde finnas en "automatisk” koppling mellan misskétsamhet under
provotiden och &terkallelse av legitimation. Slutsatsen &r att regelverket
fungerar bra nér yrkesutdvaren vill férandra sin situation och mindre bra
nér ett sddant engagemang saknas.
KFi menade att det finns anledning att dvervéga ett skifte av fokus. |
stéllet for att forbéttra” pricksdkerheten” vad géller vilka som ska komma
i frégafor provotid bor vervagas om inte regelverket bor forandras s att
det blir mgjligt att hantera &ven dem som saknar engagemang och vilja.

En utveckling av regelverket

Regeringens forslag innebér att provotidsinstrumentet i &n hogre ut-
stréckning an i dag far karaktaren av en skyddsdtgard for att forbattra
sékerheten for patienterna genom kad kontroll av yrkesutbvare som kan
utgora en fara for patientsakerheten. Provotiden syftar ocksa till att fore-
bygga att legitimationen &terkallas. Den centrala frégestéliningen nar
prévotid dvervags bor vara huruvida den ifrégasatta yrkesutGvaren kan
utgdra en risk for patientsdkerheten. Fokus bor sdledes flyttas fran
beddémningen av om det yrkesutévaren har gjort sig skyldig till ar till-
rackligt alvarligt for att motivera provotid till att avse en beddmning av
huruvida yrkesutévaren pa grund av det intréffade kan befaras utgora en
fara for patientsakerheten. Det kan finnas anledning att aktualisera fragan
om prévotid nér en skyldighet har sidosatts for forsta gangen eller efter
ett enda misstag om omstandigheterna &r sddana att det kan befaras att
det intréffade kan komma att upprepas. Sadana omstandigheter kan
exempelvis vara att yrkesutovaren visar en ovilja att folja géllande regel-
verk eller att yrkesutdvarens omdome av nagot skal kan ifrégasittas. Ett
enstaka fel bor ocksa kunna foranleda prévotid om felet & allvarligt och
oaktsamheten & grov eller om oaktsamheten pd annat Sitt framstér som
anmérkningsvard men tillrackliga skal for &erkallelse av legitimationen
inte foreligger. Grov oaktsamhet kan tyda pa en bristande vilja eller for-
maga att ritta sig efter galande bestdmmelser. Det kan dven finnas
anledning att foreskriva provotid for en yrkesutévare som flera génger
har asidosatt sina skyldigheter utan att det har lett till att en patient (dnnu)
har kommit till skada.

Exakt vilka omstandigheter som ska kunna féranleda prévotid kan
enligt regeringens mening inte férutses utan detta blir en sak fér HSAN
och forvaltningsdomstolarna att avgéra.

| férarbetena till provotidshestdmmelserna utvecklade regeringen
fragan och angav att prévotid ska kunna anvandas redan forsta gangen en
legitimerad yrkesutGvare gor sig skyldig till en férseelse, om denna ar sa
alvarlig att hans eller hennes lamplighet ifrégasitts. Antag exempelvis
att en l&kare visat bristfélliga kunskaper vid en operation av visst dag
men att det i Gvrigt inte finns ndgon anméarkning mot Idkaren nar det
gédller yrkesutdvningen. Handelsen bedéms som allvarlig, samtidigt som
forutsdttningar for dterkallelse av legitimationen inte foreligger. | ett
sadant 1age ska provotid kunna foreskrivas. Med denna atgard inskarps
allvaret i reaktionen och samtidigt 8laggs den enskilde ett sarskilt ansvar
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att setill att inte nagon ytterligare forseel se intréffar under provotiden (se  Prop. 2009/10:210
prop. 1997/98:109, s. 115).

Regeringen foreddr att provotid ska kunna beslutas om den
legitimerade varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke och oskicklig-
heten kan befaras fa betydelse for patientsakerheten (8 kap. 1 § forsta
stycket punkt 1), i eller i samband med yrkesutévningen gjort sig skyldig
till brott som & &gnat att paverka fortroendet for honom eller henne
(punkt 2), uppsdtligen eller av oaktsamhet brutit mot négon foreskrift
som ar av vasentlig betydelse for patientsiakerheten (punkt 3), eller pa
grund av andra omstandigheter kan befaras vara olamplig att utdva yrket
(punkt 4). Vidare anges i paragrafen att prévotid &en ska beslutas om
det kan befaras att den legitimerade pa grund av sjukdom eller nagon
liknande omstandighet inte kommer att kunna utbva sitt yrke
tillfredsstallande. | forhdllande till nu gallande bestammel ser om provotid
ar punkterna 2 och 3 nya.

| lagrédsremissen foreslogs att provotid enligt punkt 2 skulle kunna
beslutas om den legitimerade i eller i samband med yrkesutdvningen
gjort sig skyldig till brott som paverkar fortroendet for honom eller
henne. Lagradet har anfort att bestémmelsen i stéllet bor formuleras pa
sa sétt att provotid ska kunna beslutas om brottet ar agnat att paverka
fortroendet for den legitimerade (jfr forslaget till 8 kap. 3 § forsta stycket
2 om dterkallelse av legitimation pa grund av brottslighet). Regeringen
delar Lagradets bedomning. Syftet med beslut om prévotid &r bl.a. att
forebygga en framtida &terkallelse av legitimation i ett enskilt fall.
Bestdmmelserna om provotid bor darfor sa tydligt som majligt spegla
forutsattningarna for aterkallelse av legitimation.

Regeringens forslag innebar sdledes att brottdighet bér kunna leda till
prévotid, om det brott som den legitimerade gjort sig skyldig till & agnat
att paverka fortroendet for yrkesutGvaren. Till skillnad frén det som
foreslas betraffande dterkallelse av legitimation (se avsnitt 8.3) menar
regeringen dock att bestdmmelsen ska begransas till brottslighet i eller i
samband med yrkesutévningen, dvs. brott utanfér yrkesutévningen ska
inte kunna utgéra grund for provotid. Vid brott bade i och i samband med
yrkesutovningen aktudiseras vardgivarens/arbetsgivarens ansvar att
tillsammans med berérd yrkesutovare verka for att undanrdja den risk for
patientsdkerheten som den enskilde yrkesutdvaren kan utgéra. Som
exempel pa brott i eler i samband med yrkesutévningen som kan anses
&gnade att paverka fortroendet for yrkesutévaren kan namnas stold av
|akemedel, misshandel eller ofredande av patient eller kollega, rattfylleri
vid transport mellan arbetsstéllen eller innehav av barnpornografi péa
arbetsgivarens dator. Narkotikabrott i form av eget bruk pa arbetsplatsen
kan ocksd vara ett sidant brott.

Exempelvis butiksstélder eller mindre allvarliga vadsbrott utan sam-
band med yrkesutévningen kan visserligen tyda pa personliga brister,
men kan enligt regeringens mening inte anses &gnade att paverka
fortroendet for yrkesutovaren.

En beslutad prévotid |6per under tre &r. Patientsdkerhetsutredningen
har inte lamnat nagot forslag om att provotidens langd ska kunna variera.
Regeringen anser dock att det finns skél att Gvervéga forutsittningarna
for att infora ett mer flexibelt provotidsinstitut och avser att aterkommai
frégan.
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Proévotid ska som huvudregel beslutas om forutsattningarna ar uppfyllda

Regeringens forslag innebar att provotid ska beslutas om nagon av forut-
séttningarna i paragrafen & uppfyllda. Av nu gallande bestdmmelser i
5kap. 68 LYHS framgdr att provotid under vissa forutséttningar kan
foreskrivas. Regeringens uppfattning & att det av lagtexten tydligt ska
framga att beslut om provotid & huvudregeln. Provotid & i grunden en
positiv atgard som majliggor for den enskilde yrkesuttvaren att med
myndigheternas och eventuell arbetsgivares hjdlp komma till rétta med
brister eller andra omstandigheter som, om de inte hanteras, kan leda till
en dutgiltig aerkallelse av legitimationen. For patienten borgar provo-
tiden samtidigt for en tryggare och sikrare vard.

Patientsékerhetsutredningen foreslog att bestdmmelsen skulle ange att
provotid ska foreskrivas om tillrackliga skal for &terkallelse av legitima-
tion inte foreligger. HSAN angav i sitt remissvar att den féreslagna for-
muleringen kan orsaka problem vid réttstillampningen. Som exempel an-
gavs de fall d& Socialstyrelsen begar provotid, men ansvarsnamnden
finner att tillrackliga skal for &terkallelse foreligger. Med utredningens
forslag skulle ansvarsnamnden i sidana fall inte kunna bifalla begéran
om provotid. Regeringen anser att en sadan konsekvens vore olycklig
och foreslar sdledes en ndgot annan formulering.

HSAN har vidare pekat pa att kravet pa att provotid "ska’ beslutas
Idser de prévande organen i situationer nar majlighet till en mer flexibel
tillampning kan behdvas. Regeringens avsikt har, som framgar ovan,
varit att i storre utstréckning skérpa tilldmpningen av bestdmmelserna.
Det kan trots det finnas anledning att tillskapa en ventil for rattstillamp-
ningen. Regeringen foresldr darfor en bestammelse om att beslut om
prévotid far underlétas om det finns sarskilda skél for det.

Provotidsplan

Syftet med provotid & som tidigare ndmnts att vérna patientsékerheten. |
dag & regelverket utformat pa sa sitt att hotet om aterkallelse av
legitimationen faller om yrkesutévaren inte gor sig skyldig till nya " for-
seelser” under prévotiden. Det kan ifrégasittas om denna ordning be-
framjar hog patientsakerhet, i varje fall nar det géler prévotid pa grund
av oskicklighet eller missbruk. Har provotid foreskrivits pa nagon av
ndmnda grunder forutsétts att yrkesutbvaren kommer tillrétta med dessa
problem under prévotiden, annars kvarstar ju tidigare konstaterade risker
for patientsékerheten.

Nuvarande lagstiftning uppstéller dock inte ett sadant krav. Har provo-
tiden passerat utan att ytterligare anmérkningar kan riktas mot yrkesut-
Gvaren, dvs. han eller hon har inte pa nytt varit oskicklig vid utévningen
eller pd annat sitt visat sig olamplig att utéva yrket (se 5 kap. 7 § forsta
stycket 4 LYHS), upphor prévotiden. Det finns visserligen en mojlighet
att pa nytt besluta om prévotid (5 kap. 7 § andra stycket LYHS) men
denna majlighet & avhangig av att forutsittningarna for aterkallelse av
legitimationen & uppfyllda. Det sagda innebér att den som meddelats
prévotid pa grund av oskicklighet eller sukdom eller liknande om-
standighet kan undvika en ny provotid eller aterkallelse av legitimationen
genom att exempelvis hdlla sig undan under prévotiden och darmed
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undvika att uppvisa oskicklighet pa nytt. Konsekvensen blir att han eller
hon vid provotidens utgéng fortfarande kan lida av t.ex. missbruks-
problem eller vara lika oskicklig. Detta & naturligtvis otillfredsstéllande
med hansyn till patientsakerheten. Om syftet med prévotiden ska uppnas
bor rimligtvis krav kunna stéllas pa att yrkesutGvaren vidtar atgarder for
att kommatillrétta med de problem som féranledde provotiden.

Vid beredningen av det ursprungliga forslaget om prévotid foreslog
Socialstyrelsen i sitt remissyttrande att myndigheten borde f& majlighet
att meddela forelaggande om vilka konkreta &tgéarder som bor vidtas
under provotiden. En sddan méjlighet skulle kunna vara av sarskilt stort
varde i de fall yrkesutévaren ar privatpraktiker och saledes inte kan bli
foremdl for dvervakning av en arbetsgivare. Regeringen avfardade detta
forslag med hanvisning till att det inte fanns négot utvecklat system hos
tillsynsmyndigheten som garanterar vidareutbildning eller méjliggoér
Overvakning av en yrkesutévare som foreskrivits provotid (prop.
1997/98:109, s. 120 f). Detta argumentet galler inte langre. Socialstyrel-
sen har i dag nastan tio &rs erfarenhet av provotidsirenden och ut-
vecklade rutiner for att folja yrkesutévare under provotiden. Rutinerna ar
visserligen i behov av en dversyn, men i varje fall vissa av de handlagg-
ningsproblem som KFi identifierat i sin utvardering & hanforliga till
nuvarande regelverks utformning.

Nar det géler fragan om ansvar for fort- eller vidareutbildning menar
regeringen att en avvéagning maste goras mellan det allménnas intresse av
hog patientsdkerhet och den enskilde yrkesutdvarens intresse av att fa
behdlla sin legitimation. Statens framsta ansvar & att sikerstélla att
patienter f&r en god och siker vard oavsett det faktum att staten inte
ansvarar for att en oskicklig yrkesutovare far tillfale till fortbildning.
Ansvaret for detta bor i stallet pa ett tydligt sitt placeras hos yrkesut-
Ovaren galv. Vad staten daremot maste kunna gora for att sakerstélla
patientsdkerheten &r att kontrollera att yrkesutévaren vid prévotidens
utgang har erforderlig kunskap och kompetens. | detta syfte bor inféras
dels ett system med en mdjlighet att i beslutet om prévotid faststélla en
provotidsplan som den legitimerade har att folja, dels ett system som
mojliggor kontroll av att syftet med prévotiden har uppnétts. | planen bor
kunna uppstédllas de villkor som tillsynsmyndigheten anser bér gélla
under prévotiden och vilka mal yrkesutdvaren ska ha uppntt under
prévotiden. Grundar sig provotiden t.ex. pd missbruk bor siledes krav
kunna stéllas pa att yrkesutGvaren ska genomga viss behandling for sitt
missbruk. Ett annat krav kan vara att yrkesutbévaren med viss
regelbundenhet ska kontakta tillsynsmyndigheten eller, om prévotiden
géller oskicklighet, att yrkesutdvaren ska genomga viss utbildning. Hur
yrkesutdvaren ska nd malen bor, precis som i dag, ankomma pa yrkes-
utbvaren galv att avgora. Bestammelsen &r avsedd att sitta press pa den
legitimerade att vidta de atgarder som Socialstyrelsen anser ndvandiga
for att han eler hon inte ska utgbra en fara for patientsdkerheten.
Avsikten med en provotidsplan & att den omedelbart ska gélla for den
som alagts provotid.

Det bor siledes fortsittningsvis dligga yrkesutGvaren att jav ordna
eventuell auskultation och/eller den utbildning som han eller hon behdéver
for att rétta till sin kunskaps- och/eller kompetensbrist eller den behand-
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ling som den som lider av missbruksproblem kan behéva genomga for att
uppnade mal som uppstalltsi planen.

Regeringen anser att det & Socialstyrelsen som i det enskilda fallet ska
formulera malen samt upprétta ett forslag till provotidsplan. Uppréattandet
av planen ska, om sa & mojligt, foregas av ett samrad med yrkesutGvaren
om planens innehdll och genomférande. Vid uppréttande av prévotids-
plan ska Sociastyrelsen beakta eventuella andra bedut om t.ex.
behandling for missbruk som fattats av myndigheter. Som exempel kan
namnas sadana fall dar en legitimerad yrkesutdvare har blivit domd till
skyddstillsyn som férenats med en behandlingsplan som den domde har
atagit sig att folja

Bedlutet om att planen ska géla bdr daremot lampligen fattas av
HSAN eftersom planen & avhangig av att HSAN fattar beslut om prévo-
tid. Harigenom sikerstélls dven att yrkesutdvaren far en oberoende be-
doémning av huruvida uppstélldakrav (mal) & rimliga.

| betdnkandet foredar Patientsakerhetsutredningen att en foreskrift om
prévotid far kombineras med foreskrift om plan for prévotidens genom-
forande om det bedéms nédvandigt for att syftet med provotiden ska
kunna uppnas. Bland andra Kammarrétten i Sockholm har anfort att en
provotid altid bor vara férenad med en plan foér prévotidens genom-
forande. Regeringen delar i princip kammarréttens uppfattning, och fore-
slér att en prévotidsplan ska faststdllas om en sddan bedoms kunna ha
betydelse for att kommartill rétta med de missforhallanden som lagts till
grund for beslutet om provotid. Savfallet & det sa att det i &renden da
oskicklighet eller sukdom/missbruk har konstaterats &r |&ttare att i en
plan foreskriva konkreta atgarder for yrkesutGvaren, an i fall da yrkes-
utévaren pa grund av andra omstandigheter visat sig vara olamplig. | de
senare fallen kan provotidsplanen exempelvis innehdlla krav pa regel-
bunden kontakt med ansvarig handlaggare pad Sociastyrelsen i syfte att
forhindra att yrkesutovaren helt enkelt haller sig undan tillsynsmyndig-
hetens kontroll under prévotiden for att efter tre &r fortsétta sin yrkes-
utévning pa samma sétt som innan. Aven brottslighet har ofta samband
med missbruk eller annan omstandighet som kan motivera en plan, t.ex.
psykiska problem. Regeringen forutsdtter darfor att en majoritet av
besluten om provotid kommer att kombineras med en provotidsplan.
Varje enskilt prévotidsirende innehdller unika omstandigheter for det
drende och den person som é&rendet ror. De till &rendena foreskrivna
planerna kommer ocksa de att varieratill omfattning och innehall.

Kontroll av att yrkesutévare natt mal i prévotidsplanen

Néar det gdller méjligheten att vid provotidens utgang kontrollera att
yrkesutGvaren har ndtt malet med provotiden visar KFi:s utredning att
detta bara & mdjligt ibland. Ska patientsikerheten tryggas maste det
dock finnas ett fungerande system fér kontroll av att syftet med prévo-
tiden har uppnétts. Regeringen bedomer att denna fraga bor bli foremal
for ytterligare dvervéganden. Sociadstyrelsen har for nérvarande i upp-
drag att se dver reglerna om l&karnas specidisttjanstgéring och myndig-
heten ska inom ramen for detta arbete bl.a. foresld formerna for extern
granskning av enskilda yrkesutbvares kompetens infor utféardande av
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specialistbevis. Regeringens bedémning & att Socialstyrelsen bor fa i
uppdrag att dven Gvervaga hur legitimerad personal som stér under
provotid pa grund av oskicklighet ska kunna kompetenstestas och pa
annat sitt testas mot de uppstdllda malen i provotidsplanen.
Socialstyrelsen bor inom ramen for samma uppdrag &ven dvervéga om
den offentligt finansierade varden ska vara skyldig att tillhandahdla
utbildningsplatser for den som star under prévotid. | avvaktan pa en
s&dan utredning ska Socialstyrelsens dtgarder inriktas pa kontroll av att
den legitimerade under provotiden genomgétt de &tgéarder som
provotidsplanen foreskriver.

8.3 Aterkallelse av legitimation och annan behdrighet

Regeringens fordag: Bestdmmelserna om éterkallelse av legitimation
och annan behtrighet att utéva yrke inom halso- och sjukvarden for-
andras pa sa sétt att det tydliggors att dven alvarlig brottslighet utan
samband med yrkesutévningen ska kunna utgéra grund for ater-
kallelse. Vidare utvidgas mojligheterna for aterkallelse av legitimation
for den som under prévotid pa nytt gér sig skyldig till ndgot som hade
kunnat foranleda prévotid. Vidare ska &terkallelse kunna ske om den
legitimerade har underl&tit att folja en faststélld prévotidsplan. Har en
legitimerad yrkesutdvare inte foljt ett féreldggande om lakarunder-
sokning inom ett &r, far legitimationen aterkallas.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna;: En majoritet av remissinstanserna har inte haft
négot att erinra mot forslaget. Riksdagens ombudsman (JO) anser att det
finns skdl att dvervaga behovet av att tydliggdra vilken myndighet som
har ansvaret for att verkstalla beslut om l&karundersokning enligt bestéam-
melserna i 5kap. 9§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvérdens omréde, forkortad LYHS. Socialstyrelsen pekar pa att
det inte & den enskildes personliga egenskaper i sig som ska beddmas.
Daremot kan den legitimerade ha utfort en brottslig garning som &r sadan
att tilliten till honom eller henne rubbas. Det &r sdledes gérningen som
ska bedomas. Socialstyrelsen efterfrégar ocksa vagledning avseende
vilka omstandigheter som ska beaktas vid prévning av om ny legitima-
tion respektive behdrighet ska meddelas. Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd (HSAN) anser att utredningens lagforslag om aterkallelse
av legitimation medfdr betydande réttssdkerhetsproblem och lamnar ett
eget fordlag till lagtext. Lansratten i Sockholms lan och Sveriges
Psykologforbund tillstyrker det fordag till lydelse av lagtext som
HSAN:s expert i utredningen lamnat i sérskilt yttrande till beténkandet.
Orebro Universitet foresdr att brottslighet som ska utgora skal for ater-
kallelse av legitimation bor omfatta brott som finns uppréknade i forord-
ningen (1982:117) om underréttelse till Socialstyrelsen om domar i vissa
brottmdl. Sveriges lakarforbund menar att det & viktigt att begdngna
brott inte altid ska medftra automatisk dterkallelse av legitimationen.
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Vad géller de grévsta brotten bor dock detta ske férutom i rena undan-
tagsfall.

Skélen for regeringensforslag

| Patientsdkerhetsutredningens uppdrag ingick att bl.a. utvérdera om de
forutsattningar som géller for att &terkallalegitimation m.m. & dndamdls-
enliga och patientsdkra.

Nuvarande bestammelser om aterkallelse av |egitimation bygger pa de
fordag som Medicinalansvarskommittén (MAK) lamnade i sitt huvud-
betankande H&lso- och gukvardspersonalen — Ansvarsfrégor/Samverkan
personal — patienter (SOU 1978:26).

Reglerna om aterkallelse andrades senast i samband med att LYHS
infordes. D& infordes bestdmmelser om prévotid och om dterkallelse av
legitimation i de fall yrkesutGvaren under prévotiden pa nytt varit
oskicklig eller pd annat sétt visat sig olamplig att utéva yrket. Dessutom
infordes en mojlighet att interimistiskt &terkalla legitimationen i de fall
fraga uppkommit om att &erkalla legitimationen pa grund av grov
oskicklighet eller annan uppenbar oldmplighet eller oskicklig-
het/olamplighet under provotiden. | fréga om &terkallelse p& grund av
siukdom eller liknande omstéandighet skedde inga forandringar i for-
hallandetill vad som gdllt tidigare.

Aterkallelse av legitimation aktualiserar en rad frégor. For det forsta
aktualiseras fragan om foérhallandet mellan & ena sidan behovet av att
skydda patienter mot oskickliga eller pa annat sitt olampliga yrkesut-
dvare och a andra sidan den legitimerades réttssikerhet. Det & en given
utgangspunkt att patienter inte ska behova riskera att fa undermdlig vard
eller att de ska riskera att bli skadade darfoér att en yrkesutvare &r
oskicklig eller pa annat sétt olamplig. Samtidigt ska en yrkesutovare inte
kunna bli frantagen sin legitimation — n&got som i praktiken kan jam-
stéllas med ett yrkesférbud — utan att det finns tydliga bevis for att yrkes-
utbvaren verkligen har gjort sig skyldig till det som laggs honom eller
henne till last. Patientsakerhetsutredningen har till betankandet bilagt en
genomgang av praxis vilken bl.a. visar att det for aterkallelse av |egitima-
tion kravs full bevisning. Endast de omstandigheter som direkt gér att
styrka kan l&ggas till grund for bedémningen av om &terkallelse far ske
(RA 1989 ref. 67).

Den andra fragan som infinner sig &r vilka omstandigheter som ska
kunna leda till en &erkallelse av legitimation. MAK féreslog, och det
géler alltjamt, att bade oskicklighet och oldmplighet ska kunna utgéra
grund for &erkallelse av legitimation. Oskickligheten vid utévningen av
yrket ska ha varit grov. Grov oskicklighet foreligger om yrkesutévaren
antingen gjort sig skyldig till ett mycket allvarligt misstag eller flera for-
summelser av mindre alvarlig art. Av praxisgenomgangen framgér att
det finns fall dar HSAN och domstolarna har stallt krav pa att det ska ha
skett ett mycket stort antal mindre forsummelser for att dterkallelse ska
ske.

Kraven for &terkallelse av legitimation har kritiserats for att vara for
hogt stéllda. Det har utvecklats en praxis som innebér att legitimerad per-
sonal maste visa sig vara exceptionellt oskicklig och olamplig for att en
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aterkallelse ska kunna kommaii fréga. Det kan diskuteras om nu géllande
praxis & andamalsenlig med hénsyn till patientsakerheten, dvs. att det i
praktiken uppstélls krav pa ett mycket stort antal mindre allvarliga for-
summelser for att aterkallelse ska komma i fraga. Det torde dock vara
nast intill ogorligt att i lagstiftningen ange exakt hur manga férsummel-
ser som ska accepteras och hur allvarliga dessa ska vara for att en ater-
kallelse ska kunna komma i fréga. En sédan ordning skulle bli stelbent
och kunna ledatill stétande resultat i enskilda fall. Patientsékerhetsutred-
ningen menade darfér att nuvarande ordning, att HSAN och domstolarna
gor en helhetsbeddmning av de férsummelser som laggs yrkesutovaren
till last med beaktande av hur allvarliga forsummelserna &r ur ett patient-
sékerhetsperspektiv, & adekvat. Regeringen instdmmer i utredningens
bedomning och foresldr samtidigt forandringar i regelverket som bl.a
tydligare ska ange att vissa forfaranden utanfor yrkesutévningen ska ut-
goragrund for dterkallelse av legitimation.

Uppenbar olamplighet utan direkt koppling till yrkesutévningen

Av forarbetsuttalanden till nu gélande laggtiftning framgar att forfar-
anden utanfor yrkesutdvningen i vissa fall kan utgora grund for ifréga-
séttande av legitimation (jfr prop. 1978/79:220, s. 53). Utgangspunkten
for aterkallelse p& grund av uppenbar olamplighet &r att forfarandet har
undergravt den tillit allmanheten har rétt att hysa till en legitimerad
yrkesutdvare. Sddan bristande tillit kan alltsd uppkomma &ven genom
handelser som ligger utanfor den egentliga yrkesutévningen. Exempel pa
sadana handelser déar uppenbar olamplighet foreligger & sarskilt alvar-
liga brott mot annans liv eller hdlsa. Aven andra alvarliga beteenden
eller handel ser utanfér den egentliga yrkesutdvningen kan emellertid visa
pa sadana brister i den legitimerades livsféring att allmanhetens tillit till
honom eller henne dérigenom alvarligt kan rubbas. | forarbetena under-
stryks dock att handelser utanfér yrkesutdvningen endast i undantagsfall
kan medféra dterkallelse av legitimationen.

| den praxisgenomgang som bilagts Patientsdkerhetsutredningens
betankande redovisas ett antal drenden dar aktuell fréga har provats. Av
fallgenomgéngen kan dras flera slutsatser. For det forsta kan konstateras
att det finns en diskrepans mellan vilka brott Socialstyrelsen och HSAN
anser utgor skal for &erkalelse av legitimation och vilka brott dom-
stolarna anser kan laggas till grund for aterkallelse. Vidare & det uppen-
bart att domstolarna tillméter den tid som passerat mellan brottet och nér
fragan om aterkalelse av legitimation prévas slutligt, stor betydelse.
Regeringsrétten har vidare i réttsfallet RA 2007 ref. 10 |1 gjort uttalanden
som tyder pa att det maste — med undantag for alvarliga brott mot
annans liv och halsa — finnas nagon form av samband mellan brottet och
den legitimerades yrkesutévning. Méalet rérde en legitimerad |akare som i
hovrétten blivit démd fér omfattande skattebrott.

Regeringen delar Patientsdkerhetsutredningens uppfattning att nuvar-
ande praxis inte & allméant accepterad av vare sig dem som arbetar inom
hélso- och sukvérden eller av patienter. Det finns en bred konsensus
béde inom halso- och sjukvéardsprofessionerna och bland landets patient-
organisationer om att brott utanfér yrkesutévningen i betydligt stérre ut-
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strackning an i dag bor leda till aterkallelse av legitimation. Denna upp-
fattning maste givetvis vagas mot det faktum att den enskilde yrkes-
utbvaren redan har avtjanat sitt straff och darfor i princip bér kunnaverka
i samhéllet som tidigare. Regeringen anser dock att hansyn méste kunna
tas till sddan brottslighet som har néra anknytning till yrkesutdvningen
eller pa annat satt & &gnat att paverka fortroendet for den legitimerade.
Ur samhdllets synvinkel skulle bristande fortroende for enskilda yrkes-
utdvares |amplighet att utéva sitt yrke kunna f& &erverkningar dven pa
tilliten och fortroendet for hdlso- och sjukvarden i stort, vilket skulle
kunna ledatill allvarliga konsekvenser.

Frégor som darvid infinner sig & bl.a. hur nuvarande regelverk bor
andras for att &stadkomma aktuell forandring. Ar det t.ex. lampligt att i
lagtext ange exakt vilka brott som ska leda till &erkallelse? Hur bor en
sadan reglering i s& fall korrespondera med dels bestdmmelsen om
utfardande av legitimation, dels bestdmmelsen om ny legitimation? |
3kap. 2 § andra stycket LYHS anges att legitimation inte far meddelas
om forhdllandena & sddana att legitimation skulle ha aterkallats enligt
bestdmmelserna i 5 kap. om stkanden hade varit legitimerad. | bestdam-
melsen om ny legitimation (5 kap. 13 § LYHS) anges att ny legitimation
ska meddelas nar forhdlandena medger det. Har aktualiseras ocksa en
fraga av kriminapolitisk karaktar, ndmligen hur man ska se pa tids-
sambandet mellan brott och beslut om aterkallel se respektive ansdkan om
ny legitimation. Ska den som gjort sig skyldig till allvarlig brottdlighet
for altid vara frantagen mojligheten att fa legitimation for yrke inom
halso- och gukvérden eller bor det finnas ndgon form av karenstid
mellan brott och mgjligheten att fa eller behalla legitimation?

Ytterligare en frga & om och i safall pavilket sitt nu diskuterade reg-
ler bor korrespondera med forslaget om Socialstyrelsens tillgang till upp-
gifter ur belastningsregistret i samband med prévning av legitimation
som narmare redovisas i avsnitt 15.

Utredningen har i sitt forslag till lagtext foredagit att ”annan alvarlig
brottslighet varigenom den legitimerade visat personliga egenskaper
ofdrenliga med yrkesverksamhet inom halso- och sjukvérden” ska utgora
grund for &erkalelse. Socialstyrelsen har i sitt remissvar anfort att det
inte & den enskildes personliga egenskaper i sig som ska bedémas, utan
gérningen som sddan. Garningen kan vara sidan att tilliten till honom
eller henne rubbas. Regeringen instdmmer med Socialstyrelsens syn-
punkter. | propositionen féreslas att det tydliggors att ett allvarligt brott
som & &gnat att paverka fortroendet for den legitimerade — oavsett om
detta har begétts i samband med yrkesutévningen eller inte — kan utgtra
grund for aerkallelse av legitimation. Med lokutionen ”brott som &r
agnat att paverka fortroendet” for den legitimerade avses t.ex. brott mot
annans liv eler hdlsa, narkotikabrott, sexualbrott samt barnpornografi-
brott. Mot bakgrund av att det i den enskildes yrkesutdvning i stor
utstrackning ingdr att utfarda intyg av olika slag kan aven forfalsk-
ningsbrott, osant intygande eller mened anses vara brott som &r dgnade
att paverka fortroendet for den legitimerade.

Vid provningen av om ett brott ska anses alvarligt ska en helhets-
beddémning av alla relevanta omsténdigheter goras. Det ska inte vara
brottstypen generellt som & avgorande utan brottdigheten i det enskilda
fallet. Det innebér att brottslighetens art, brottets straffvarde, pafoljden,
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omstandigheterna kring brottet, dvs. formildrande eller forsvérande om-
standigheter, garningsmannens motiv for brottet och andra aspekter ska
vagas in. Detta forutsétter att Socialstyrelsen tar del av relevant material.
Regeringens fordag far ocksd konsekvens for nér legitimation kan med-
delas.

Det bor emellertid finnas en ventil som gor det mojligt att t.ex. beakta
om det forflutit sa lang tid fran det att brottet begicks till dess att fragan
om legitimation prévas att det inte langre kan hallas for troligt att brottet
har inverkan pa fortroendet for yrkesutévaren. Exakt hur 1ang tid som ska
ha passerat |ter sig svarligen anges i lagtext utan méste bli en fraga for
HSAN och domstolarna att avgora utifrdn omstandigheterna i det en-
skildafallet.

Aterkallelse da den legitimerade inte kan utéva yrket tillfredsstéllande

Enligt nuvarande bestammelse ska | egitimationen aterkallas om den legi-
timerade pa grund av sukdom eller ndgon liknande omstandighet inte
kan uttva yrket tillfredsstéllande. Varken utredningen eller regeringen
har funnit skal att Gvervaga ndgra materiella forandringar i denna bestam-
melse (5 kap. 7 § forsta stycket 2 LYHS och 8 kap. 4 § forsta stycket 1 i
den nyalagen).

Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen bor ter-
kallas far den legitimerade forelaggas att lata undersbka sig av lakare
(5 kap. 9 § forsta stycket LYHS, jfr 8 kap. 7 § forsta stycket i den nya
lagen). | dag gdller att om yrkesutvaren inte har foljt ett sadant
forelaggande inom ett & far legitimationen aterkallas (5 kap. 9 § tredje
stycket LYHS). Regeringen foreslog i lagradsremissen en liknande
bestdmmelse i den nya lagen, med innebord att legitimationen ska
aterkallas om det inte finns sarskilda skal.

Lagradet har ifrégasatt om det & [ampligt med en sa 18ng tid som den
foreskrivna ettarsfristen innan legitimationen aterkallas for den som har
delgivits féreldggande om l&karundersbkning men inte fdljt fore-
laggandet. Lagradet har vidare anfort att det inger beténkligheter att
ordfdranden i HSAN ensam ska kunna préva om det finns séarskilda skél
for att underl&ta att terkalla en legitimation i dessa fall. Enligt forslaget
till 9 kap. 4 § forsta stycket 3 far ordféranden ensam fatta beslut om ater-
kallelse nér den legitimerade inte féljt ett foreldggande om |&karunder-
sokning enligt 8 kap. 7 § tredje stycket.

Mojligheten att &terkalla en legitimation da ett forelaggande om | akar-
undersokning inte foljts tillkom i samband med att lagen (1994:954) om
disciplinpafoljd m.m. pa hdso- och sukvardens omrade tradde i kraft
den 1 juli 1994. Innan dess saknades formella regler om éaterkallelse i
dessa situationer. Det aterstod da for HSAN att gora en sakprovning och
(utan lakarutldtande) avgdra om den legitimerade p& grund av sjukdom
eller annan liknande omsténdighet kunde utbva sitt yrke tillfreds-
stéllande. | prop. 1993/94:149 fann regeringen att Gvervagande skél
talade for att fora in en bestammelse som gav HSAN rétt att pa formella
grunder &erkalla en legitimation om ett foreldggande att 1&ta sig under-
sokas inte foljs. Av hansyn till den legitimerade ansdgs att den tid inom
vilken ett forelaggande skulle foljas borde utstrackas relativt 1angt samt
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att ett &r normalt torde vara en fullt tillracklig tid. Under dennatid borde Prop. 2009/10:210
den legitimerade ha haft god méjlighet att |8ta sig undersokas och &ven

att ha genomgétt eller i vart fall ha inlett en sddan vard eller rehabili-

tering att hanstillstand forbéttrats (a.a. s. 98 f).

Regeringen anser inte att det finns skal att forkorta den tid om ett &r
som den legitimerade har pa sig for att genomga en lakarundersokning
enligt ett foreldggande. Vidare bor bestammelsen utformas pa sa sétt att
det dven fortsittningsvis ar [ampligt att beslut om dterkallelse i dessa fall
kan fattas av ordféranden i HSAN ensam. Regeringen foreslér darfor att
legitimationen, liksom i dag, far aerkallas om den legitimerade inte foljt
forelaggandet om |akarunderstkning inom ett &r fran det att han eller hon
fick del av foreldggandet.

JO har i sitt remissvar pekat pa att det finns skal att Gvervéaga behovet
av att tydliggora vilken myndighet som har ansvaret for att verkstalla ett
beslut om lakarunderstkning. Det framgér av forarbetenaftill den tidigare
gdllande lagen (1994:954) om disciplinpéfljd m.m. pa h&so- och
sukvérdens omréde att HSAN anvisar ldkare som ska genomfora
understkningen (prop. 1993/94:149, s. 98) Regeringen foresldr att detta
skaframgé av den aktuella bestammel sen.

Aterkallelse under prévotid

Som framgér av vad som sigs ovan foresldr regeringen att disciplin-
péfoljderna varning och erinran ersitts av en utokad klagomélshantering
hos Socialstyrelsen samt utvidgade méjligheter att besluta om provotid.
Provotid ska bl.a. kunna meddelas om den legitimerade varit oskicklig
vid utévningen av sitt yrke och oskickligheten kan befaras fa betydelse
for patientsékerheten, i eler i samband med yrkesutévningen gjort sig
skyldig till brott som & &gnat att paverka fortroendet for honom eller
henne, uppsétligen eller av oaktsamhet brutit mot ndgon foreskrift som &r
av vasentlig betydelse for patientsikerheten, eller pa grund av andra
omstandigheter kan befaras vara oldmplig att utéva yrket.

Har den legitimerade foreskrivits prévotid pa ndgon av de namnda
grunderna, ska legitimationen &terkallas om han eller hon under prévo-
tiden p& nytt visat sig olamplig att utdva sitt yrke. Det bor darvid pa
samma sétt som i dag inte ha ndgon betydelse om det som intréffar under
provotiden inte ar liktydigt med det som féranledde provotiden.

Liksom enligt nu gélande ordning bor &terkallelse kunna underldtas
om det finns sdrskilda skal for detta, varvid beslut om prévotid kan med-
delas ytterligare en gang.

Har provotid beslutats av den anledningen att den legitimerade pa
grund av sukdom eller nagon liknande omsténdighet befaras inte kunna
utéva yrket tillfredsstéllande galler, som tidigare, inte ndgon sarskild
regel om &terkallelse p& grund av omstandigheter som intraffar under
provotiden.

Vad ska handa om syftet med provotiden inte har uppnatts?

Provotid innebédr som tidigare har konstaterats att yrkesutévaren villkorat
far behdllasin legitimation. Enligt regeringens mening bor dterkallelse av
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legitimation &en kunna ske om en yrkesutbvare inte uppfyller de krav
som uppstéllts i en prévotidsplan. Aterkallelse av legitimationen ska i
sadana fall vara huvudregel. Det kan dock finnas sarskilda omstandlig-
heter som kan ursakta yrkesuttvarens underl&tenhet att folja planen och
det bor darfor finnas en mojlighet att underlata aterkallelse om yrkes-
utdvaren kan visa att han eller hon pa annat sétt kan kommattill rétta med
de problem (missbruk, sjukdom eller bristande kompetens) som féran-
ledde provotiden. Om det finns sarskilda skél ska sdledes dterkallelse
kunna underldtas aven om orsaken till prévotid inte har undanrdjts.
Prévotid skai sadanafall i stéllet kunna meddelas ytterligare en gang.

Aterkallelse av annan behérighet

| 5kap. 10 § forsta stycket LYHS foreskrivs att annan behodrighet att
utéva yrke inom halso- och ukvérden &n legitimation far &erkallas om
den enskilde varit oskicklig vid utévningen av yrket eller pa annat satt
visat sig olamplig att utéva yrket eller om han eller hon p& grund sjuk-
dom eller ndgon liknande omstandighet inte kan utéva yrket tillfreds-
stéllande. En motsvarighet till denna bestdmmelse bor finnas &ven i den
nyalagen. Den nya lagen bor vidare innehdlla en regel om aterkallelse pa
grund av allvarlig brottslighet som & agnad att péverka fortroendet for
yrkesutdvaren, dvs. motsvarande vad som foreslas for legitimerad per-
sonal. Dessutom bor utgangspunkten vara att behdrigheten ska aterkallas.

Aterkallelse pa egen begéran

| Skap. 7 § forsta stycket 3 LYHS finns en bestdmmelse om att ater-
kallelse av legitimation ska ske om den legitimerade gav begér det och
det inte finns hinder mot &terkallelse fran allmén synpunkt. Hinder mot
aterkallelse fran allman synpunkt kan foreligga vid krig eller krigsfara,
da samhéllsintresset ska kunna vaga 6ver en enskilds intresse av att inte
vara legitimerad (prop. 1978/79:220 s. 54). Lagradet har anfort att det i
den fortsatta beredningen bor klarléggas huruvida det i dag finns behov
av denna begransning i den legitimerades rétt att bli befriad fran sin
legitimation. Enligt regeringens mening & det svart att utan nérmare
utredning Overblicka konsekvenserna av att ta bort méjligheten att i
extraordindra situationer vagra &terkallelse av legitimation p& den
enskildes begdran. En motsvarande bestdmmelse som i dag finnsi LYHS
bor darfor finnas &ven i den nyalagen.

Ny legitimation eller behtrighet

For nérvarande géller att ny legitimation eller ny férskrivningsréit ska
meddelas efter ansbkan nar forhdllandena medger det. Av den
genomgang av rétsfall som redovisas i bilaga till betdnkandet kan
slutsatsen dras att det & synnerligen svart for en delegitimerad att f& ny
legitimation, i varje fall da aterkallelsen skett pa grund av uppenbar
olamplighet. Utredningen har 6vervagt om bestammelsen bor dndras s&
att den tydligare ger besked om nér ny legitimation eller behérighet att
forskriva lakemedel kan meddelas, men kommit fram till att det, pa
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samma sitt som galler vid derkallelse av legitimation, & svart att i
lagtexten ndrmare ange exakt vilka forutsdttningar som ska vara
uppfyllda for att ny legitimation eler behdrighet ska meddelas. En
prévning maste ske utifran omstandigheterna i det enskilda fallet (SOU
2008:117 s. 335).

Lagradet har anfort att fragan om en ny legitimation ska meddelas bor
prévas mera forutsittningslost. Lagradet har foredagit att bestdmmelsen
ges en lydelse med innebdrd att frdgan om den vars legitimation har
aterkallats eller behorighet dragits in eller begréansats uppfyller kraven i
4 kap. ska prévas panytt om han eller hon ansoker om det.

Enligt regeringen bor det &ven fortsdttningsvis i lag anges ndr en ny
legitimation eller forskrivningsrétt ska meddelas. | forhallande till vad
som galler i dag bor det dock fortydligas att ett sidant beslut ska
meddel as efter ansdkan, om kraven i 4 kap. ar uppfyllda.

Socialstyrelsen har efterfrégat ytterligare vagledning avseende vilka
omstandigheter som ska beaktas vid prévningen av om ny legitimation
eller behorighet ska meddelas, dvs. vad den sbkande ska visa.

Av ddre forarbeten till bestammelsen framgar att provningen inte kan
begrénsas till enbart fragan om huruvida skalet for aterkallelse kvarstar.
En samlad beddmning bor gorasi fraga om formagan att utéva yrket till-
fredsstdllande. Det ankommer i princip pa sokanden att visa att hinder for
legitimation inte foreligger, exempelvis genom att forete nytt 18karintyg
(se prop. 1978/79:220 s. 55). Regeringen foresldr i avsnitt 15 att Social-
styrelsen ska fatillgang till uppgifter i belastningsregistret for provning i
legitimationsarenden. For det fall en legitimation har dterkallats pa grund
av adlvarlig brottslighet och den vars legitimation har blivit terkallad
ansoker om att erhdlla en ny legitimation, behtver siledes den enskilde
inte v visaatt han eller hon inte har dterfallit i brottslighet.

8.4 Interimistisk aterkallelse

Regeringens fordag: En yrkesutdvares legitimation eller annan
behdrighet eller forskrivningsrétt ska aterkallas respektive drasin eller
begransas interimistiskt, om det behdvs for att trygga patientsaker-
heten eller det annars & nddvandigt frén allman synpunkt och évriga
rekvisit & uppfyllda.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: En mgjoritet av remissinstanserna tillstyrker for-
slaget eller l[amnar det utan erinran. Halso- och sjukvardens ansvars-
namnd (HSAN) menar att det med hansyn till det foreslagna kravet pa
interimistisk indragning nér rekvisiten & uppfyllda hade funnits anled-
ning att i vart och ett av de fyra huvudfalen véga beviskraven mot
patientsdkerhetsintressen m.m. med en bred belysning av réttssékerhets-
aspekterna. Vidare ifrégasitter HSAN forslaget att interimistisk indrag-
ning av legitimation ska kunna ske &ven i drenden om &terkallelse enligt
8kap.58.
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Skélen for regeringens forslag

Arenden om &terkallelse av legitimation eller annan behorighet kraver
normalt skyndsam handlaggning. Drojsméal med att drain en legitimation
eler annan behdrighet kan medféra stora risker for patientsakerheten.
Samtidigt maste rattssakerheten for den yrkesutévare som talan riktas
mot tillgodoses. Huvudprincipen bor déarfér vara att handléggningen av
drendet inriktas pa att snabbt genomféra en utredning som majliggor
sutligt beslut i aterkallel sedrendet.

Interimistisk aterkallelse enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade

Mdjligheten att interimistiskt dterkalla legitimation utvidgades i och med
att lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens om-
réde, forkortad LYHS, tradde i kraft den 1 januari 1999. | tidigare forfatt-
ning, lagen (1994:954) om disciplinpafoljd m.m. pd hdlso- och §ukvard-
ens omréde, fanns endast mgjlighet till interimistisk aterkallelse i de fall
ett foreldggande om | 8karundersokning hade bed utats.

LYHSinnehdler i dag fyra bestammelser om interimistisk aterkallelse.
Den forsta aterfinns i 5 kap. 8 § forsta stycket och avser aterkallelse av
legitimation i fall dér yrkesutévaren varit grovt oskicklig vid utévningen
av sitt yrke eller pd annat st visat sig uppenbart olamplig att utéva yrket
eller har dagts proévotid och under provotiden pa nytt varit oskicklig vid
utdvningen av sitt yrke eller pd annat sétt visat sig olamplig att utéva
yrket. | dessa fall far legitimation dterkallas for tiden till dess att fragan
om dterkallelse av legitimation har provats slutligt, om det finns sanno-
lika skal for &terkallelse och det & pakallat ur allmén synpunkt. Av andra
stycket namnda lagrum framgdr att det interimistiska beslutet & giltigt i
hogst sex manader, men att det kan forlangas med ytterligare sex
manader om det finns sarskilda skél.

Den andra bestammelsen aterfinns i 5 kap. 9 § andra stycket och avser
fall daforel aggande om lakarundersokning har beslutats. Har sidant fore-
laggande utfardats far interimistisk &terkallelse ske. For att forelaggande
om lakarundersokning ska f& utfardas kravs att det finns grundad anled-
ning att anta att |egitimationen bor aterkallas. Aktuell bestdmmelse inne-
héller ingen tidsgrans, annat an att legitimationen far aterkallas for tiden
till dess frégan om &terkallelse av |egitimation provats slutligt.

Den tredje bestammelsen aterfinns i 5kap. 10 § andra stycket och
gdler interimistisk &erkallelse av annan behdrighet. Enligt denna far
interimistisk aterkallelse ske om det finns grundad anledning att anta att
behorigheten bor dterkallas. Inte heller denna bestdmmelse innehdller
ndgon tidsgrans, utGver att behorigheten far &terkallas for tiden till dess
frégan om &terkallelse har provats dutligt.

Slutligen finns enligt 5 kap. 12 8 majlighet att interimistiskt besluta om
indragning eller begrénsning i rétten att forskriva narkotiska eller alko-
holhaltiga |akemede! eller teknisk sprit. Precis som vid interimistisk ater-
kallelse enligt 5kap. 8 § forsta stycket finns hér en begransning vad
géller bedutets giltighet till sex ménader med majlighet till forlangning
med ytterligare sex manader om sarskilda skal foreligger. Beviskravet
enligt denna bestammelse &r att det finns sannolika skal fér misstanke om
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missbruk av forskrivningsratten. Daremot finns pd motsvarande sétt som  Prop. 2009/10:210
i 5kap. 88 inget krav pa att bedutet ska vara pakallat ur alméan syn-
punkt.

Patientsakerhetsutredningen har gjort en genomgéng av ett antal
drenden rérande dterkallelse av legitimation och aterkallelse av behorig-
het att forskriva narkotiska preparat. Denna genomgang ger vid handen
att handlaggningstiden inte sallan kan dra ut pa tiden. Handlaggnings-
tiden fran det att Socialstyrelsen paborjade sin utredning till dess att
Halso- och sjukvérdens ansvarsnamnd (HSAN) fattade beslut varierade
mellan 3 och 34 manader i de drenden som utredningen har granskat.
Regeringen instdmmer i utredningens uppfattning att detta & en oaccep-
tabelt 1&ng tidsperiod med hansyn till patientsakerheten. Utredningen har
aven funnit att Sociastyrelsen sillan yrkar pa interimistisk aterkallelse.
Anledningen till detta uppger Socialstyrelsen vara att det krévs lika
mycket utredningsarbete for att n& upp till det beviskrav som géller for
interimistisk dterkallelse som det kravs for att fa fram ett underlag som
majliggor slutligt beslut i &terkall el sedrendet.

Sarskilt om beviskraven for interimistisk aterkallelse

Nar Sociastyrelsen gor en anméan om &terkallelse av legitimation eller
annan behorighet, maste det finnas ett fullgott beslutsunderlag. En yrkes-
utbvare skainte kunna fa sin behorighet aterkallad utan att anmélan stods
av den bevisning som kréavs for att motivera ett sddant ingripande. Nar
det galler terkallelse av legitimation och dterkallelse av annan behorig-
het maste dock beaktas att det manga ganger kan finnas ett starkt allmant
intresse av att yrkesutdvaren omedelbart férhindras att utdva sitt yrke
och/eller att missbruka sin forskrivningsrétt. Lagstiftaren har med
anledning av detta bestamt att HSAN ska ha en mdgjlighet att fatta beslut
om interimistisk aterkallelse under vissa forutséttningar. | den prévning
som HSAN gor i dessafall, ingdr att ta hansyn till att yrkesutévaren ska
vara skyddad mot omotiverade ingripanden i hans eller hennes rétt att
utéva sitt yrke och fa sin néaring samt att & andra sidan skydda allmanhet
och patienter fran yrkesutévare som ar direkt olampliga att utbva sitt yrke
och som genom detta kan utgtra en risk for patientsakerheten. Kravet pa
att ett interimistiskt beslut ska vara pakallat frén allman synpunkt om-
fattar patienternas intresse av sikerhet i varden men &ven det allmannas
intresse av en riktig tillampning av systemet med exempelvis |&karvards-
erséttningar och socialforsakringsférmaner (prop. 1997/98:109 s. 123).

For beslut om intermistisk aterkallelse krévs naturligt nog en lagre grad
av bevisning an for sutligt beslut om aterkallelse. Bade for interimistisk
aterkallelse av legitimation (5 kap. 8 § LYHS) och for interimistisk ater-
kallelse av forskrivningsrétt (Skap. 128 LYHS) géller beviskravet
sannolika skal. For interimistisk dterkallelse av annan behdrighet (5 kap.
108 LYHS) samt i fall nér beslut om l&karundersdkning har fattats med
stod av 5kap. 98§ LYHS &r det tillréckligt att det finns grundad anled-
ning att anta att behdrigheten bor aterkallas, en lagre grad av bevisning
an sannolika skél.
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Patientséker hetsutredningens forslag

Patientsakerhetsutredningen foreddr inte nagon forandring av bevis-
kraven i frdga om interimistiska beslut. Utredningen foresldr déremot att
interimistisk &erkallelse av legitimation eller indragning eller begrans-
ning av forskrivningsrétt ska ske om det finns sannolika skal for ater-
kallelsefindragning/begrénsning och det behdvs for att sikerstélla
patientsakerheten eller om det annars & pakallat fran allmén synpunkt.
Vidare foreslér utredningen att annan behdrighet att utéva yrke inom
halso- och sjukvarden &n legitimation ska &terkallas interimistiskt om det
finns grundad anledning att anta att behdrigheten bor aterkallas, och det
behdvs for att sikerstélla patientsikerheten eller om det annars & péa
kallat fran allméan synpunkt. Begreppet ” och det behovs for att sikerstélla
patientsdkerheten” ar nytt och markerar bestammelsens syfte. Interimis-
tisk aterkallelse ska ske oavsett om patientsdkerheten ar i fara eller inte
om det &r pakallat fran allmén synpunkt. Det kan exempelvis vara fréga
om att yrkesutovaren har begatt ett allvarligt brott utanfor yrkes-
utdvningen. Forslaget omfattar inte, p& samma sitt som tidigare, de fall
dar yrkesutovaren galv har begart dterkalelse eller dar aterkallelse-
grunden &r gukdom eller ndgon liknande omstandighet.

Regeringen delar utredningens uppfattning att Socialstyrelsen i &renden
om aterkallelse av legitimation eller annan behdrighet eller om begrans-
ning eller indragning av forskrivningsrétt, som huvudregel ska begéra
interimistiskt ingripande nér myndigheten bedémer att patientsakerheten
& i fara Regeringen foreddr darfor att samtliga bestammelser om
interimistiska beslut andras sa att &terkallel se/begransning/indragning ska
ske om det behdvs for att trygga patientsékerheten eller det annars &
nodvandigt fran allman synpunkt.

Regeringen finner i likhet med utredningen att det inte finns skal att
foresla nagon andring av nu géllande beviskrav. Dessa & val anpassade
till den avvagning som maste goras mellan a ena sidan almanhetens
skyddsbehov och & andra sidan den enskilde yrkesutovarens rattssaker-
het.

Eftersom en andring av rekvisitet "far” till ”ska’ innebar en skarpning
av bestéammelsen om intermistisk dterkallelse, vill regeringen framhalla
den mgjlighet att underléta dterkallelse som anges i forslagen till 8 kap.
3 § andra stycket och 4 § andra stycket patientsékerhetsagen.

Interimistisk aterkallelse av utlandsk auktorisation

Patientsakerhetsutredningens forslag innebar att interimistisk aterkallelse
av legitimation ska kunna ske &ven i &enden som avsesi 8 kap. 5 8 for-
slaget till patientsikerhetslag. Bestdmmelsen foreskriver att om nagon
som blivit auktoriserad i en annan stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet (EES) eller i Schweiz och fatt legitimation inom
halso- och gukvéarden, och som sedan far den utlandska auktorisationen
dterkallad, s3 ska &ven den svenska legitimationen &terkallas. Enligt
bestédmmelsen & det tillréckligt att den utléndska auktorisationen har
aterkallats. Det kravs sdledes inte att ndgra andra forutséttningar ar for
handen for att aterkalla legitimationen. Forfarandet i HSAN behdver
darfor inte draut patiden.
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HSAN har i sitt remissvar framfort att utredningens forslag vécker Prop. 2009/10:210
fragor om hur beslut i dessa fall ska kunna handlaggas pa ett rattssakert
sétt, hur det svenska bed utet ska utformas i forhalande till det utlandska
tidsbegransade beslutet och vem som ska halla kontakten med den ut-
|andska myndigheten.

Bestammelser om erkannande av uthildningar frén ett annat EES-land
an Sverige finns i 3kap. 2 och 1288 LYHS, 7 kap. forordningen
(1998:1513) om yrkesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omréde, for-
kortad FYHS, och i Socialstyrel sens foreskrifter.

Socialstyrelsen har med stéd av bemyndiganden i FYHS utférdat fore-
skrifterna (SOSFS 2007:23) Erkénnande av yrkeskvalifikationer inom
halso- och sjukvarden.

Bestammelserna i LYHS och FYHS utgér i sin tur frén Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkannande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255, 30.9.2005, s. 22, Celex
32005L.0036), som tradde i kraft i oktober 2005 och som skulle ha
inforlivatsi medlemsstaterna senast den 20 oktober 2007.

De behdriga myndigheterna har enligt direktivet en skyldighet att
utbyta information om disciplinara atgérder eller straffrattsliga pafoljder
som vidtagits eller andra alvarliga, specifika omstandigheter som kan ha
foljder for utbvandet av verksamheten enligt direktivet.

Av uppgifter fran Socialstyrelsen om hur de behtriga myndigheterna
informerar varandra nér en legitimation eller annan behtrighet har ater-
kalats interimistiskt, framgar att det i dag inte finns rutiner for en
omedelbar informationsspridning till 6vriga medlemsstaters behdriga
myndigheter. Det finns inte heller annu négra rutiner for informations-
spridning mellan de behdriga myndigheterna, ifall legitimationen eller
annan behorighetshandling som &terkallats intermistiskt ges tillbaka till
yrkesutdvaren.

Mot bakgrund av att den behériga myndigheten, dvs. i Sverige Social-
styrelsen, i dag inte med sakerhet far information om vare sig beslut om
interimistisk aterkallelse av legitimation eller dtergivande av en sdan,
anser regeringen att den féreslagna bestdmmel sen inte &r tillrackligt rétts-
saker for yrkesutdvaren. | de fall yrkesutOvaren i ett annat land &r fore-
mal for en process om hans eller hennes behdrighet att utéva sukvards-
yrke, far personen, s& lange det inte finns n&got att anmérka pa hans eller
hennes yrkesutévning i Sverige, behdlla sin behdrighet och fortsitta
utéva sitt yrke hér, i avvaktan pd att drendet avgors dutligt i det andra
medlemslandet. Om det skulle vara sa att det finns skal att ifrégasitta
personens yrkesutévning dven i Sverige, far en anméan om det goras har
i landet. Regeringen |&mnar sdledes inte nagot forslag om att interimis-
tisk &terkallelse av legitimation ska kunna ske i drenden dér en yrkes-
utdvares auktorisation i en annan stat inom EES éeller i Schweiz har
aterkallats interimistiskt.
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8.5 Begransning av forskrivningsratt samt forbud mot
utldamnande av vissa lékemedel

Regeringens fordag: En lakares dler tandlékares forskrivningsratt
ska dras in eller begrénsas om missbruk av behdrigheten foreligger.
Vidare ska missbruk av behdrighet att forskriva samtliga slags s.k. sr-
skilda lakemedel omfattas av bestdmmel serna om begrénsning av for-
sKrivningsrétt.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, fér
meddela foreskrifter om vad som avses med sérskilda |&kemedel.

Forbudet i 22 c § |&kemedeldagen (1992:859) att 1&mna ut vissa
lakemedel som ordinerats av |2kare eller tandldkare som har fatt sin
forskrivningsrétt begransad eller indragen ska omfatta &ven teknisk
sprit och andra sérskilda |akemedel @n narkotiska lakemedel. Straffbe-
stammelsen i 26 a § lakemedeldagen andras till att dven avse ofillatet
utldmnande av teknisk sprit och andra sdrskilda |ékemedel an narko-
tiska lékemedel.

Utredningens forslag: Overensstammer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslog inte ndgon andring i ovannamnda straffbe-
stdmmelse i 18kemedelslagen (1992:859).

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser tillstyrker eller har inte
haft ndgot att erinra mot forslagen.

Skalen for regeringens forslag
Begransning av forskrivningsratt

Det & angeléaget att motverka dverforskrivning av narkotiska |akemedel
och andra beroendeframkallande 1&kemedel. Patientsékerhetsutredningen
har dérfor bl.a. foreslagit att det ska inforas en skyldighet for apoteksper-
sonal att anméala misstankar om éverforskrivning av bl.a. narkotiska lake-
medel och andra l8&kemedel som av L&kemedelsverket klassats som sér-
skilda |akemedel (se avsnitt 12) och att en sidan bestammelse bor korre-
spondera med bestdmmelserna om begransning av forskrivningsratt
(SOU 2008:117 s. 375 ff).

Enligt 6 kap. 11 och 12 88 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och gukvardens omréde, forkortad LYHS, kan en lakares eller
tandl&kares behdrighet att forskriva narkotiska eller alkoholhaltiga |8ke-
medel eller teknisk sprit dras in eller begrénsas om behdrigheten miss-
brukas. Forskrivningsrétten far aven drasin eller begransas interimistiskt.
Utredningen har foreslagit att avgransningen av vilka l&kemedel som bor
omfattas av bestémmelserna ska dras vid s.k. sérskilda 18kemedel, vilket
enligt Lakemedelsverkets klassificering innefattar narkotika, anabola
steroider, tillvaxthormon och l&kemedel innehdllande dextropropoxifen
eller kodein (LVFS 1997:10). Regeringen delar utredningens bedémning
att bestdmmelserna om begrénsning av forskrivningsrétt bor utokas till
att forutom narkotiska lakemedel dven omfatta andra slags sérskilda lake-
medel.
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Den nya lagen ska innehalla ett bemyndigande for regeringen eller den  Prop. 2009/10:210
myndighet som regeringen bestammer att meddela foreskrifter om vad
som ska avses med sérskilda l&kemedel .

Regeringens férdag innebér att om en lakare eller tandldkare miss-
brukar sin behdrighet att forskriva narkotiska lékemedel, andra sérskilda
|&kemedel, alkoholhaltiga |ékemedel eller teknisk sprit, ska behérigheten
drasin eller begransas. Av nu gélande bestammelse (5 kap. 11 § LYHYS)
framgdr att om behdrigheten missbrukas sa far den dras in eller be-
gransas. Bestdmmelsen innebér att det ska vara visat och konstaterat att
ett missbruk av behorigheten foreligger. Under de forhallandena anser
regeringen att forskrivningsrétten ska dras in eller begransas. Detsamma
skadven gdllai defall dal&karen eller tandlakaren §alv begar det.

Andringar i |akemedelslagen

| 22 c§ lakemedeldagen (1992:859) anges att om Héaso- och suk-
vardens ansvarsndmnd (HSAN) har dragit in eller begransat en lakares
eller tandlakares behtrighet att forskriva alkoholhaltiga |dkemedel far
s&dant |akemedel pa ordination av l&karen eller tandlZkaren inte |amnas
ut. Som en konsekvens av de andrade bestdmmel serna om begransad for-
skrivningsratt foresl&r regeringen att 22 ¢ § i 1akemedelslagen andras s
att den &ven omfattar andra s.k. sérskilda l&kemedel &@n narkotiska léke-
medel. Bestémmelser om forbud mot utlémnande av narkotiska l8ke-
medel finnsi 6 § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.

En motsvarande bestdmmelse om forbud mot utldmnande av teknisk
sprit pa apotek finnsi dag i 5 c § lagen (1961:181) om forsdljning av tek-
nisk sprit m.m. | prop. 2009/10:125 En ny akohollag, som regeringen
beslutade den 11 mars 2010, foreslas att lagen om forsdljning av teknisk
sprit m.m. ska upphévas den 1 januari 2011 och att flertalet av bestém-
melsernai stéllet skainférasi den nya alkohollagen. Enligt propositionen
gdler detta dock inte bl.a 5c§ eftersom bestdmmelser om
receptforeskrifter m.m. och sanktioner vid Gvertradelser naturligen hor
hemma i den lagstiftning som reglerar sidana frégor i Gvrigt. Ovan-
namnda paragraf i 1akemedelslagen bor darfor andras pa sa sétt att den
aven omfattar utlamnande av teknisk sprit.

Enligt 26 a § I&kemedelslagen doms den som lamnar ut akoholhaltigt
lakemedel i strid med vad som sdgs i 22 c § till béter. En motsvarande
straffbestdmmel se rérande utldmnande av teknisk sprit finnsi 9 a § lagen
om forsaljning av teknisk sprit m.m. S&som namnts ovan kommer lagen
att upphévas. Enligt nyssndmnda prop. 2009/10:125 bor, av samma skal
som redovisas ovan, inte heller 9 a § foras dver till den nya alkohollagen.
Regeringen foresdr i stédlet att straffoestammelsen i 26a8§
lakemedelslagen dndras p& sa sitt att den dven omfattar ofilldtet ut-
lamnande av teknisk sprit. Andringen innebar inte ndgon saklig andring i
forhdlande till vad som galler enligt 9a8§ lagen om forsdjning av
teknisk sprit m.m.

Regeringen ser ingen anledning att i straffréttsligt hénseende behandla
otilldtet utlamnande av sirskilda |&kemedel annorlunda an otillétet ut-
lamnande av akoholhaltiga |akemedel eller teknisk sprit. Straffbestam-
melsen i 26 a 8 lakemedelslagen bor déarfér omfatta &ven sérskilda |8ke-
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medel, dock med undantag av narkotiska |ékemedel. | 13§ lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika finns en bestdmmelse om straff for
brott mot forbudet att |&mna ut narkotiska lékemedel.

Aven i lagen (1996:1156) om receptregister foreslas vissa justeringar
med anknytning till &ndringarna i bestdmmelsen om begrénsning av
forskrivningsrétt (se avsnitt 17).

9 Héalso- och sjukvardens ansvarsnamnd

Regeringens for slag: Nuvarande bestammelser i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sukvardens omrdde om Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnds arbetsformer, beslutsfattande m.m. fors i
allt vasentligt 6ver till den nya patientsékerhetdagen. Bestdmmelserna
ska anpassas till att myndigheten inte langre, annat an efter aerfor-
visning fran domstol, ska préva frégor om disciplinpafoljd.

Regeringens beddmning: Det bor &ven fortsdttningsvis finnas en
sarskild myndighet som provar frdgor om provotid, derkallelse av
legitimation, &terkallelse av annan behdrighet att utéva yrke inom
halso- och gukvérden, begransning av forskrivningsratt samt ansok-
ningar om ny legitimation. Regeringen avser att derkomma om
formerna for Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds framtida orga-
nisation.

Utredningens forslag och bedémning: Overensstdmmer i huvudsak
med regeringens forslag och beddmning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker.
Kammarratten i Sockholm anser att det kan ifrégasattas om det & anda-
malsenligt att behalla samtligainstanser vid prévning av dennatyp av in-
gripanden. En tankbar 16sning kan enligt kammarréttens mening vara att
prévningen i Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) tas bort och
Sociastyrelsen i stéllet fattar besut om ingripanden, som sedan kan
Overklagas till almén férvaltningsdomstol. For denna [6sning talar bl.a.
att den enskilde yrkesutévaren alltjamt har mojlighet att fa sin sak prévad
i tre domstolsinstanser. Det & vidare viktigt att medicinsk sakkunskap i
ett tidigt skede tillfors drendet. Da Socialstyrelsen ocksa har sadan kom-
petens ser inte kammarratten skal att enbart pa denna grund behdla en
prévning i HSAN. Kammarrétten pekar pa att utredningen foreslagit att
den mgjlighet som HSAN enligt nu géllande bestémmelser har att under-
|&ta kommunicering av en anmélan med den enskilde yrkesutévaren ska
tas bort. Kammarratten menar dock att det finns flera situationer nér det
kan finnas skd att undanta anmalan fran krav pd kommunicering,
exempelvis nar yrkesutGvaren har avlidit. Kammarratten anser saledes att
HSAN altjamt bor ha en sddan majlighet. Statskontoret konstaterar att
HSAN efter genomférande av utredningens férslag kommer att utgdra en
mycket liten myndighet med behov av uppskattningsvis 2—6 anstéllda pa
kandliet. Statskontoret forordar darfor att regeringen dvervager att orga-
nisera HSAN med en vardmyndighet. Sveriges Kommuner och Landsting
betonar att det & angeldget, av patientsékerhetsskdl, att handldggnings-
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tiden vid en eventuell dterkallelse av legitimation blir kort. Socialstyrel-
sen anser att vid anmdan till HSAN (9 kap. 7 och 8 88) bor anmald
personals personnummer anges. Sveriges lakarforbund pédpekar att det
enligt utredningens foérslag endast & Socialstyrelsen (och JO och JK)
som kan gora anméan om provotid till HSAN. Enligt nu géllande lag-
stiftning har &ven bertrd yrkesutévare méjlighet att ansbka om prévotid
och denna mdjlighet for yrkesutévaren anser |ékarférbundet ska finnas
kvar &eni framtiden.

Skalen for regeringens forslag och bedémning

Regeringens beddmning & att HSAN &ven fortsattningsvis ska ha i upp-
drag att prova fragor om provotid, aterkallelse av legitimation, ater-
kallelse av annan behorighet att utdva yrke inom hélso- och sukvéarden,
begrénsning av forskrivningsrdtt samt ansokningar om ny legitimation.
HSAN bor precis som i dag vara en galvstandig myndighet samt vara
organiserad pa samma sitt med en sarskild namnd (Ansvarsnamnden).
Myndigheten bér aven fortsdttningsvis ledas av en myndighetschef som
har varit ordinarie domare och som tillika ska vara ordférande i Ansvars-
namnden. Daremot foranleder forslaget om disciplinansvar en rad konse-
kvensandringar i forfarandereglerna. Utgangspunkten & emellertid att
forfarandereglerna ska anpassas till att myndigheten, utom nér &enden
aterforvisas fran domstol, inte langre kommer att préva frégor om
disciplinansvar. Nuvarande regler om mgjlighet for ndmnden att Gver-
lamna vissa @renden till arbetsgivare, landsting eller kommun bor dér-
emot avskaffas eftersom ndmnden inte kommer att handldgga den typen
av anméningar.

Finns det skél att behalla HSAN som sjalvstandig myndighet?

Kammarratten i Sockholm anser att dndamdlsenligheten att behdla
samtliga instanser vid prévning av denna typ av ingripanden kan ifraga-
sittas. En tankbar [6sning kan enligt kammarréttens mening vara att
prévningen i HSAN tas bort och Socialstyrelsen i stéllet fattar beslut om
ingripanden, som sedan kan 6verklagas till almén forvaltningsdomstol.
For denna losning talar bl.a. att den enskilde yrkesutdvaren altjdmt har
majlighet att f& sin sak provad i tre domstolsinstanser. Det &r vidare
viktigt att medicinsk sakkunskap i ett tidigt skede tillfors drendet. D&
Socialstyrelsen ocksd har sddan kompetens ser inte kammarrétten skal att
enbart pa denna grund behdlla en prévning i HSAN. Vidare konstaterar
Satskontoret att HSAN efter genomférande av utredningens forslag
kommer att utgdra en mycket liten myndighet med behov av uppskatt-
ningsvis 2—6 anstallda pa kandliet. Statskontoret forordar darfor att rege-
ringen Overvager att organisera HSAN med en vardmyndighet.

| beténkandet har Patientsékerhetsutredningen overvégt flera aterna
tivaforslag rérande hur ett framtida halso- och §ukvardsrattsligt ansvars-
system utan disciplinpafdljd bor administreras. Det har bl.a. Gvervagts
huruvida det finns skal att behalla HSAN som sjalvstandig myndighet.
Den 18sning som hérvid diskuterats var i fall det skulle gagna patient-
sdkerheten och réttssékerheten om HSAN inférlivades i Social styrelsen,
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dvs. en dtergang till det som gallde fore & 1980. Den lGsningen har
utredningen forkastat med i huvudsak samma argument som |8g bakom
inréttandet av HSAN, dvs. bl.a. att det ur réttssdkerhetssynpunkt inte ar
invandningsfritt att den myndighet som utférdar foreskrifter for halso-
och sukvardspersonalen och som utévar tillsyn Gver foreskrifternas
efterlevnad ocksa ska préva ansvarsfragan samt fatta beslut om pafoljd.
Utredningen har ocksa 6vervagt huruvida det vore lampligt att ha en ord-
ning innebérande att det & allman forvaltningsdomstol som pa talan av
Socialstyrelsen prévar frégor om provotid, aterkallelse av legitimation,
aterkallelse av annan behdrighet att utéva yrke inom hélso- och guk-
varden, begransning av forskrivningsrétt samt ansdkningar om ny legi-
timation. Inte heller dennalGsning framstér som optimal. HSAN:s namnd
ar i dag sammansatt av personer med sakkunskap inom haso- och suk-
vérden. Utredningen anser att det &r angel&dget att denna ordning bibe-
hélls framgent. Det & béde en fortroendefréga for dem som berdrs av
namndens verksamhet och en kompetens- och kvalitetsfrdga eftersom
fragor som ror exempelvis provotid och begransning av behdrighet ofta
stéller krav pa sakkunskap inom omréadet.

Regeringen delar utredningens uppfattning i fragan och konstaterar att
var och en av nu befintliga aktorer har viktiga funktioner att fylla och att
det gagnar béde patientsakerheten och réttssakerheten att behalla HSAN.
Efter genomforande av regeringens forslag kommer HSAN att utgéra en
forhdllandevis liten myndighet med ett fatal anstéllda. Regeringen finner
dérmed anledning att dvervaga formerna for myndighetens framtida
organisation. Det & &ven angelaget att myndigheten &r organiserad pa ett
sétt som framjar korta handldggningstider. Ur patientsékerhetssynpunkt
& det, som Sveriges Kommuner och Landsting papekar, viktigt att &ren-
den om exempelvis derkallelse av legitimation kan handlaggas skynd-
samt.

HSAN: s handlaggning av arenden

Bestdmmelsernai 7 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sukvardens omréde, forkortad LYHS, om HSAN:s handl&ggning av
drenden foreslas overforas i huvudsak ofdrandrade till den nya patient-
sékerhetdagen. Som en konsekvens av att regeringen i propositionen
foreslar att disciplinansvaret ska erséttas av en utokad klagomalshan-
tering hos Socialstyrelsen samt en utvidgad mdjlighet att besluta prévotid
har bestammelserna om handl&ggning i viss man andrats i forhallande till
LYHS.

Kammarréatten i Stockholm menar att HSAN &ven fortséttningsvis bor
kunna underldta kommunicering av en anmélan till den enskilde yrkes-
utbvaren, exempelvis nér yrkesutdvaren har avlidit eller nér denne gjév
ansoker om &terkallelse av sin legitimation. Regeringen instammer med
kammarrétten.

| enlighet med nu géllande regler kan frdga om provotid tas upp pa
anmalan av Socialstyrelsen, JO, JK och den som saken géller, dvs. den
legitimerade gélv. Patientsdkerhetsutredningen har foreslagit att det
endast ska vara de tre férstnamnda som fortséttningsvis ska kunna géra
en anmalan om provotid. Sveriges lakarférbund har i sitt remissyttrande
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anfort att mojligheten fér den enskilde yrkesutbvaren att gélv gora
anmalan om provotid bor finnas kvar. Regeringen delar Lakarforbundets
uppfattning och foresdr i aktuellt avseende inga forandringar i den nya
lagen i forhdlandetill LYHS.

Regeringen anser vidare att en bestdmmelse om att HSAN i vissa situa-
tioner ska anmala hdlso- och sjukvéardspersonal till dtal dven skafinnasi
den nyalagen.

10 Sociastyrelsen
10.1 Inriktningen pa Socialstyrelsens tillsyn

Regeringens férdag: Bestédmmelserna om tillsyn i lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hélso- och sukvardens omréde fors i huvud-
sak ofrandrade Over till den nya patientsékerhetslagen. En ny bestém-
melse ska tydliggora tillsynens inriktning pa halso- och sukvardsom-
radet.

Utredningens forslag: Overensstammer delvis med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Lansstyrelserna i Stockholms och Dalarnas lan
pekar pa vikten av att &ven tillfora tillsynen ett brukarperspektiv och att
darfér kontinuerligt ta del av olika intresseorganisationers uppfattning.
Orebro universitet instammer med utredningens forslag om Social-
styrelsens uppdrag, men stéller sig tveksam till forslaget om att Social-
styrelsen ska kunna bitrada vardgivaren eller genomfdra egen utredning
ndr myndigheten anser det befogat. Universitetet menar att objektiviteten
hos myndigheten kan ifrégasattas och foredar att bisatsen stryks. Ingen-
ting i lagen hindrar att Socialstyrelsen i sin tillsyn gor en egen utredning
om sa & befogat. Patientnamnden-Etiska namnden i Vasternorrland
pekar pa vikten av att uppfdljning sker av det som Socialstyrelsen
kommit fram till och haft synpunkter pa. De Handikappades Riksférbund
DHR, pdpekar att det &r viktigt att en erfarenhetsaterforing regel massigt
sker, dels under drendets gang, dels nar det avslutas. Ett riskhan-
teringssystem bor goras tillgangligt och anvandbart bade for personal,
patient och patientféretradare.

Skalen for regeringensforsag

Socialstyrelsen har i princip tillsyn 6ver al hdso- och sukvard och dess
persona. Den enda hdlso- och sjukvérdsverksamhet som faller utanfor
myndighetens uppdrag & den som bedrivs inom Forsvarsmakten (6 kap.
18 lagen [1998:531] om yrkesverksamhet pd hdso- och sukvardens
omrade, forkortad LYHS). Vad som &r att betrakta som hélso- och sjuk-
vard framgér av 1 kap. 2 § LYHS — med hélso- och sukvard avses sadan
verksamhet som omfattas av hélso- och sjukvardslagen (1982:763), for-
kortad HSL, tandvardslagen (1985:125), forkortad TvL, lagen
(2001:499) om omskérelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel
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med l&kemedel enligt lagen (2009:366) om handel med |&kemedel. Till-
synen omfattar &ven sadan laboratorieverksamhet m.m. enligt 6 kap. 2 §
LYHS som inte & att anse som halso- och sjukvard.

Det faktum att Socialstyrelsens tillsynsuppdrag &r s stort innebéar att
myndigheten av nddvandighet maste prioritera i sin tillsynsverksamhet.
LYHS innehdller i dag en implicit skrivning om hur denna prioritering
ska goras. | 6 kap. 3 § anges att tillsynen framst ska syfta till att fore-
bygga skador och eliminera risker i halso- och sjukvarden. Vidare anges
att Socialstyrelsen genom sin tillsyn ska stddja och granska verksam-
heten och halso- och gukvardspersonalens atgarder. Bestammelsen &
sdledes mycket vagt formulerad och ger ingen upplysning om vare sig
vad tillsynsuppdraget innefattar for olika moment eller i vad man till-
synen framfor allt ska fokusera pa systemtillsyn, dvs. granskning av
vardgivarnas egna kontrollsystem, eller pa kontroll av hur enskilda
yrkesutdvare fullgor sitt uppdrag.

Det har i tidigare kapitel konstaterats att en av de viktigaste faktorerna
for att oka patientsakerheten &r att vardgivarna bedriver ett systematiskt
patientsikerhetsarbete som innefattar ansvarstagande for bade verksam-
het och personal. | avsnitt 6 har [amnats ett flertal férslag som tar sikte pa
vardgivarnas ansvar for systematiskt patientsikerhetsarbete, bl.a. har
foreslagits att det i 3 kap. patientsdkerhetslagen ska das fast att vard-
givarna & skyldiga att vidta de tgérder som behovs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskada. Regeringen har ocksa foreslagit att det i
lagen tas in bestdmmelser som slér fast att vardgivarna ar skyldiga att se
till att bl.a. tillbud och negativa hdndelser som intréffat i verksamheten
utreds.

Socialstyrelsens tillsynsuppdrag bor korrespondera med detta tkade
fokus pa& vérdgivarnas ansvar. Verksamhetstillsynen bor siledes i an
hogre utstrackning a@n i dag inriktas pa kontroll av att vardgivarna fullgor
sina skyldigheter enligt 3 kap. i den foéreslagna lagen.

Tillsynsbegreppet

Patientsakerhetsutredningen har uppmarksammat att det bade inom
hélso- och sjukvarden och inom Socialstyrelsen finns olika uppfattningar
om vad som avses med tillsyn. Flera som intervjuats menar att nuvarande
skrivning i 6 kap. 3 8 LYHS ska uppfattas som att Socialstyrelsen i sin
tillsyn forst och framst ska stodja verksamheterna genom att i samverkan
med verksamhetsansvariga verka for att forbattringar kommer till stand.

Socialstyrel sens priméra uppdrag ska vara att som oberoende och gélv-
standig myndighet utféra granskning som syftar till kontroll av att den
som & foremal for tillsynen uppfyller de krav som foljer av olika forfatt-
ningar p& hélso- och sukvardsomradet. Darutéver ska tillsynen genom
exempelvis rad och vagledning medverka till att skapa goda forutsétt-
ningar for god vard och hog patientsakerhet.

Den 1januari 2010 trédde nya bestdmmelser i LYHS i kraft i vilka
definieras vad som &r att anse som tillsyn enligt lagen. Enligt 2 a 8§ forsta
stycket innebér tillsyn enligt LYHS granskning av att den verksamhet
och den personal som stér under Socialstyrelsens tillsyn uppfyller krav
och mél enligt lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats
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med stod av sadana foreskrifter. De krav- och mélbestammelser som Prop. 2009/10:210
géllande forfattningar innehdler, t.ex. de som framgér av HSL och TvL,

omfattas dérmed av Sociastyrelsens tillsyn. | ett andra stycke i

paragrafen klargors vidare att foreldgganden och forbud endast fér

anvandas nar verksamheten inte uppfyller de krav som framgar av lagar

och andra foreskrifter. Motsvarande bestdmmelser har forts in i

socialtjanstlagen (2001:453) och lagen (1993:387) om stéd och service

till vissa funktionshindrade, forkortad L SS.

Vad som ska ligga i Sociastyrelsens tillsyn, sdval inom haso- och
sjukvarden som inom socialtjanst och verksamhet for stod och servicetill
vissa funktionshindrade, framgér numera tydligt i lag. Regeringen anser
att bestdmmelserna om tillsyn i LY HS of6réndrade bor dverforas till den
nya patientsékerhetslagen. Bestdmmelsen i 6kap. 38 LYHS om att
Sociastyrelsens tillsyn framst syftar till att forebygga skador och
eliminera risker i varden samt att Socialstyrelsen genom sin tillsyn ska
stodja och granska verksamheten och hélso- och sjukvardspersonaens
atgarder, bor dock ersittas av en bestammelse om att tillsynen enligt den
nya lagen framst ska inriktas p& granskning av att vardgivare fullgor sina
skyldigheter enligt 3 kap (se 7 kap. 3 § andra stycket).

Lagradet har ifrégasatt om upplysningen i 7 kap. 3 § tredje stycket om
att forelagganden och forbud endast far anvandas nér verksamheten inte
uppfyller de krav som framgér av lagar och andra foreskrifter behovs
eftersom ingen l& komma pa tanken att anvanda foreldggande och
forbud mot ndgon som fdljer bestammelserna. Regeringen vill framhalla
att syftet med bestdmmelsen &r att fortydliga att enbart brott mot krav,
inte mal, enligt lagar och andra foreskrifter ska kunna leda till
foreldggande och forbud (jfr 7 kap. 3 § forsta stycket). Motsvarande
bestdmmelse i LYHS tradde i kraft s& sent som den 1 januari 2010 och
liknande foreskrifter finns, som namnts ovan, i sdval socialtjanstlagen
som LSS. Regeringen anser att en sddan bestammelse bor finnas dven i
den nya patientsékerhetslagen.

10.2 Socialstyrelsens hantering av klagoma mot halso-
och sjukvéarden

10.2.1 Anmalningar om klagomal ska provas av Socialstyr elsen

Regeringens forslag: Socialstyrelsen ska efter anmalan préva klago-
mal mot halso- och sjukvérden och dess personal.

Regeringens bedémning: Socialstyrelsens hantering av klagomals-
arenden bor fdljas och utvarderas.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: Riksdagens ombudsmén (JO) anser att det & en
god tanke att patienter bara ska behdva anméla den intréffade héndelsen
till en myndighet, Socialstyrelsen, och att styrelsen sedan ska utreda
handelsen ur ett brett perspektiv. JO pekar pa att Socialstyrelsen redan i
dag & en mycket stor myndighet och att forslagen medfor en vésentlig
Okning av antalet &enden hos styrelsen. Det &r viktigt att patienter och
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andra berérda inte upplever att Socialstyrelsens tillsyn blir for begransad
och att reformen innebar en férsédmring vad galler méjligheten att komma
till tals. En annan fréga & om reformen ur ett patient- och medborgar-
perspektiv kan uppfattas medfora att Socialstyrelsen "sitter pa dubbla
stolar”. Utredningens fordag genomsyras av tanken att Socialstyrelsens
tillsynsverksamhet ska ha ett systemperspektiv, att styrelsen inte ska
"jagd’ enskilda individer. Samtidigt innebér reformen att patienter inte
langre ska ha mgjlighet att gjdlva gora en anmélan till HSAN, utan forut-
séttningen for att en befattningshavares agerande ska prévas av ndmnden
& att Socialstyrelsen har funnit anledning till det. Socialstyrelsen
kommer alltsa att ha makten att bestdmma huruvida saken ska drivas
vidare till HSAN éeller inte. Denna aspekt av patient- och medborgar-
perspektivet har inte belysts tillrackligt grundligt i beténkandet. Halso-
och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) ser skal for oro for att klago-
malshanteringen kommer att hamna pa undantag hos Socialstyrelsen.
Satens Haverikommission (SHK), HSAN, Hallands lans landsting,
Sveriges Kommuner och Landsting m.fl. anser att klagomal bor prévas av
en fristdende och oberoende myndighet och att normering och tillsyn bor
atskiljas. Handikappforbundens samarbetsorgan (HSO) anser att till-
synen och uppféljningen av patientsikerheten bor hdllas ihop pa samma
myndighet men att det inte bor vara en uppgift fér Socialstyrelsen utan
det bor inréttas en helt fristéende tillsynsmyndighet. Flera remissin-
stanser, bl.a. patientndmnderna i Stockholms och Géavieborgs lans
landsting, Sirmlands lans landsting och Region Skane, uttrycker oro
Over om Sociastyrelsen kommer att klara av att leva upp till denna nya
utredningsskyldighet och andra nya arbetsuppgifter med anledning av att
myndigheten redan nu st&r under stora omstruktureringar. Arbetsbordan
kommer att 6ka ytterligare om utredningens forslag blir verklighet.

Skélen for regeringens forslag och bedémning

Regeringens férdag i avsnitt 8 innebar att HSAN enbart kommer att
préva fragor om provotid, aterkallelse av legitimation, aterkallelse av
annan behorighet att utéva yrke inom hélso- och sukvarden, begrénsning
av forskrivningsrétt samt ansokningar om ny legitimation. Nuvarande
mojlighet for patienter att anméla halso- och sjukvéardspersonal till
HSAN upphor sdledes. | avsnitt 9 har diskuterats huruvida det skulle
gagna patientsikerheten att &ven fortsdttningsvis ha en ordning som inne-
bar att anmalningar mot halso- och sjukvarden kan goras till tva gjalv-
sténdiga myndigheter. Enligt regeringens uppfattning bor det endast vara
en statlig myndighet (har bortses fran majligheten att anmala en handelse
till réttsvasendet, JO eler JK) som tar emot och kan utreda enskildas
anmalningar mot hdlso- och sjukvérden. Regeringen foresldr att denna
myndighet ska vara Socialstyrelsen.

Regeringen vill hdr understryka att statliga myndigheter inte &r de enda
instanserna for synpunkter och klagomal riktade mot halso- och sjuk-
varden. Tvértom &r det i de flestafall sannolikt enklare och béttre for den
enskilde patienten att ta kontakt med berdrd vardgivare for en diskussion.
Landstingens och kommunernas patient- och fértroendenamnder &r ytter-
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ligare en instans som kan bista patienterna med béde utredning och kon-
takt med vérdgivarna.

En oberoende myndighet?

Bland andra HSAN, Satens Haverikommission och Sveriges Kommuner
och Landsting har ifrégasatt 1ampligheten av att Socialstyrelsen bade har
ansvar for normering pa halso- och sukvardens omréde, uppdrag att
genom tillsyn kontrollera att verksamheterna féljer géllande lagar och
foreskrifter samt hantera klagomal mot varden. Remissinstanserna har
forordat att tillsynen och klagomal frén allmanheten ska hanterasi en sar-
skild oberoende myndighet.

Ar 2007 lamnade Utredningen om tillsynen inom sociatjansten
(S2004:12) sitt dutbetdnkande Samordnad och tydlig tillsyn av social-
tjénsten (SOU 2007:82). | betankandet foresogs bl.a. att lansstyrel sernas
tillsynsverksamhet inom socialtjénsten i ett forsta steg ska foras over till
Socialstyrelsen och samordnas med tillsynen inom hélso- och sjuk-
varden. Utredningen foreslog som ett andra steg att det ska bildas en
renodlad tillsynsmyndighet genom att tillsynsverksamheten lyfts ut frén
Socialstyrelsen. | propositionen Samordnad och tydlig tillsyn av social-
tjansten (prop. 2008/09:160), som grundas pa det namnda betankandet,
uttalade regeringen att nar det gallde frégan om att bilda en ny samman-
slagen tillsynsmyndighet skulle det kréva en ny utredning med underlag
som bl.a. belyser |ampligheten av att skilja pa normering och tillsyn inom
hdso- och gukvérden eftersom utredningen inte utrett den fragan.
Regeringen menade vidare att en senare utvérdering av dverforingen av
tillsynen inom socialtjansten till Socialstyrelsen far ge underlag till om
ytterligare steg ska tas. Regeringen gav i december 2009 Statskontoret i
uppdrag att félja upp och utvardera hur val forandringsarbetet med till-
synsreformen uppfyller de syften, mal och intentioner med reformen som
framgér av propositionen (prop. 2008/09:160). Statskontoret ska ocksa
l&mna fordlag till om ytterligare foréndringar behdver goras eller ytter-
ligare steg skartas.

Socialstyrelsens hantering av klagomalsirenden

Regeringen har i avsnitt 8.1 kort redogjort fér sin syn pa vilka krav som
bor stdllas p& hantering av klagomd mot h&lso- och gukvéarden.
Regeringen anser att det & av storsta vikt att den myndighet som ska ta
emot och utreda klagomalen &tnjuter sdval allménhetens som hélso- och
sjukvérdens fortroende. Det innebdr bl.a. att Socialstyrelsen genom
rutiner och organisation sakerstéller att klagoma och synpunkter tas om
hand pa ett professionellt satt som ar forutsebart for den enskilde. For att
undvika regionala skillnader i hanteringen forutsétts att det tillskapas en
central ingdng och organisation for andamdlet, t.ex. kopplad till
Sacialstyrelsens tillsynsorganisation. Detta hindrar givetvis inte att ut-
redning av géva sakforhallandena sker inom ramen for den regionala
verksamheten.

Regeringen foreddr i avsnitt 6.4 att vardgivare ska vara skyldiga att
arligen upprétta en patientsakerhetsberattelse. Det kan, enligt regeringens
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uppfattning, finnas sk& att Gvervéaga uppdrag till Socialstyrelsen om att
p& motsvarande sitt arligen uppréatta en tillsynsrapport i vilken myndig-
heten redogor for identifierade riskomréden, viktigare beslut, samt hur
erfarenheter fran tillsynen har aterforts till varden och i vilken utstrack-
ning varden har tagit till sig informationen och genomfort adekvata
atgarder.

Den 1januari 2010 trédde nya bestdmmelser i kraft som innebér att
tillsynen 6ver sociadtjansten slds samman med tillsynen 6ver hédso- och
sjukvarden. Socialstyrelsen har haft i uppdrag att under 2009 forbereda
infor reformen och den stora omorganisation som reformen medfor.
Regeringens uppfattning &r att Socialstyrelsen pa ett effektivt sitt har for-
berett infor forandringarna och att myndigheten siledes star vél rustad
infor ikrafttrédandet. Sjalvfalet kommer reformen att medféra vissa
initiala utmaningar for tillsynsverksamheten, men regeringen ser ingen
anledning att tro att detta forhallande skulle innebéra att Socialstyrelsen
inte pa ett professionellt och adekvat sitt kan ta sig an klagomals-
arendena.

Flera remissinstanser har efterfrdgat en utvérdering av reformen i
denna del. Regeringen har for avsikt att folja utvecklingen och Social-
styrelsens hantering av klagomalsdrenden. Det &r viktigt att regeringen
far signaler om eventuella brister i regelverket som kan behéva réttas till.

10.2.2 Forfarander egler

Regeringens férslag: | den nya patientsékerhetslagen infors for-
faranderegler betr&ffande myndighetens handldggning av anmalningar
om klagomd mot halso- och sukvarden. Av forfarandereglerna ska
bl.a. framga att en anmalan inte behdver vara preciserad pa sa sétt att
anmélaren maste namnge vem eller vilka som han eller hon menar bar
ansvaret for det intréffade. Socialstyrelsen far under vissa angivna for-
utsdttningar avsta fran att utreda ett klagomal. Om utredning underlats
kan klagomdlet dverlamnas till en patientndmnd. Det infors dven be-
stdmmelser om kommunikationsplikt gentemot och om rétt till insyn i
handlaggningen for bl.a. patienten och for den som klagomalet avser.

Socialstyrelsen far i beslut i klagomalsidrenden uttala sig om huru-
vida en atgérd eller underltenhet av vardgivare eller halso- och sjuk-
vardspersonal strider mot lag eller annan foreskrift eller & olamplig
med hénsyn till patientsikerheten.

I den nya lagen infors &ven en bestdmmelse rérande kommunika-
tionsskyldighet m.m. for Sociastyrelsen i de fall myndigheten pa eget
initiativ har inlett utredning mot vardgivare eller halso- och sukvards-
personal.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: Riksdagens ombudsméan (JO) anser att de
foreslagna forfarandereglerna for Socialstyrel sens handlaggning innebéar
en klar forbattring i réttssékerhetshdnseende. Kammarréatten i Stockholm
pdpekar att det inte foreslds nagon sarskild reglering om att Social-
styrelsen ska kunna inhdmta exempelvis sakkunnigutl&tanden eller lik-
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nande. Lansratten i Stockholms lan framhdller vikten av Gppenhet och
insyn i Socialstyrelsens handléggning av anméalningarna. Socialstyrelsen
anser att fordagen om styrelsens hantering av klagomal fran patienter
borde ha 6vervégts noggrannare och att det & angelaget att styrelsen kan
fokusera pa utredningar som & centrala for patientsikerheten. Social-
styrelsen anser ocksa att vardgivarna bor daggas ett storre ansvar for att
utreda klagomdl fran patienter och nérstdende samt att komma till rétta
med brister i varden. Enligt Socialstyrelsen ar det viktigt att myndigheten
sjalv ska fa avgora om ett drende ska utredas eller inte. Styrelsen stéller
sig ocksa tveksam till de langtgdende kraven pa kommunicering, bl.a.
vad gdller initiativarenden, och foresldr att kommunikation i dessa
drenden endast ska ske om det inte & uppenbart obehdvligt. Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) ser det som mycket positivt att en
anmalan om klagom@ mot hdlso- och sukvardspersona inte langre
behover vara preciserad. Detta gor det naturligtvis |éttare for patienten att
tillvarata sina intressen. HSAN:s uppfattning & vidare att Social-
styrelsens beslut i hdgsta grad handlar om myndighetsutévning mot den
anmalda yrkesutbvaren varfor foérvaltningslagens forfaranderegler blir
tilldmpliga gentemot denne. Statskontoret vill betona vikten av att
Socialstyrelsen dlaggs en skyldighet att utreda anméningar mot halso-
och sjukvarden. Uppsala Universitet menar att bestammelserna om kom-
munikation ger en varierande grad av insyn i olika typer av &renden.
Detta uppfattar universitetet inte som réttssakert for berdrda personer.

Skalen for regeringens fordag: Det finns for nérvarande inga sar-
skilda bestdmmelser om hur Socialstyrelsen ska handldgga tillsyns-
arenden. Det betyder att forvaltningslagens (1986:223), forkortad FL, all-
manna regler om hur férvaltningsmyndigheter ska handlégga &renden &r
tillampliga (jfr 1-388 FL). | FL gors skillnad pa drenden som avser
myndighetsutévning mot ndgon enskild och drenden som inte innefattar
detta. Exempelvis galler FL:s bestdmmelser om parters rétt till insyn i
utredningsmaterial (16 8), myndighets kommunikationsplikt (17 §),
myndighets skyldighet att motivera sina beslut (20 8§) samt underréttelse
om beslut (21 8) enbart d&renden som avser myndighetsutévning mot
nagon enskild.

HSAN har i sitt remissvar anfort att Socialstyrelsens beslut handlar om
myndighetsutévning mot den anmélda yrkesutdvaren, varfor forvalt-
ningslagens forfaranderegler blir tilldmpliga gentemot denne. D&remot
anser inte HSAN att Socialstyrelsens beslut innefattar myndighetsutov-
ning gentemot anmalaren eller patienten och nagon skyldighet att folja
forvaltningslagens forfaranderegler foreligger darfor i princip inte gent-
emot dessa.

Patientsakerhetsutredningen ansag att varken lex Maria-drenden eller
drenden som inletts efter att en patient eller ndgon annan vant sig till
Socialstyrelsen med klagoma mot halso- och sjukvéarden eller mot halso-
och sjukvéardspersonal innefattar myndighetsutévning mot nagon enskild
eftersom myndighetens beslut i dessa &renden inte far réttsverkningar
vare sig for anmalaren eller den anmélde.

JO har i ett bedut (2001-04-27, dnr. 3160-1999) uttalat att Social-
styrelsens dtgard i form av ett kritiskt uttalande inte utgér myndighets-
utbvning mot enskild och att det dérav foljer att skyldigheten i forvalt-
ningslagen om kommunicering inte & obligatorisk.
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JO har dveni sitt remissyttrande papekat att JO inte séllan far in anmal-
ningar mot Socialstyrelsen fran saval patienter och nérstéende som halso-
och gukvardspersonal, vilka & missndjda med att de inte har getts insyn
i tillsynsforfarandet eller mojlighet att bidra till utredningen. JO har i
sadana fall konstaterat att FL:s bestdmmelser om kommunikations-
skyldighet m.m. inte &r direkt tilléampligai Socialstyrelsens tillsynsverk-
samhet. De foreslagna forfarandereglerna innebér enligt JO:s uppfattning
déarfor en klar forbéttring i réttsskerhetshanseende.

| ett avgdrande frén Regeringsrétten angdende réttsprovning aktuali-
serades frégan om begreppet myndighetsutévning ocksa tacker sddana &t-
gérder fran Social styrelsens sida som begransar sig till kritiska uttalanden
(RA 2005 ref 22). Regeringsrétten konstaterade bl.a. att det réttsliga be-
greppet myndighetsutdvning har en forhallandevis snav innebdrd och att
det inte tacker alla fall dér ett beslut kan sagas ha faktiska och for den
enskilde negativa verkningar. Regeringsrétten fann sdledes inte att det i
malet aktuella beslutet, trots de uppgivna verkningarna for den berdrda
|akaren, kunde anses innebéra myndighetsutévning mot honom.

Mot ovanstdende bakgrund instammer regeringen i utredningens upp-
fattning att Socialstyrelsens beslut i tillsyns- och klagomdlsdrenden inte
innefattar myndighetsutévning. Det betyder att Socialstyrelsen i sin
handl&ggning av anmé ningar mot halso- och sjukvarden inte kommer att
vara skyldig att félja ovanndmnda bestdmmelser i FL om partsinsyn,
kommunikationsplikt, motiveringsplikt och underréttelseplikt. Sarskilda
forfaranderegler for Socialstyrelsens hantering av klagoma mot hélso-
och gukvéarden och dess personal bor darfor inférasi den nyalagen.

| prop. 1978/79:220 (s. 26) anfordes som skél till att ge patienten till-
félle att spela en mer aktiv roll i det disciplindra forfarandet i HSAN an
den som anmélarenii ett disciplindrende i allmanhet har, att detta var ndd-
vandigt for patienternas réttssdkerhet och tilltro till ansvarsnamndens
verksamhet. For att utredningen skulle bli sa fullstandig som majligt och
ansvarsnamnden fa ett sakert underlag for sin provning ansags det vara
av storsta betydelse att patienten fick rétt att bl.a. ta del av aktmaterialet
och att férebringa egen utredning och bevisning. Motsvarande argument
kan anforas for att ge patienten rétt att verka for sakens utredande, fa in-
syn i utredningen och ta del av utredningsmaterialet i de foéreslagna
klagomal sdrendena hos Socialstyrelsen. Samma ratt bor dven patientens
narstaende ha, dock under forutsittning att patienten inte salv har kunnat
gora anmédlan. Som ndmnts ovan ska &en andra &n berérd patient och
dennes nérstéende kunna gora anmalan om klagomal till Socialstyrelsen.
Dessa bor déremot inte ges ndgon motsvarande rétt till insyn i utred-
ningen m.m. som patienter och narstdende fé&r. Den yrkesutdvare eller
vardgivare som avses med klagomélet ska dock ha rétt att ta del av och
lamna synpunkter p& det som tillforts drendet.

Som kort namnts i avsnitt 8.1 ska Socialstyrelsen i beslut i klagomals-
drenden kunna rikta kritik sdvdl mot legitimerade eller icke-legitimerade
yrkesutGvare som mot vardgivare. | den nya lagen bor darfor inforas en
bestdmmelse om att Socialstyrelsen i beslut far uttala sig om huruvida en
atgard eller underldtenhet av vérdgivare eller halso- och sjukvardsper-
sonal strider mot lag eller annan foreskrift eller & olémplig med hansyn
till patientsakerheten. Huruvida beslut i klagomalsirenden ska kunna
Overklagas behandlas i avsnitt 10.2.3.
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Socialstyrelsen inleder ofta pa eget initiativ utredningar rérande han-
delser i hdlso- och sukvarden. Aven i dessa &renden bor galla att den
vérdgivare eller halso- och sjukvérdspersonal som & foremal for utred-
ning ska fa majlighet att yttra sig 6ver utredningsmaterialet innan myn-
digheten avgor @rendet, om det inte & uppenbart obehovligt.

| forfattningskommentaren redogérs narmare for forfarandereglerna
(avsnitt 21.1, fordaget till 7 kap. 10-19 88 i den nya patientsakerhets-

lagen).

10.2.3 Mgjlighet att dverklaga Socialstyrelsens beslut om kritik i
klagomalsarenden och andra tillsynsarenden

Regeringens forslag: Socialstyrelsens besut om kritik i klagomdls-
drenden och andra tillsynsérenden ska inte kunna éverklagas.

Regeringens beddémning: Mdjligheten att dverklaga Socialstyrel-
sens beslut om kritik, sdvél i klagomalsirenden som i andra tillsyns-
drenden, bor utredas.

Utredningens forslag: Overensstdmmer med regeringens forslag.
Patientsakerhetsutredningen har inte gjort nagon bedomning betraffande
behovet av att utreda maéjligheten att 6verklaga Social styrelsens beslut.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser, bl.a. Sockholms lans
landsting, Uppsala lans landsting, Region Skane, Sveriges Kommuner
och Landsting och Riksférbundet for Social och Mental Halsa (RSMH)
ifrégasétter att patienter inte ges ratt att Gverklaga Socialstyrelsens beslut
i klagomdlsdrenden. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) &r
kritisk till utredningens slutsats att Socialstyrelsens beslut i klagomals-
arenden inte har réttsverkan och dérigenom inte ska kunna 6verklagas.
HSAN menar dock att det ytterst & en rent politisk fraga huruvida
patientens rétt att overklaga skulle kunna &tertas. Vardforbundet kon-
staterar att beslut i klagomalsirenden kan ha atminstone indirekta ratts-
verkningar for den enskilde yrkesutévaren. Ett beslut med kritik kan ha
inverkningar p& den enskildes anstélining och kan ocksd foranleda
anmalare att vidta ytterligare anmalningstgérder som t.ex. polisanmalan.
Vardforbundet instdmmer dock anda i utredningens bedémning att det
skulle vara svérhanterligt att ha en ordning dér det skulle vara mgjligt att
Overklaga Social styrel sens beslut.

Skéalen for regeringensforslag och beddmning

Enligt nuvarande ordning har béade enskild som anmalt en fréga om disci-
plinpafoljd till HSAN och den som beslutet angdr mojlighet att Gverklaga
HSAN:s beslut till allméan forvaltningsdomstol om beslutet har gétt henne
eller honom emot (8 kap. 9 och 10 88 lagen [1998:531] om yrkesverk-
samhet pa halso- och gukvardens omréde, forkortad LY HS). Nagon mot-
svarande mojlighet att dverklaga Socialstyrel sens beslut om anmélan har
gjorts dit finnsi dag inte.

| avsnitt 4.1.1 har redogjorts for ndgra av de évervaganden som |&g
bakom Medicinalansvarskommitténs forsdag om att ge patienter parts-
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stéllning i den disciplinéra processen. Skélen var framfor allt att patien-
terna darigenom skulle ges rétt att bade ta del av utredningen och yttra
sig i @aendet. Kommittén diskuterade men avstyrkte att patienter skulle
ha mojlighet att dverklaga HSAN:s beslut (besvéarsrétt). Argumenten var
dels att en patient inte kan ha ndgot sjalvstandigt yrkande om att fa disci-
plinpafdljd utdomd, dels att det knappast & rimligt att den som gar fri i
Ansvarsnamnden pa talan av en enskild ska behdva underkasta sig de
kostnader och olégenheter av annat slag som ett svaromdl infor domstol
skulle innebéra. Overklagandemajligheten var i stéllet ndgot som fordes
in i slutfasen av lagstiftningsarendet under dberopande av att det dels
skulle innebéra att det uppkommer ett tvapartsmal i domstolen, dels att
en s&dan ordning ytterligare skulle starka patienternas réttssakerhet.

Patientsékerhetsutredningen har dvervagt huruvida det bor inféras en
majlighet att dverklaga Socialstyrelsens beslut i klagomélsarenden, men
inte foreslagit ndgon sddan.

Nér det galler ratt att verklaga beslut i klagomalsarenden, maste man
enligt regeringen skilja mellan olika typer av beslut, & ena sidan beslut
som innebér att Socialstyrelsen riktar kritik alternativt inte finner ské att
rikta kritik mot en vardgivare dler en enskild yrkesutévare och & andra
sidan beslut i vilket styrelsen inte finner skal att gbra en anméan om t.ex.
provotid till HSAN.

Mojlighet att Gverklaga i de fall Socialstyrelsen inte gér anmélan till
HSAN om behdrighetsatgard

Det har framférts fran flera remissinstanser att det borde finnas en mgj-
lighet for patienter att 6verklaga Socialstyrelsens beslut i de fall d&
Socialstyrelsen efter utredning av klagomalet valt att inte anméla till
HSAN om att yrkesutGvare ska a &ggas provotid.

Regeringen anser att en sddan ordning skulle leda alldeles for langt.
Det finns inte i dag ndgon mdgjlighet for patienter att fora talan om vare
sig provotid eller &erkallelse av legitimation m.m. och regeringen ser
inte skal att andra pa det forhallandet.

Beslut om kritik

Flera remissinstanser har framfort att patienter och anmalare bor fa
mojlighet att Gverklaga Socialstyrelsens bedut om kritik i klagomals-
drenden. Vidare har HSAN ifrégasatt att yrkesutévare som i beslut fatt
kritik riktad mot sig inte ska ha mdjlighet att 6verklaga beslutet. Social-
styrelsens bedut om att en yrkesutdvares handlande & olampligt,
antingen med hénsyn till patientsdkerheten eller pa grund av att det
strider mot lag eller vetenskap och beprévad erfarenhet, & enligt HSAN
agnade att uppfattas som bindande och avsikten &r att uppstalla normer
for yrkesutbvarens agerande. Att den anmélde har behov av réttsskydd
och darmed ska kunna overklaga ett sddant bedut framstar mot denna
bakgrund som gjélvklart.

Patienter har i dag, som framgér ovan, en rétt att dverklaga HSAN:s
beslut i disciplindrenden om dessa har gétt dem emot. Daremot har
patienter inte nagon ratt att Gverklaga HSAN:s beslut i drenden om t.ex.
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prévotid och dterkallelse av legitimation, dvs. behtrighetsdrenden. Det  Prop. 2009/10:210
nuvarande systemet, som innebar att patienter méste ha kdnnedom om
exakt vem det & som har begétt ett fel for att disciplinpéfoljd ska kunna
adomas, leder manga ganger, i fall da dettainte har varit mojligt, till stor
frustration for patienten. En rétt att Gverklaga har i dessa fall inte inne-
burit ndgon méjlighet for patienten att f& svar pa om nagot fel har be-
gatts. Regeringens uppfattning & sdledes att patienten med den fore-
slagna reformen fér avsevéart storre forutsittningar att fa sina klagomal
utredda och att fa svar pa frégor om vad som har skett, hur det kunde ske
och vilka &gérder som har vidtagits for att det inte ska ske igen. Detta
oavsett om det rér en halso- och sukvéardande verksamhet eller en en-
skild yrkesutdvare och oavsett om det finns mojlighet att dverklaga
Socialstyrelsens bedut. Detta i sig & nagot som enligt regeringens
mening stérker patientens stallning.

Regeringen instdmmer dock i princip med remissinstanserna och anser
att en dverklagandemdjlighet bor utredas snarast mojligt. | detta lagstift-
ningsarende finns det inte beredningsunderlag for ndgot annat forslag an
att ge patienter och enskilda yrkesutdvare mojlighet att klaga pé beslut i
sadana klagomélsdrenden som avses i 7 kap. 10 § patientsakerhetslagen.
Om en sadan 6verklagandemdijlighet skulle inforas i klagomalsirenden
redan nu, skulle det emellertid medféra betydande inkonsekvenser i
regelverket. Det skulle bl.a. innebéra att vardgivare (t.ex. ett landsting)
inte kan Gverklaga beslut i klagoma sarenden som innehdller kritik mot
vardgivaren, €ller att vardgivare och enskilda yrkesutévare som blir fore-
mal for kritik inom ramen for den reguljéra tillsynsverksamheten, dvs.
inte initierad genom klagomal fran allménheten, inte kan 6verklaga dessa
beslut.

Den 17 december 2009 beslutade regeringen att dverlamna skrivelsen
En tydlig, réttssdker och effektiv tillsyn (skr. 2009/10:79) till riksdagen. |
skrivelsen redovisar regeringen generella beddmningar for hur en till-
synsreglering bor vara utformad. Det anges bl.a. att tillsynen, for att bli
mer effektiv och réttsséker, bor vara tydligare och mer enhetlig. Enligt
regeringen bor tillsynsorganet ha forfattningsreglerade méjligheter till in-
gripanden vid mindre alvarliga dvertrédelser. Vidare & det, fér en hog
regelefterlevnad pa lang sikt, viktigt att kontakterna mellan tillsyns-
organen och de objektsansvariga sker med fortroende och respekt vilket
framjas av ett stort inslag av dialog. | skrivelsen anges vidare att den som
utsatts for ett ingripande bor ha majlighet att fa detta Gverprovat och att
detta aven gadler anmérkningar och motsvarande atgarder (skr.
2009/10:79, s. 43).

Regeringen gér mot denna bakgrund bedémningen att det finns behov
av att snarast utreda en ratt att Gverklaga Socialstyrelsens beslut, sdvdl i
klagomélsirenden som i egeninitierad tillsyn for att sddana bestdmmelser
om mdjligt ska kunnatradai kraft i néra samband med denna lags ikraft-
tradande. Regeringen lamnar darfor inte i denna proposition nagot for-
slag om att det ska vara mgjligt att 6verklaga Sociastyrelsens bedlut i
klagomélsirenden utan avvaktar en framtida dversyn. En sidan Gversyn
bor innefatta vem som ska kunna 6verklaga beslut (vardgivare, enskilda
yrkesutovare respektive patienter), under vilka forutsattningar beslut far
Overklagas, vilken instans som ska prova 6verklaganden, vilka resurser
som denna instans bor ha for hanteringen samt om beslut som innehaller
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kritik mot vérdgivare och enskilda yrkesutévare bor formuleras pa ett
sarskilt sétt.

Omproévning av myndighets beslut

Regeringen vill dven peka pa den majlighet som finns att begéra omprov-
ning av en myndighets beslut. Anser patient eller yrkesutbvare som har
varit foremal for Socialstyrelsens utredning att myndighetens beslut i
négot avseende ar felaktigt kan den enskilde begdra en omprévning av
myndighetens beslut (27 § forvaltningslagen [1986:223]).

Avslutningsvis ska framhallas att sdval JO som JK dven efter den fore-
slagna reformen kommer att ha méjlighet att géra anmalan i drenden som
ror provotid, dterkallelse av legitimation m.m. JO och JK kan sdledes
béde granska hur Socialstyrelsen skoter sitt uppdrag samt sjalvstandigt
anméla frdga om prévotid, aterkallelse av legitimation m.m. i HSAN om
ndgon av namnda myndigheter anser att Sociastyrelsens beslut kan
ifragasittas.

10.3 Sekretessi drenden om klagomal

Regeringens forslag: Offentlighets- och sekretessiagen (2009:400)
andras sa att uppgifter i en anmélan till Socialstyrelseni ett &rende om
klagoma mot hélso- och sjukvérden eller dess personal omfattas av
samma svaga sekretess som anmalningar till Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd. Sekretess ska inte gdla for beslut i ett &rende om
klagomal.

Den tystnadsplikt som foljer av de foredagna sekretessbestam-
melserna ska ha foretrade framfor rétten att meddela och offentliggdra
uppgifter nar det galer uppgift i anmalan om klagomd till
Socialstyrelsen.

Utredningens forslag: Utredningen |amnade inte ndgot forslag i denna
del, vilket fér Sociastyrelsens del innebér att den starka tillsynssekre-
tessen pd haso- och sukvardsomrédet skulle komma att géla for
uppgifter i anmalningar som sker till myndigheten enligt de foreslagna
nya reglerna om klagomdl.

Remissinstanserna: Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN)
har anfért att utredningens fordlag innebér att sekretess kommer att gélla
for anmalningar till Socialstyrelsen och att inte ens anmélande narstéende
utan vidare kommer att f& tillgang till hela utredningsmaterialet. | sddana
fall kommer majligheten till insyn att forsvéras och i vissa fall t.o.m. att
gaforlorad. Detsamma galler for allmanhetens mgjlighet till insyn.

Skélen for regeringensforslag
Sekretess for anméalningar

| Sociastyrelsens sarskilda tillsyn éver allméan och enskild héso- och
sjukvérd eller annan medicinsk verksamhet galler sekretess for uppgift
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om enskilds halsotillstand och andra personliga férhallanden, om det inte  Prop. 2009/10:210
stér klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon néar-
stéende till denne lider men (25 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen
[2009:400], forkortad OSL). Denna bestammelse, som innebér att det
finns en presumtion for att exempelvis uppgifter om en patients ha sotill-
sténd & hemliga, kommer att bli tillamplig i d&renden hos Socialstyrelsen
som avser klagomd mot hadlso- och gukvarden och dess personal enligt
de nya reglerna. Bestdmmelsen kommer &ven att bli tillamplig pa en
anmélan i ett sidant drende. Motsvarande bestdmmelse galler for den
sarskilda tillsynen 6ver den kommunala halso- och sjukvarden (26 kap.
1 § tredje stycket 1 OSL).

Nar det &r fréga om en anmalan i ett drende hos HSAN om ansvar €ller
behorighet for personal inom hélso- och sjukvarden & utgangspunkten i
stéllet att uppgifter om enskildas halsotillstand eller andra personliga
forhallanden &r offentliga. Sekretess géller bara om det kan antas att den
enskilde eller ndgon narstdende till denne lider betydande men om
uppgiften rojs (25 kap. 8 8 OSL). En motsvarande bestdmmelse finns i
26 kap. 6 § OSL for uppgifter i en anméan om ansvar eller behorighet
for personal inom kommunal halso- och sukvard. Lagradet har ansett att
det bor klargoras hur de sistndmnda bestéammelserna forhdler sig till
varandra. Bakgrunden till att 25 kap. 8 § respektive 26 kap. 6 § OSL
innehdller likalydande bestdmmelser om svagare sekretess for uppgifter i
anmalningar till HSAN &r foljande.

| samband med inférandet av Adel-reformen i borjan av 1990-talet
uttalades bl.a. att eftersom socialndmnden har ledningen av den kom-
munala hdlso- och sjukvarden omfattas den kommunala h&lso- och
sjukvarden av bade halso- och §ukvéardssekretess och socialtjanstsekre-
tess (prop. 1990/91:14 s. 85 f.). For att uppgifter om enskilda i en an-
malan eller i ett bedut i ett d&rende om ansvar eller behorighet for
persona inom kommunal hélso- och sukvéard inte skulle omfattas av
sekretess hos socialndamnden infordes en bestémmelse om undantag fran
socialtjanstsekretessen, som motsvarade ett befintligt undantag frén
hdlso- och sjukvéardssekretessen for uppgifter i anmdan och beslut i
drende om ansvar eller behtrighet for personal inom hédlso- och
siukvarden (a. prop. s. 19 och 86), jfr 25 kap. 10 § 3 och 26 kap. 7 §
forsta stycket 4 OSL. Senare fann lagstiftaren att det trots allt fanns ett
visst behov av sekretess for uppgifter om enskildas halsotillstand eller
andra personliga forhdllanden i en anméan till HSAN, varfor tva
korresponderande bestammelser om svag sekretess for sidana uppgifter
infordes i bestammelserna om halso- och sjukvardssekretess respektive
socialtjanstsekretess (prop. 1993/94:165 s. 21 f.). Dessa bestammel ser
har, som namns ovan, i offentlighets- och sekretesslagen placerats i
25kap. 88 och 26 kap. 68. Bestdmmelsen i 26kap. 68§ OSL blir
tillamplig pd anméningar till HSAN som finns t.ex. hos socialnamnden.

Med begreppet enskild i 25 kap. 3 och 8 88 samt 26 kap. 1 och 6 88§
avses enbart patienten eller andra enskilda, inte hdlso- och sukvards-
personalen (prop. 1979/80:2 Del A s. 176 och prop. 1993/94.165 s. 22).

Regeringen anser att intresset av insyn &r lika starkt vad géller anmal-
ningar till Socialstyrelsen i aenden om klagomd mot hélso- och sjuk-
varden eller dess personal som i anméningar i &enden som prévas av
HSAN. Enligt regeringen bor bestammelserna i 25 kap. 8 8 och 26 kap.
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6 8 OSL andras sd att samma svaga sekretess kommer att galla for upp-
gifter i de olika slagen av anméningar. | de ndmnda paragraferna bor
vidare anges vilka drendetyper som bestammelserna avser, dvs. anmal-
ningar i arenden om klagomal, provotid, aterkallelse av legitimation eller
annan behdrighet samt begrénsning av forskrivningsrétt.

Som namns ovan galler det idag inte nagon sekretess for beslut i
drenden om ansvar eller behdrighet for persona inom hdlso- och sjuk-
varden (25 kap. 10 § och 26 kap. 7 § OSL). PA motsvarande sitt bor det i
fortsattningen inte gélla sekretess for beslut i drenden om klagomal mot
halso- och gukvarden eller dess persona eller i ovan namnda &renden
hos HSAN. Andringar bor darfér gorasi sistnamnda bestdmmel ser.

For uppgifter i dvriga handlingar i némnda &renden hos Socialstyrel sen
och HSAN &n anméningar géller bestdmmelserna i 25 kap. 38 och
26 kap. 18 OSL. Utgangspunkten &r altsd att det galler sekretess for
uppgifter om halsotillstdnd m.m. i sddana handlingar.

Enligt 12 kap. 1 8 OSL géller sekretess till skydd for en enskild som
huvudregel inte i forhdlande till den enskilde sav. Detta innebar att en
patient som huvudregel har full insyn i ett &rende som rér patienten sjalv.
Vidare hindrar sekretess som regel inte att en enskild eller en myndighet,
som & part i ett mé8l eller &rende hos domstol eller annan myndighet och
som pagrund av sin partsstéllning har rétt till insyn i handlggningen, tar
del av en handling eller annat material i malet eller drendet (10 kap. 3 §
OSL). | den nya patientsskerhetslagen foreslds bestdmmelser om att
berérd yrkesutévare eller vardgivare har rétt till insyn i handlaggningen
samt att ta del av handlingar och annat material i klagomalsirenden hos
Socialstyrelsen. Samma rétt har anmélaren, om denne &r en patient eller
en narstdende till en berord patient som inte §av kan anmila
Bestammelsen i 10 kap. 3 § OSL innebér att sekretessen enligt 25 kap. 3
och 8 88 och 26 kap. 1 och 6 88 OSL som huvudregel viker for dessa
gruppers rétt till insyn.

Ratten att meddela och offentliggdra uppgifter

Sekretess innebar saval handlingssekretess som tystnadsplikt (3 kap. 18
OSL). Den rétt att meddela och offentliggbra uppgifter som féljer av
1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen, forkortad TF, och 1 kap. 1 och 2 88§
yttrandefrihetsgrundlagen, forkortad Y GL, har som huvudregel foretréde
framfor tystnadsplikten. Namnda rétt har dock aldrig foretrade framfor
handlingssekretessen (7 kap. 3 § forsta stycket 2 och 5 TF samt 5 kap.
1 § forsta stycket och 38 2 YGL). Det kan sdledes vara till&tet att t.ex.
muntligen 1dmna en sekretessbelagd uppgift till en journalist eller att
sév publicera uppgiften, men det & aldrig tillatet att med stod av rétten
att meddela och offentliggéra uppgiften 1dmna den allménna handling
varav den sekretessbelagda uppgiften framgar till t.ex. en journalist eller
t.ex. gav publicera denna handling. | ett antal fal har vidare aven
bestdmmelser om tystnadsplikt foretréde framfér rétten att meddela och
offentliggora uppgifter. | dessa fall & sdledes rétten att meddela och
offentliggbra uppgifter helt inskrankt. Vissa av dessa situationer &
reglerade direkt i TF och YGL. Dar anges vidare att det inte &r till3tet att
med stod av rétten att meddela och offentliggora uppgifter uppsdtligen
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asidositta en tystnadsplikt i de fall som anges i en sarskild lag. Den
sarskilda lag som avses & OSL (se 13 kap. OSL, slutet av varje kapitdl i
lagens fjarde-gjdtte avdelningar samt lagens junde avdelning).

Tystnadsplikt som galler pa halso- och sukvardsomradet inskranker
som huvudregel rétten att meddela och offentliggéra uppgifter. Detta
géller aven uppgifter som ingér i en anmédan till HSAN och som om-
fattas av tystnadsplikt enligt 25 kap. 8 8§ eller 26 kap. 6 § OSL (25 kap.
18 § och 26 kap. 15 § OSL ). Regeringen anser att detsamma bor gélla for
uppgifter i anmalningar i klagomalsirenden till Socialstyrelsen. OSL bor
andrasi enlighet hédrmed.

10.4  Atgérder mot vérdgivare mifl.

Regeringens forsag: Om en vardgivare, eller enhet som avses i
7kap. 78, inte fullgér sina skyldigheter enligt 3 kap. betréffande
systematiskt patientsdkerhetsarbete m.m. och om det finns ské att
befara att underldtenheten medfor fara for patientsakerheten eller
sakerheten for andra, ska Socialstyrelsen som huvudregel utférda ett
forelaggande for vérdgivaren eller enheten att fullgora sina
skyldigheter. | forelaggandet far vite séittas ut.

I den nya lagen inférs en bestéammelse om i vilka fall Socialstyrel-
sen har rétt att begéra bitréade av polismyndighet vid inspektioner av
verksamheter.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: En magjoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot forslaget. Kammarratten i Stockholm pekar pa att
utredningen genom de féreslagna forandringarna onskat flytta fokus fran
att utkrdva ansvar fran enskilda yrkesutovare till att hos vardgivare
minimera brister som medfér minskad patientsékerhet. Med hénsyn
hértill skulle Socialstyrelsen mer frekvent kunna anvénda vitesfore-
laggande som sanktionsmedel for att si langt mojligt sikerstélla att
vardgivarna verkligen &gérdar de brister som foreligger, i likhet med
exempelvis Arbetsmiljoverkets agerande pa arbetsmiljéomradet. Social-
styrelsen anser att det ar onskvart med ett fortydligande sa att det framgar
att Socialstyrelsen inte ska ingripa vid ala lagbrott som sker inom de
verksamheter som stér under Socialstyrelsens tillsyn. Jamtlands |ans
landsting anser att forslaget om att Sociastyrelsen ska ge ett fore-
laggande om en vardgivare inte fullgor sina skyldigheter betraffande sy-
stematiskt patientsakerhetsarbete, kan ifragasittas ur effektivitetssyn-
punkt.

Skalen for regeringens fordag: Det dligger sedan lang tid tillbaka
vardgivare att bedriva ett systematiskt kvalitetsarbete och sedan & 2005
finns en myndighetsforeskrift (SOSFS 2005:12) som bl.a. stéller krav pa
att det i alla halso- och ukvardsverksamheter ska finnas ett ledningssy-
stem for kvalitet och patientsékerhet. Patientsikerhetsutredningen har
funnit att manga véardgivare fortfarande inte uppfyller namnda forfatt-
ningskrav.
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Utredningen ger vid handen att det finns en osékerhet betréffande vilka  Prop. 2009/10:210
majligheter Socialstyrelsen har att ingripa mot vardgivare som underl &ter
att uppfylla namnda krav. Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvéardens omrade, forkortad LY HS, innehdller i dag ett fler-
tal bestammelser betraffande majliga dtgarder mot vardgivare (6 kap. 12—
17 88). Den forstnamnda bestammelsen (12 8) tar sikte pa att nagon har
brutit mot en bestammelse. Har sa skett ska Socialstyrelsen vidta atgarder
for att vinna réttelse och, om det behovs, géra anmédlan till &al. Det
skulle kunna hévdas att namnda bestammelse &r tillampbar om en vérd-
givare inte uppfyller de krav som lagstiftningen uppstdler pa syste-
matiskt kvalitetsarbete m.m. Patientsdkerhetsutredningen bedémde dock
att en dtalsanméalan inte kan komma i fréga enbart darfor att vardgivaren
inte bedriver ett systematiskt kvalitetsarbete. Vilka atgarder som myndig-
heten i 6vrigt kan vidta mot vérdgivare regleras i 13-17 88. Det ar dock
hogst osakert om dessa bestammelser &r tillampbara endast pa den
grunden att en vardgivare inte har ett ledningssystem for kvalitet och
patientsakerhet eller darfor att vardgivaren inte bedriver ett systematiskt
kvalitetsarbete.

| tidigare kapitel har konstaterats att en av de viktigaste faktorerna for
Okad patientsakerhet &r att vardgivarna bedriver ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete. Flera vardgivare har under senare & axlat detta ansvar
pa ett foredomligt sitt, men det finns fortfarande de som inte har nagot
systematiskt arbete Gverhuvudtaget. Det brédskar att fa i gang detta
arbete hos alla vardgivare — det far inte ta flera & och kréva past6tning
efter pastotning fran Socialstyrelsen. Alltfér manga patienters liv och
hélsa stér pa spel. Mot denna bakgrund foresldr regeringen att lagstift-
ningen utformas pd ett sddant sitt att det tydligt framgdr att om
exempelvis en vérdgivare underldter att fullgéra de skyldigheter som
foljer av forslaget till 3 kap. patientsdkerhetslagen ska Socialstyrelsen
som huvudregel utfarda ett forelaggande for vardgivaren att fullgora sina
skyldigheter. Det ska dock finnas skdl att befara att underltenheten
medfdr fara for patientsakerheten eller sékerheten for andra. Vidare krévs
for att foreldggande ska kunna meddelas att detta inte & uppenbart
obehovligt. | forelaggandet far vite séttas ut.

Regeringen aerkommer i forfattningskommentaren till hur aktuell
bestdmmelse 1&mpligen bor tillémpas (avsnitt 21, fordaget till 7 kap.
24 8).

Socialstyrelsen har, enligt 6 kap. 11 och 1288 LYHS, rétt att in-
spektera verksamhet som stér under myndighetens tillsyn och att av
polismyndigheten f& den hjalp som behovs for att inspektionen ska kunna
genomfdras. Motsvarande bestdmmelser bor inforas &en i den nya
lagen. Dock bor fortydligas att bitrade av polismyndighet endast far be-
gédras i sidana situationer dar det finns ett verkligt behov av polisens
sérskilda befogenhet att anvéanda vald.

105 Atgarder mot halso- och sjukvéardspersonal

Regeringens forsdag: Om Sociastyrelsen f&r kdnnedom om att hal so-
och gukvardspersonal inte har fullgjort sina skyldigheter enligt den
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nya lagen eller ndgon annan foreskrift ska Socialstyrelsen vidta &t-
gérder for att skyldigheterna ska fullgoras.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: En magjoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot fordaget. Vastmanlands lans landsting &r positivt
till att Socialstyrelsens roll stérks och att patientens réttigheter forbéttras.
Landstinget, tillsammans med Norrbottens [éns landsting, anser dock att
utredningens forslag betréffande dtgarder mot halso- och sukvéards-
personal &r nagot tveksamt da det kan st& i strid mot systemsyn, prévotid
och prévoplan.

Skalen for regeringens férdlag: Det Gvergripande syftet med fore-
slagna reform &r att rikta mer fokus mot vardgivarnas ansvar for patient-
sékerheten. Socialstyrelsens tillsynsansvar omfattar dock &en hélso- och
sjukvérdspersonalens yrkesutovning, vilket tydligt bor framgd av lagen.
Upptacker Socialstyrelsen, ndr myndigheten t.ex. handlagger ett klago-
mal frén en patient eller efter anmalan fran vardgivare, att en enskild
yrkesutdvare inte fullgdr sina skyldigheter enligt denna lag eller annan
forfattning bor detta som huvudregel alltid foranleda ndgon form av resk-
tion fr&n myndighetens sida. Socialstyrelsen bor dock, precis som i dag,
ha stort utrymme att galvstandigt avgora vilka atgarder som kan vara er-
forderliga i det enskilda fallet. Olika vagar stér till buds beroende pa om
yrkesutGvaren innehar legitimation for yrket eller inte. For bade legi-
timerade och icke-legitimerade bor emellertid generellt gélla att ett in-
gripande kan inskranka sig till dels ett pdpekande om att ett visst bete-
ende eller ett visst handlande inte stér i Gverensstdmmelse med regel-
verket pa omradet, dels en kontakt med arbetsgivare. En sidan kontakt
kan innebéra att myndigheten for arbetsgivaren papekar vikten av att en
viss individ ges réd och st6d eller att rutiner andras pa ett sidant Sitt att
den enskilde far mojlighet att uppfylla de krav som stélls pa honom eller
henne nar det géller att ge patienterna en saker och trygg vard.

Missténker Sociastyrelsen att en yrkesutOvare, oavsett om han eller
hon &r legitimerad eller inte, har begétt ett brott i sin yrkesutdvning for
vilket fangelse & foreskrivet bor vidare, pa samma satt som i dag (6 kap.
19 § LYHS), gédlla att myndigheten ska vara skyldig att anméla yrkesut-
Ovaren till &tal.

Hérutover bor, precis som i dag, finnas en bestdmmelse som anger att
Socialstyrelsen ska gora en anmélan till HSAN om det finns skal for
prévotid, aterkallelse av legitimation, dterkallelse av annan behdrighet att
utéva yrke inom halso- och sjukvérden eller begransning av forskriv-
ningsrétten.

10.6 Atgarder mot andra 8n hélso- och sjukvéardspersonal

Regeringens forslag: Om Socialstyrelsen far kannedom om att ndgon
som inte tillhdr halso- och sjukvardspersonalen har brutit mot nagon
av bestammelsernai 5 kap. 1 § 1-7, ska myndigheten vidta atgarder sa
att bestdmmelsen foljs och, om det behtvs, géra anmélan till &tal.
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Utredningens for slag: Overensstammer i sak med regeringens forslag.

Remissinstanser na: Samtliga remissinstanser tillstyrker eller har inget
att erinramot fordaget.

Skalen for regeringensfordag: | 5 kap. i den féreslagna patientsaker-
hetslagen finns bestdmmelser om begransningar i rétten for andra @n
hélso- och sjukvardspersonal att vidta hdlso- och gukvardande uppgifter.
Bestdmmelserna &r Gverforda fran 4 kap. lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa halso- och sjukvérdens omrade. | 10 kap. 6 och 7 88§ i den nya
lagen finns bestammelser om vad som ska gélla néar négon bryter mot be-
stdmmelserna i 5kap. Under vissa omsténdigheter ska den som bryter
mot bestammelserna démas till boter eller fangelse i hogst ett &r. Patient-
sékerhetsutredningen har foreslagit att Socialstyrelsen, om den fér kénne-
dom om att ndgon som inte tillhdr halso- och sukvardspersonalen har
brutit mot bestammelser i 5 kap. 1 §, ska vidta agéarder for att vinna rétt-
else och, om det & nodvandigt, gora anmalan till atal.

Regeringen instdmmer med utredningen. Den namnda kategorin yrkes-
utdvare tillhor inte halso- och sjukvérdspersonalen och stér siledes inte
under Socialstyrelsens tillsyn. Det kan anda finnas omstandigheter som
gor att styrelsen far kannedom om missforhdllanden inom verksamhet
som inte st&r under dess tillsyn. Det & da enligt regeringens mening
rimligt att Socialstyrelsen vidtar tgérder och, for det fall att ndgon har
begétt en straffbelagd handling, gor anmélan till atal.

10.7 Brottsutredningar

Regeringens beddmning: Ett tillégg bor goras i forundersoknings-
kungorelsen (1947:948) om att i de fall beslut har fattats om att inleda
forundersokning betréffande en héndelse som intréffat i samband med
halso- och sjukvard ska utredning betraffande det intraffade inhdmtas
frén Socialstyrelsen.

Utredningens forslag: Overensstammer med regeringens bedomning.

Remissinstanserna: En stor majoritet av remissinstanserna tillstyrker
eller har inget att erinra mot forslaget. Aklagarmyndigheten instammer i
behovet av att forundersokningsledaren inhamtar utredning fran Social-
styrelsen, men anser att det finns flera skl som talar mot att detta
formaliseras pa sitt som utredningen foreslagit, varfor myndigheten inte
kan tillstyrka forslaget. Rikspolisstyrelsen anser att forslaget kan vara
vardefullt for att, nar behov finns, fa ett kompletterande underlag nar det
gdller att beddma om ett brott begétts. Vid en fortsatt beredning av for-
slaget méaste beaktas att utredningstiden hos polis och aklagare inte for-
langs i onddan. Det maste dven tydliggdras om en avgransning i nagot
avseende ska goras nar det gdller i vilka fall utredning ska/far inhémtas
och om det ska vara obligatoriskt att inhamta utredning eller inte. Aven
en narmare analys ur sekretesshanseende maste goras.

Skéalen for regeringens bedémning: Om det finns skél att anta att ett
brott som hor under allmént atal har forvats ska som huvudregel for-
undersbkning inledas. Detta géller givetvis aven om det eventuella
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brottet & hanforligt till en handelse inom hédlso- och sjukvarden eller
tandvarden. Handelser som intréffat inom hélso- och sukvérden kan
dock vara svdra att utreda. Ansvarsforhdllandena &r inte séllan kom-
plicerade och det finns manga ganger bakomliggande faktorer som kan
ha paverkat handelseforloppet. | norsk lagstiftning finns angivet att in-
leds forundersokning betréffande handelse som intréffat i samband med
hédso- och sjukvard ska polismyndigheten inhdmta utredning i &rendet
frén tillsynsmyndigheten. Av riktlinjer fran norska riksadvokaten och
frén Statens helsetilsyn framgér att polismyndigheten for det forsta maste
kontakta den lokala tillsynsmyndigheten for en asikt om huruvida en
utredning ska séttas igang da det galler brott mot bestammelser i helse-
personelloven. Om en forundersokning inleds ska Statens helsetilsyn
gora en vardering om &al bor véckas eller inte. Det & hela tiden
polisen/aklagarmyndigheten som fattar det slutgiltiga avgorandet om for-
understkning och &al, men enligt riksadvokaten ska stor vikt 14ggas vid
uttalandet fran tillsynsmyndigheten (rundskriv IK 2/2008 Retningdinjer
for behandling av saker etter helsepersonelloven § 67). Patientsdkerhets-
utredningen har i sina kontakter med Statens helsetilsyn erfarit att denna
bestémmelse har lett till 6kad kvalitet i brottsutredningarna och har fore-
dagit att en motsvarande bestdmmelse bor foras in i det svenska regel-
verket, [ampligen i forundersokningskungoérelsen (1947:948). Regeringen
instdmmer i utredningens beddmning. Ett ytterligare skél for att infora
ifrdgavarande skyldighet & att det darigenom sikerstdlls att Social-
styrelsen fa&r information om bade handelsen i sig och att det har inletts
en férundersokning.

Rikspolisstyrelsen har i remissvar pétalat behov av ytterligare dver-
vaganden och tydligg6randen. Regeringen instdmmer och avser att under
2010 i forordningsandringar ytterligare tydliggora hur forfarandet ska ga
till.

11 Anméalan och rapportering nar patient
drabbats av eller riskerat att drabbas av skada
eller gukdom

111 Véardgivares anmalan till Socialstyrelsen nér patient
drabbats av eller riskerat att drabbas av alvarlig
vardskada

Regeringens forsag: Vardgivaren ska snarast till Socialstyrelsen
anmala handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en all-
varlig vardskada. V érdgivaren ska samtidigt med anmalan eller snarast
darefter ge in den utredning av handelsen som vardgivaren & skyldig
att gora. En liknande anméningsskyldighet galler for bl.a. vardgivare
vid inréttningar déar det far ges psykiatrisk tvangsvard eller rétts-
psykiatrisk vard.

Utredningens fordag: Overensstémmer delvis med regeringens
fordag.
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Remissinstanserna: Lakemedelsverket foresldr att det av lagen ska
framga att handelser dar en medicinteknisk produkt kan ha péverkat for-
loppet ska av vardgivaren sa snart som majligt daven anmélas till till-
verkaren av produkten samt till Lakemedelsverket. Verket |amnar férslag
till hur bestammelserna kan formuleras. Vardforbundet och Svensk §juk-
skoter skeforening tycker det & angeléget att det blir allmant kant att en
lex Maria-anmélan inte maste innehdlla uppgifter om berdrd personal.

Skélen for regeringensforslag: Det finns enligt géllande forfattningar
flera anmélningsskyldigheter till Socialstyrelsen som kan aktualiseras i
samband med att ett tillbud eller en negativ héandelse har intréffat. Det &
bl.a. skyldigheten att anméla héndelsen i sig till Sociastyrelsen, i de fall
en patient drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av alvarlig skada
eller sjukdom (6kap. 48§ lagen [1998:531] om yrkesverksamhet pa
hédso- och gukvérdens omréde, forkortad LYHS). Det primara syftet
med anmélningsskyldigheten (lex Maria) &r att Socialstyrelsen skafavet-
skap om allvarliga risker i halso- och sjukvérden sa att myndigheten kan
sprida kunskap om dessa risker till andra vardgivare samt att myndig-
heten ska kunna anvanda informationen i sitt tillsyns- och normerings-
arbete. Bestammelsen dterfinnsi dag i det kapitel som géller Socialstyrel-
sens tillsyn (6 kap. LYHS). Regeringens fordag innebédr att en mot-
svarande bestdmmelse ska finnas i den nya patientsékerhetslagens tredje
kapitel, dvs. i samma kapitel som i Gvrigt reglerar vardgivarens skyldig-
heter. Anméningsskyldighet ska i fortsdttningen foreligga for héndel ser
som medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada.

Regeringen fores &r vidare att den anmalningsplikt som i dag foreligger
enligt 6 kap. 4 a8 LYHS i princip oférandrad ska foras over till den nya
lagen. Bestammelsen omfattar skador eller skadetillbud till foljd av
brister i sakerheten vid inrattningar for psykiatrisk tvangsvard eller rétts-
psykiatrisk vard samt vid enheter for réattspsykiatriska undersokningar.
Lagradet har anfort att bestammelsen kan tolkas sa att den alagger
anmalningsskyldighet sa snart ndgon som uppehaller sig pa inréttningen
eler enheten (patient, besokare, anstalld, leveranttr, hantverkare etc)
skadats eller utsatts for ett skadetillbud pa grund av brister i sakerheten.
Det kan exempelvis vara en hantverkare som skadas vid ett blixtnedslag i
en gukvardsinréttning som saknar askledare. Om avsikten med bestam-
melsen & att foreskriva anmalningsplikt endast betréffande skador eller
skadetillbud som orsakats av patienter inom psykiatrin, bor det enligt
Lagradets mening komma till uttryck i lagtexten. Enligt regeringen kan
det inte utedutas att anmalningsskyldighet kan anses foreligga aven i
andra fall @n dér en patient orsakar en skada. Det kan t.ex. tankas fore-
komma att en patient §év skadas vid ett rymningsforsok, till foljd av
brister i sikerheten vid vérdinrattningen. Det bor emellertid i bestam-
melsen klargoras att anmalningsplikt foreligger vid allvarliga skador till
foljd av sdkerhetsbrister i verksamheten.

| lagradsremissen foreslogs att vardgivaren till anmalan ska bifoga den
utredning som vardgivaren & skyldig att genomféra (se avsnitt 6.1).
Lagradet har pdpekat att anmalningen kan bli fordréjd om véardgivaren
maste vanta tills utredningen blir klar och har darfor foresagit att
utredningen ska ges in samtidigt med anmdlan eller snarast dérefter.
Enligt Lagradet bor handelser som avsesi 3 kap. 5 och 6 88 anmélas och
utredas enligt gemensamma rutiner. Regeringen har f6ljt Lagrédets for-
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slag. (Skyldigheten att utreda intréffade handelser i verksamheten be-
handlasi avsnitt 6.1.)

Vardforbundet och Svensk sjukskoter skeforening har i remissvar anfort
att det ar viktigt att det blir ként att en lex Maria-anmalan inte behdver
innehdlla uppgifter om enskild halso- och sukvardspersonal. Patient-
sdkerhetsutredningen har i betdnkandet (SOU 2008:117, s.371) kon-
staterat att det forefaller som om manga & av uppfattningen att vard-
givaren &r skyldig att uppge vilka personer som har varit inblandade i en
handelse. Nagot sddant krav finns varken i lagbestdmmelsen (6 kap. 4 §
LYHS) eler i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om anmal-
ningsskyldighet enligt lex Maria (SOSFS 2005:28). Syftet med lex
Maria-anméalningar & att formedla information om risker si att Social-
styrelsen i sin tur kan sprida denna information vidare till andra vard-
givare samt utnyttja den i sitt tillsyns- och normeringsarbete. Det som
ska rapporteras & handelsen i sig samt vilka &garder som har vidtagits
eler planeras att vidtas for att det intréffade inte ska handa igen. Som
utredningen ocksa papekar finns det sjalvfallet mojligheter for Social-
styrelsen att inom ramen for tillsynen begéra in upplysningar som inne-
haller information om inblandad personal. Mot bakgrund av att det
uppenbarligen foreligger osékerhet i fragan instammer regeringen i att
det vore lampligt om Social styrelsen, som ju & den myndighet till vilken
anmélan ska stéllas, pa ett tydligare sitt anger vilka uppgifter anmélan
skainnehalla.

Lakemedelsverket har bl.a. foredagit att det av lagen ska framga att
handelser dar en medicinteknisk produkt kan ha paverkat forloppet, av
vérdgivaren sa snart som mgjligt dven ska anmalas till tillverkaren av
produkten samt till Lakemedelsverket. Verket anfor i remissvaret att det
altfor ofta intraffar att tillverkaren av en medicinteknisk produkt inte
omgéende far rapport fran vardgivaren utan forst i ett langt senare skede
nér Socialstyrelsen fétt in en lex Maria-anmalan och under utredningen
upptacker att handelsen aven ska rapporteras till tillverkaren och Léke-
medelsverket. Utebliven eller fordrdjd information om en alvarlig pro-
duktbrist kan utsitta ett stort antal patienter for onodig risk.
L skemedel sverket pekade dven pa att en kombination av en snabb initial-
rapport och senare en genomarbetad slutrapport & en bra grundprincip
som lampligen borde kunnatillampas &ven for vardgivarnas rapportering.

Regeringen kan konstatera att det redan finns tvingande bestdmmel ser
p& omradet. | 6 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om
anvandningen av medicintekniska produkter i halso- och sukvarden,
finns bestammelser om vilka &tgérder som ska vidtas om en negativ
handelse eler tillbud har intrdffat med en medicinteknisk produkt. Av
bestdmmelserna framgar bl.a. att en utredning snarast ska inledas och att
anmdan till tillverkaren och Lakemedelsverket ska ske sd snart som
mojligt. | Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:12) om séker-
hetstvervakning av [akemedel finns ocksa bestémmelser om att den som
bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden till Lakemedelsverket
snarast ska rapportera samtliga allvarliga biverkningar och ofdrutsedda
biverkningar samt sddana biverkningar som synes oka i frekvens.
Regeringen ser inte att det skulle finnas skél att fora Over motsvarande
bestdmmelser till den nya patientsékerhetdagen enbart av den anled-
ningen att vardgivare inte foljer redan tvingande foreskrifter. Det bor i
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stéllet vara en uppgift for tillsynsmyndigheterna att informera om Prop. 2009/10:210
rapporteringsskyldigheten och att tillse att géllande bestdmmelser efter-
levs.

11.2 Socia styrelsens befattning med anmal ningar

Regeringens forslag: Socialstyrelsen ska sikerstélla att anmélda han-
delser, som har medfért eller hade kunnat medféra en alvarlig
vardskada, har utretts i nédvandig omfattning samt att vardgivaren har
vidtagit de atgarder som kravs for att uppna hog patientsakerhet.
Socialstyrelsen ska sprida information om de anmélda handelserna
samt i ovrigt vidta de &garder som anmalningarna motiverar for att
uppnd hog patientsakerhet. Samma skyldigheter galler i tillampliga
delar aven for andra allvarliga skador an vardskador.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: En mgjoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot forslaget. Socialstyrelsen stéller sig tveksam till
utredningens forslag om att Socialstyrelsen kan bitréda vardgivaren i en
utredning, dels pa grund av att den néarmare inneborden av att bitrada
vardgivaren inte framgér, dels pa grund av att det bor varatillrackligt att
Sociastyrelsen bistdr med rad och anvisningar. Med den forslagna
lydelsen finns en uppenbar risk att vardgivaren Overldter &
Socialstyrelsen att gora utredningen. Det finns ocksa en risk for
sammanblandning av tillsynsmyndighetens och vérdgivarnas roller.
Vidare bor det framga att Socialstyrelsen maste folja upp att vidtagna
atgarder verkligen ger avsett resultat. Uppsala lans landsting och
Sveriges Kommuner och Landsting anser att det & viktigt att vardgivarna
far tillbaka inlamnade data i bearbetad form fran Socialstyrelsen. Det &
en fordel om dessa data kan anvéandas i ett lednings-, styrnings- och
forbattringsarbete. Ostergétlands |ans landsting anser att det bor framga
att Socialstyrelsen ska fdlja upp vilka atgarder som satts in av dem som
foreslagits vid handelseanalysen samt gora en beddmning av de insatta
atgardernas effektivitet. Patientnamnden i Stockholm och Patient-
ndmnden i Gavieborgs lans landsting oOnskar att Socialstyrelsens
informationsspridningsskyldighet dven skulle kunnainnefatta ett sa kallat
"aert system”, det vill séga har en allvarlig hadndelse intréffat och det
finns skal att tro att den kan upprepas skickas en "aert” ut till samtliga
vardgivare. Sveriges Tandlakarforbund efterlyser en exempelsamling
eller liknande for att fa ett verktyg i att veta vad som ska anmalas. Har
spelar Socialstyrelsen en viktig roll, som den myndighet eller part som
samlar anmélningar for att sedan se till att det blir en &erkoppling till
vérdgivarna. Aterkoppling ser man frén Tandl&karférbundets sida som en
nyckel till framgang i avvikelserapporteringen.

Skalen for regeringens forslag: | den nya patientsékerhetslagen bor
det klargoras vilka atgarder som Socialstyrelsen ska vidta med anledning
av anmalningar frén vardgivare om handelser som medfért eller hade
kunnat medféra en allvarlig vardskada. | avsnitt 6.1 foresl&r regeringen
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att det infors en skyldighet for vardgivare att §alva utreda intréffade Prop. 2009/10:210
tillbud och negativa héndelser. De barande tankarna bakom detta férslag
& dels att en s&dan ordning pa ett béttre sitt stodjer ett larande i den
verksamhet dar handelsen intraffat, dels att det inte finns négra reella
mdjligheter for Socialstyrelsen att utreda alla negativa héndelser inom
hélso- och sjukvarden. Socialstyrelsen bor i stélet fokusera pa kontroll
av att vardgivarna verkligen utreder handelser och vidtar de atgarder som
kravs for att uppnad hog patientsskerhet. Socialstyrelsen ska ocksa
medverka till att sprida information om anméda tillbud och negativa
handelser till andra vérdgivare. Regeringen foresldr att den nyalagen ska
innehdlla bestdmmel ser om detta.

Flera remissinstanser har pekat pa vikten av &erkoppling till vard-
givarna med anledning av deras anmalningar till Socialstyrelsen. Att den
som har anmalt eller rapporterat en handelse far aterkoppling &r, enligt
regeringens mening, viktigt i flera sammanhang. Regeringen forutsatter
att de &tgérder som Socialstyrelsen vidtar for att sakerstallaatt tillbud och
negativa handelser har utrettsi nédvandig omfattning och att vardgivarna
vidtagit nodvandiga &tgarder for att uppnd hog patientsakerhet innefattar
konkret &terkoppling p& den gjorda anmdan. Men &en vardgivarna
behover tillse att hdlso- och sukvardspersona som rapporterar avvikel-
ser far aerkoppling om vad avvikel serapporten kommer att foranleda for
atgarder etc. i verksamheten.

11.3 Héalso- och sjukvardspersonalens
rapporteringsskyldighet

Regeringens fordag: | syfte att bidra till att hdg patientsékerhet upp-
rétthalls ska halso- och sjukvardspersonalen till vardgivaren rapportera
risker for vardskador samt intréffade handelser som har medfort eller
hade kunnat medféra en vardskada. Motsvarande rapporterings-
skyldighet har personalen vid bl.a. inréttningar for psykiatrisk tvangs-
vard och rattspsykiatrisk vard nér det géller skador till foljd av saker-
hetsbrister i verksamheten.

Utredningens forslag: Overensstammer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslog inte nagon rapporteringsskyldighet nér det
géller andra skador &n vardskador.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot fordaget. Socialstyrelsen menar att personalens
rapporteringsskyldighet bor regleras pa sa sétt att den som tillhor halso-
och sukvardspersonalen & skyldig att bidra till hog patientsakerhet, i
stallet for den foreslagna skyldigheten att gora vad han eller hon kan for
att bidra till hdg patientsékerhet. Lakemedel sverket anser att det ska tyd-
liggoras att rapportering av |&kemedelsbiverkningar och incidenter med
medicintekniska produkter ska goras till Lakemedelsverket i enlighet
med gdlande foreskrifter. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
(HSAN) anser att utredaren borde ha gett hogsta prioritet &t att utreda ett
rapporteringssystem som bygger pA WHO:s rekommendation om att den
som rapporterar en avvikelse eler handelse maste kunna lita pa att inte
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bli straffad eller drabbas av andra konsekvenser till féljd av rapporten.  Prop. 2009/10:210
Orebro universitet anser att det av lagtexten bor framga att halso- och
sjukvérdspersonalen & skyldig att utifran sin (alternativt basta) formaga
bidra till patientsékerhet, vilket innebér att enbart individens personliga
kapacitet begransar skyldigheten att bedriva patientsékerhetsarbete.
Universitet framfor vidare, att en systematisk avvikelserapportering med
informationsspridning dver landstingsgrénser av ala risker, tillbud och
negativa handelser som anmélts av vardpersonal méjliggor ett |arande for
andra och okar mgjligheten att vidta férebyggande atgarder. Ett datori-
serat nationellt avvikelsehanteringssystem skulle vara ett verktyg som
mojliggor sddan informationsspridning. Jonkopings lans landsting anser
att det & angelaget att Oka kravet pa rutiner for rapportering av av-
vikelser. Ett nationellt standardiserat hjalpmedel skulle underlatta arbetet
med avvikelser och 6ka férutsdttningarna for samarbete och jamforel ser.

Skalen for regeringens férdag: Nu géallande bestammelser om hélso-
och sukvardspersonalens rapporteringsskyldighet till vardgivaren (som i
dag finns i 2kap. 7 § lagen [1998:531] om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omréde, forkortad LYHS) bor forandras. De & i dag be-
gransade till att gélla fall dér en patient drabbats av eller utsatts for risk
att drabbas av allvarlig skada eller sukdom, men bor utvidgas till att
innefatta en generell skyldighet att bidra till att hog patientsékerhet upp-
rétthdlls i verksamheten. Det systematiska patientsikerhetsarbetet hos
vardgivarna forutsitter kannedom om vilka risker som finns och vilka
tillbud och negativa handelser som intréffat i sdval den egna som i andra
verksamheter. Socialstyrelsen behdver ocksa information av detta slag,
dels for att kunna beddma eventuella behov av riktlinjer och foreskrifter,
som riktar uppmérksamhet 8t sarskilt riskfyllda tillstand, moment eller
processer i hdlso- och sjukvarden, dels for att f& signaler i sin tillsyns-
verksamhet. Den information som behovs kan inhdmtas pé flera olika
sétt, men det & framfor allt information om risker, tillbud och avvikel ser
som iakttagits av personal och vardgivare i verksamheten som & vérde-
full. For att vardgivarna ska fa allt tillgangligt underlag for att kunna
fullfolja sin skyldighet att anméa allvarliga héndelser till Socialstyrelsen
kravs darfor att alla vardgivare har ett val fungerande internt avvikelse-
rapporteringssystem, till vilket medarbetarna rapporterar sina iakttagel ser
om risker, tillbud och negativa héndel ser.

Genom att i bestdmmelsen skriva ut i vilket syfte personalen ska
rapportera sina iakttagelser, vill regeringen oka forstéelsen for vad av-
vikel serapporteringen ska anvéndas till och dérigenom skapa béttre forut-
séttningar for halso- och sjukvardspersonalen att rapportera.

Rapporteringsskyldigheten handlar om en skyldighet att anméala sadant
som vardgivaren behtver kannartill for att kunna vidta patientsakerhets-
hojande &tgarder.

Arbetet med att sékerstélla hdg patientsdkerhet &r inte en uppgift som
bara beror en eller flera sarskilt utsedda personer utan nagot som alla som
arbetar inom halso- och sukvarden méaste medverkai. Exakt vad som ska
goras frén tid till annan &r inte mgjligt att ange i lag utan arbetet maste
utga fran identifierade forbéttringsbehov. En grundbult i patientsaker-
hetsarbetet & emellertid att alla som arbetar i hdlso- och gukvérden &r
uppméarksamma pa risker for tillbud och negativa handelser samt in-
tréffade sdana handelser och att man inte ignorerar dessa. Vardgivaren
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har i fordaget till den nya patientsikerhetslagen alagts en skyldighet att
vidta de atgarder som behovs for att forebygga att patienter drabbas av
vardskador (3 kap. 2 8). | detta arbete behtvs information om risker for
vardskador samt intréffade handelser som medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada.

Det finns flera skdl till varfor alvarlighetsrekvisitet har tagits bort. Det
viktigaste skélet ar att vardgivarens behov av att fa vetskap om risker,
tillbud och negativa héndel ser inte inskrénker sig till allvarliga handelser.
Vérdgivaren ska vara skyldig att bedriva ett systematiskt patientsaker-
hetsarbete och i detta arbete & hédlso- och personalens iakttagelser av ala
typer av risker, tillbud och negativa héndelser av stor betydelse. Ett annat
skdl &r att allvarlighetsrekvisitet har givit upphov till tveksamheter om
hur alvarlig en handelse ska vara for att den ska rapporteras. N&gra
sadana 6vervaganden ska inte |angre goras utan hdlso- och sjukvardsper-
sonalen ska rapportera allt som de uppfattar som risker fér patientsaker-
heten samt alla tillbud och negativa handelser. Det ankommer sedan pa
vardgivaren att analysera informationen, ta stallning till om en anmalan
ska goras till Socialstyrelsen samt vidta de &garder som behovs for att
forebygga att patienter drabbas av vardskador.

Fleraremissinstanser har efterfragat ett datoriserat nationellt avvikelse-
hanteringssystem fér bl.a. informationsspridning och larande. Regeringen
har fatt kdnnedom om att det p&gar arbete inom Socialstyrelsen for att ta
fram en ny héandelsedatabas. Databasen ska ge mgjlighet for vérdens
aktorer att anvanda sig av ett system dar sdval avvikelser som lex Maria-
héndel ser, kan rapporteras och liggatill grund for |&rande.

Lagradet har anfort att hdlso- och sjukvardspersonalen vid en inratt-
ning eller enhet som avsesi 7 kap. 7 8, dvs. en psykiatrisk institution, bér
vara skyldig att till vardgivaren rapportera ocksa sidana skador som inte
& vérdskador sa att vardgivaren kan fullgora sin rapporteringsskyldighet
enligt 3kap. 68 till Socialstyrelsen. Regeringen delar Lagrédets upp-
fattning och foredar darfor daven en sadan rapporteringsskyldighet for
personalen i den nyalagen.

12 Anmalningsskyldighet for apotekspersonal
m.m.

Regeringens fordag: Det infors en skyldighet for apotekspersonal att
anmdla till Socialstyrelsen om en legitimerad yrkesutévares forskriv-
ning av bl.a. akoholhaltiga och sérskilda 1&kemedel skéligen kan be-
faras stai strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Utredningens forslag: Overensstammer i sak med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker.
Apoteket AB anser att det & positivt att det infors en anmalningsskyldig-
het for apotekspersonal vid misstanke om dverfoérskrivning av narkotiska
lakemedel och 6vriga séirskilda |akemedel. Socialstyrelsen och Orebro
universitet anser att anmalningsskyldigheten bor ligga pa den som ar an-
svarig for verksamhet som expedierar |akemedel. Samtidigt bér det enligt
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Socialstyrelsens mening inforas en skyldighet for apotekspersonal att
rapportera sina iakttagelser betraffande misstanke om dverforskrivning,
och annat som kan vara av betydelse for patientsdkerheten, till den
verksamhetsansvarige. Tillvaxtverket betonar att det &r viktigt att apo-
tekspersonalen har samma skyldigheter och befogenheter, oavsett om
verksamheten bedrivs i privat eller offentlig regi. Lakemedelsverket,
Jamtlands lans landsting och Sveriges lakarforbund har 6nskema om en
mer konkret utformning for tillémpning. Lakemedelsverket anser att det
krévs en tydlig definition av 6verforskrivning, liksom en instruktion hur
drenden av denna typ ska hanteras pa apotek. Med anledning av en
omreglerad apoteksmarknad &r det, enligt Lakemedelsverket, angeléget
med en likformig handldggning av dessa drenden pd& apoteksniva.
Sveriges Kommuner och Landsting anser att forslaget maste skérpas och
att det bor tillsdttas en utredning i syfte att férandra regelverket runt
forskrivar- och arbetsplatskoder for att forhindra missbruk.

Skéalen for regeringensforslag

Det & mycket angeldget att motverka Overférskrivning av narkotiska
l&kemedel och andra beroendeframkallande 18kemedel. Vidare & det
viktigt att komma tillratta med forskrivningar som avviker frén vad som
kan anses vara forenligt med vetenskap och beprovad erfarenhet. Rege-
ringen foredar att det infors en skyldighet for halso- och sjukvards-
personal som expedierar [akemedel att rapportera till Socialstyrelsen om
det skaligen kan befaras att en |&kares eller tandl&kares forskrivning av
beroendeframkallande 1&kemedel inte star i Overensstammelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet. En sadan ordning skulle inte bara
Oka forutsdttningarna for Socialstyrelsen att agera genom att snabbt
kunna inleda en dialog med och eventuell utredning mot forskrivaren.
Bestdmmelsen kan dven antas fa en preventiv effekt. Blir det kant att
apotekspersonal ar skyldig att informera Sociastyrelsen i nu aktuellt
hanseende bor detta rimligtvis ledatill att i varje fall en del av de som vet
med sig att deras forskrivningar inte stér i Overensstammelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet slutar med sadan forskrivning.

Vem bor ha ansvar fér anméalningsskyldigheten?

Socialstyrelsen och Orebro universitet anser att anmalningsskyldigheten
enligt 6 kap. 11 8 i den nya lagen bor ligga pa den som & ansvarig for
verksamhet som expedierar |akemedel. Samtidigt bor det enligt Social-
styrelsens mening inforas en skyldighet for apotekspersonal att rappor-
tera sina iakttagelser betréffande misstanke om 6verforskrivning, och
annat som kan vara av betydelse for patientsékerheten, till den verk-
samhetsansvarige. Orebro universitet framhéller att skyldighet att syste-
matiskt granska forskrivning av narkotiska l&kemedel och vissa andra
Iakemedel och anmélningsskyldighet bor 8l aggas verksamhetsansvarig.
Enligt det fordag som redovisas i avsnitt 11.3 ska hdlso- och sjuk-
vardspersonalen rapportera iakttagna och uppfattade risker, tillbud och
negativa handelser till vardgivaren. Forslaget att apotekspersonal ska
rapportera 6verférskrivning m.m. direkt till Socialstyrelsen innebér en

151

Prop. 2009/10:210



dubbel rapportering; att en patient t.ex. har fatt for stor dos Iakemedel
(dvs. risken for vardskada) ska rapporteras till vardgivaren och den om-
standighet som mojliggjorde detta, dvs. |akarens overférskrivning, ska
rapporteras till Socialstyrelsen. Ett par av ovan namnda remissinstanser
foreslar att apotekspersonalen ska rapportera misstanke om Gverforskriv-
ning till vardgivaren, i stéllet for till Socialstyrelsen.

Fordelen med att ha endast ett rapporteringssystem &r att uppsamlingen
av iakttagna och uppfattade risker blir enhetlig. Enligt regeringens
mening finns det emellertid flera fordelar med att apotekspersonalen
rapporterar direkt till Socialstyrelsen betréffande befarad Gverforskriv-
ning, ndmligen bl.a. de forbéttrade forutsdttningarna fér Socialstyrelsen
att snabbt kunna inleda en dialog med och eventuell utredning mot for-
skrivaren. Ytterligare en fordel & att rapporteringen inte pa ndgot sitt
riskerar att filtreras eller galras, vilket fordaget om rapportering till
vardgivaren riskerar att leda till. Detta pa grund av att den aktuella for-
skrivningen i sa fall ska bedomas i tva nivaer, vilket kan innebara att
rapport till Sociastyrelsen blir fordréjd eller fastnar i organisationen.
Eftersom befarad 6verforskrivning dessutom &r ndgot som ligger utanfor
apotekets kontroll gar det inte att fullt ut likstélla rapportering om Gver-
forskrivning med rapportering till vardgivaren angdende avvikelser,
risker och héndel ser inom den egna verksamheten.

Tillvaxtverket betonar att det & viktigt att apotekspersonalen har
samma skyldigheter och befogenheter, oavsett om verksamheten bedrivs
i privat eller offentlig regi. Regeringen instémmer med Tillvaxtverket att
det & viktigt att omregleringen av apoteksmarknaden inte medfér skill-
nader avseende driftsform. Regeringens forslag om rapporterings-
skyldighet innebér samma skyldigheter och befogenheter for personalen,
oavsett om apoteksverksamheten drivs offentligt eller privat.

Behover apotekspersonalen ett beslutsstod?

Léakemedel sverket, Jamtlands lans landsting och Sveriges lakarforbund
har 6nskemd om en mer konkret utformning av bestdmmelsen for
tilldmpning av rapporteringsskyldigheten. Lakemedel sverket anser att det
kravs en tydlig definition av éverforskrivning, liksom en instruktion for
hur drenden av denna typ ska hanteras pa apotek. Med anledning av en
omreglerad apoteksmarknad ar det, enligt Lakemedelsverket, angeléget
med en likformig handl&ggning av dessa drenden pa apoteksniva.

Utredningens férslag innebér en skyldighet for apotekspersonal att
rapportera till Socialstyrelsen om en |&kares eller tandldkares forskriv-
ning skaligen kan befaras stai strid med vetenskap och beprévad erfaren-
het. Begreppet "skaligen kan befaras’ &r ett forhdlandevis 1&gt bevis-
krav. Det behdver sdledes inte foreligga négra konkreta bevis for att for-
skrivningen stér i strid med vetenskap och beprovad erfarenhet, utan det
ar tillréckligt att det finns omsténdigheter som pekar i denna riktning.
Exempel pa en sadan omstandighet kan vara att yrkesutdvaren forskriver
stora méngder av t.ex. narkotiska lakemedel till en och samma patient
dler att yrkesutdvaren — sett till vilken verksamhet han eller hon &ar verk-
sam inom — har ett forskrivningsmonster som klart avviker frén vad som
kan forvantasi sddan verksamhet.
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Med anledning av att det inte behtver foreligga konkreta bevis for att
Overforskrivningen stér i strid med vetenskap och beprovad erfarenhet
anser regeringen att det inte fordras ndgon sérskild reglering av vad som
ska definieras som overforskrivning. Det &r dven svart att ange generella
granser for forskrivning, eftersom beddmningen av vad som &r att
betrakta som vetenskap och beprévad erfarenhet alltid méste séttas i rela-
tion till den enskilde patienten och dennes situation. Socialstyrelsen kan
for ytterligare vagledning meddela verkstéllighetsforeskrifter om vilka
forskrivningsménster som bor uppmérksammas samt hur apoteks
personalen bor agera nér man misstanker dverférskrivning.

| bestammelsen har inte uppstéllts ndgot krav pa att den som anmaler
ska ha en viss kompetens, exempelvis receptarieexamen, men en
anmalan bor altid foregds av en diskussion inom apoteket mellan per-
sonal som besitter den kunskap som krévs for att ta stéllning till om
ifrégasatt forskrivning kan befaras st i strid med vetenskap och be-
provad erfarenhet.

Forskrivar- och arbetsplatskoder

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) anser att det bor tillsdttas en
utredning i syfte att férandra regelverket runt forskrivar- och arbetsplats-
koder for att férhindra missbruk.

Landstingen har for &ren 1998 till och med 2008, genom flera pa
varandra foljande 6verenskommelser mellan staten och Landstingsfor-
bundet/SK L, ersatts for kostnader for |akemedel sférmanerna genom sar-
skilt statshidrag. For & 2008 tecknade parterna en dverenskommelse i
vilken parterna kom 6verens om att en arbetsgrupp skulle tillséttas i syfte
att effektivisera den langsiktiga |akemedelsanvandningen. | mars 2009
presenterade arbetsgruppen handlingsplanen Effektivare |&kemedels-
anvandning. | handlingsplanen presenterades bland annat forslag till &-
gérder som berdr arbetsplats- och forskrivarkoden. | den dverenskom-
melse som finns mellan SKL och staten for &ren 2009 till och med 2010
om ersdttning till landstingen for kostnader for |akemedel sfrmanerna
finns reglerat att en grupp ska tillsdttas med uppdrag att folja upp och
verka for att forslagen till &garder i handlingsplanen Effektivare 1&ke-
medel sanvéndning realiseras.

Socialdepartementet har nyligen tagit initiativ till att driva ett nationellt
utvecklingsarbete inom ldkemedelsomradet med syfte att forbattra |ake-
medel sanvandningen. Detta arbete & angelaget eftersom en vanlig anled-
ning till att patienter skadas i varden &r felaktig 1dkemedel sbehandling
som leder till ontdiga biverkningar. Malet ar att pa sikt utarbeta en |ake-
medelsstrategi som tar ett helhetsgrepp om ldkemedelsfragorna for att
bland annat minska skadorna hos patienter. | detta arbete ingar bland
annat att se dver arbetsplats- och forskrivarkoderna.
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13 Nationellt patientsdkerhetscentrum

Regeringens beddémning: Ett nationellt patientskerhetscentrum bor i
nuléget inte inréttas.

Utredningens forslag: Overensstammer inte med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot utredningens forslag att inrétta ett nationellt
patientsakerhetscentrum. Statskontoret anser att det utifrdn det redo-
visade underlaget inte gér att ta stallning till behovet av ett sddant cen-
trum. Utredningen har i betdnkandet inte klarlagt behovet av samt upp-
gifter och ansvar for detta. Ett aternativ till ett patientsékerhetscentrum
skulle kunna vara att forbéttra och utveckla samarbetet mellan befintliga
organ. Uppsala lans landsting liksom Kronobergs lans landsting anser
att forslaget om ett nationellt patientsékerhetscentrum bor utredas ytter-
ligare. Uppsala lans landsting anser att fortsatt forskning och utveckling
inom patientsakerhetsomradet &r viktigt, men att vardet och nyttan av ett
nationellt patientsskerhetscentrum for vardaktorer inte & tillrackligt
belystai utredningen. Sormlands lans landsting menar att det hade varit
Onskvart att utredningen hade preciserat ett mer konkret férslag om hur
ett nationellt patientsékerhetscentrum ska se ut. Varmlands lans landsting
anser att férdaget om tillskapande av ett nationellt centrum for patient-
sakerhet & sA pass diffust att landstinget i dagslaget g kan ta klar stéll-
ning for eller emot.

Skéalen for regeringens beddmning: Patientskerhetsutredningen har
giort beddmningen att det skulle gagna patientsékerheten om det fanns
ett nationellt forum med tydligt uppdrag att vara en koordinerande, in-
spirerande och padrivande aktor pa patientsakerhetsomradet. Utred-
ningen foreslog darfér att det skulle inréttas ett nationellt patientséker-
hetscentrum. Centrumet borde enligt utredningen ha i uppdrag att vara en
padrivande, radgivande och stodjande resurs & sava riksdagen och
regeringen som & myndigheter, vardgivare samt andra aktorer med be-
tydelse for patientsdkerheten. Utredningen foreslog att regeringen skulle
tillsitta en organisationsutredning med representanter fran staten,
Sveriges Kommuner och Landsting samt andra intressenter och aktorer
pa nationell niva for att narmare utreda vilket uppdrag centrumet skulle
ha samt hur det skulle ledas, organiseras och finansieras.

Regeringen instdmmer med utredningen om att det & angeléget att
varden som bransch och system borjar tillampa mer proaktiva strategier i
sitt patientsdkerhetsarbete. Ingen enskild myndighet, vérdgivare eller
aktor forfogar p& egen hand Gver eller kan overblicka det totala vérd-
systemet, av vilket de sélva bara utgér en liten del. Det behdvs arenor
och drivkrafter for att faaladelar i detta system att se sig just som en del
av helheten. Det krévs aven system- och sdkerhetskunskap hos adla
aktorer om hur de paverkar patientsdkerheten hos varandrai detta dyna-
miska och komplexa system. | en s kunskapsintensiv verksamhet som
halso- och sukvard ar kunskapsstyrning, som komplement till regelstyr-
ning, en nbdvandighet. Regeringen ser det darfor som angel 8get att samla
viktiga aktorer pd omrédet for att inleda en dialog om hur ett samarbete
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bor gestalta sig. Regeringen har i budgetpropositionen for 2010 (prop. Prop. 2009/10:210
2009/10:1) pekat pa behov av en nationell satsning pa patientsakerhet. |

syfte att bl.a. stimulera samverkan och styrning samt sékra en god

samordning mellan bertrda aktorer har regeringen aviserat som sin avsikt

att under 2009 sammankalla ber6rda aktorer pa omradet for att verka for

nationell samsyn kring patientsdkerhet. Det & regeringens uppfattning att

det framtida samarbetet pa nationell niva initiat inte bor begrénsas av

givna ramar i form av t.ex. nya myndigheter eller liknande. Sadana

specifika konstruktioner far i sa fal efterfrégas inom ramen for det

aviserade samarbetet.

14 Patientndmnderna

Regeringens forslag: Lagen (1998:1656) om patientndmndsverk-
samhet m.m. andras s att patientndmndernas verksamhet dven ska
omfatta tandvéard enligt tandvardslagen (1985:125) som finansieras av
landsting. Vidare tydliggors att patientndmnderna ska bidra till hdg
patientsikerhet i hdlso- och sukvarden. Namnderna ska informera om
sin verksamhet samt géra Socialstyrelsen uppmarksam pa forhallan-
den som omfattas av myndighetenstillsyn.

Den nya patientsikerhetslagen ska innehalla en bestammelse om att
Socialstyrelsen systematiskt ska tillvarata information fran patient-
ndmnderna.

Utredningens forslag: Overensstammer delvis med regeringens
fordag. Utredningen Iamnade inte ndgot forslag om att Socialstyrelsen
skatillvarata information fran patientnamnderna.

Remissinstanserna: En magjoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot forslagen. Flera remissinstanser, bl.a
Socialstyrelsen, Tillvaxtverket, Sormlands lans landsting, Handikapp-
forbundens samarbetsorgan HSO och patientndmnderna i Sockholm,
Gavieborg och Region Skane anser att ala patienter i offentligt
finansierad tandvérd ska ha samma majligheter till stod och hjap nér
problem uppstar som ges till patienter inom annan offentligt finansierad
hédso- och sjukvard. Halso- och sukvardens ansvarsnamnd (HSAN),
Region Sk&ne och Vastmanlands lans landsting m.fl. pekar pa att
Socialstyrelsen bor vara skyldig att systematiskt tillvarata informationen
frén patientndmnderna pa nationell niva Patientnamnderna i Stockholm
och Gavleborg anser att det i lag boér inféras en bestdmmelse om att
véardgivare & skyldiga att vara patientnamnderna behjalpliga i deras
handl&ggning av arenden. Det forekommer att vardgivare tar allt for 1ang
tid pa sig att svara till namnden vid begéran av yttranden, ibland upp till
ett .

Skéalen for regeringensforsiag

Patientsékerhetsutredningen har genomfort en utvardering av patient-
ndmndernas verksamhet. Med hénsyn till vad som framkommit vid
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utvérderingen finns det enligt regeringen sk att tydliggéra sambandet
mellan denna verksamhet och en hog patientsékerhet. | beskrivningen av
namndernas uppgifter i lagen (1998:1656) om patientndamndsverksamhet
m.m. bor detta samband framgé.

Vid utvéarderingen konstaterade utredningen att det &r vasentligt att in-
formation fortlopande |amnas om patientnémndernas verksamhet. Rege-
ringen delar utredningens uppfattning. Informationsinsatser far direkta
foljder for verksamhetens omfattning. En storre drendeméngd ger béttre
forutsittningar for en strukturerad &terforing till vardgivare och véard-
enheter. | en sérskild bestémmelse bor darfor klargoras att patientndmnd-
erna ska informera om verksamheten. Regeringen delar Lagradets upp-
fattning att det i lagen bor preciseras att ndmnderna ska informera all-
manheten, halso- och gukvardspersonalen och andra berérda om sin
verksamhet.

Namnderna bor inte ha ndgon uppgift av tillsynskaraktar. Det &r
vasentligt fér ndmndernas funktion att gransen mot den statliga tillsynen
uppréatthalls. En samverkan som bygger pa fortroende och dialog bor lik-
som tidigare efterstrévas. Ett utOkat erfarenhetsutbyte mellan patient-
namnderna och Sociastyrelsen skulle emellertid kunna bidra till en
sékrare vard. Genom den arliga verksamhetsredogorelsen kommer
namndernas erfarenheter i dag till anvandning i tillsynsarbetet pa regio-
na nivd Regeringen anser att denna informationskéla ska anvandas
&ven pa nationell niva Socialstyrelsen och patientnamnderna bér gemen-
samt svara for att verksamhetsredogorelserna utformas pa ett for detta
andamal lampligt sétt. Information om risker for patientsdkerheten som
patientnamnderna genom sin verksamhet f&r kannedom om bor vidare-
formedlas till Socialstyrelsen inte enbart som i dag genom verksamhets-
redogorelsen, utan ndr anledning hértill féreligger. Information bor 1am-
nas av patientndmnderna till Socialstyrelsens regionala tillsynsenheter.
Information som pa detta sitt ska férmedlas ska vara av évergripande
slag och inte avse enskilda patientdrenden. Med en sidan begransning
uppréatthalls enligt regeringens mening fortfarande gransen mot tillsynen.
Regeringen foresldr darfor att det i lagen anges att patientnémnderna ska
gora Socialstyrelsen uppmérksam pa férhallanden som omfattas av myn-
dighetenstillsyn.

Flera remissinstanser har p&pekat att Socialstyrelsen bor ha en skyldig-
het att &rligen sammanstélla den information som inkommer frén patient-
namnderna. Detta gjordes tidigare men har inte skett under senare &r.
Regeringen delar denna uppfattning. Patientnémndernas verksamhet &r
enligt regeringens mening mycket viktig fér patienternas mojlighet att
komma till tals och omfattar sammantaget en stor méngd &renden ur
vilkavéardefull kunskap finns att hamta. Regeringen foreslar darfor att det
i 7 kap. 6 81 den foreslagna patientsdkerhetslagen fors in en bestémmelse
om att Socialstyrelsen systematiskt ska tillvarata information fran
patientnémnderna.

Tandvard

Patienters klagomd pa tandvérdsomrédet ror ofta ekonomiska fragor.
Inom tandvérden réder fri prissittning och priserna for tandvard har okat

156

Prop. 2009/10:210



under senare &. Patientndmnderna handlagger ett forhdlandevis stort
antal tandvérdsirenden. Av patientnamndernas totala drendemangd ar
2006 avsdg 6 procent tandvard. Med hansyn till att praktiskt taget all
hdso- och sukvérd faler inom patientndmndernas ansvarsomrade,
medan al vuxentandvard som utfors av privata vardgivare ligger utanfor
far andelen anses stor.

Patientnamnderna har en lang erfarenhet av att utreda &renden be-
tréffande barn- och ungdomstandvard. De sérskilda patientgrupper som
faller in under 8 a § tandvardd agen (1985:125), forkortad TvL, innefattar
personer som har omfattande kontakter med héso- och sukvarden. Ett
utvidgat ansvarsomréde skulle méjliggora for namnderna att utreda hela
behandlingskedjan. Patientnémndernas oberoende stéllning innebér
ocksd vid en jamforelse med Privattandlakarnas fortroendenamnder en
fordel for patienterna. Sdsom verksamheten vid PrivattandlZkarnas for-
troendenamnder ser ut i dag finns inte heller ndgon mojlighet till insyn.
Landstinget har i egenskap av finansidr och huvudman ett ansvar enligt
TvL for verksamhetens innehdll. Det f&r darfor anses vasentligt for lands-
tinget att hainsyn i den verksamhet som bedrivs.

Regeringen anser mot denna bakgrund att det & motiverat att patient-
namndernas ansvarsomrade utvidgas till att omfatta all tandvard som helt
eller delvis finansieras av landstingen pa samma sitt som géller halso-
och gukvérd.

Ur patienternas synvinkel kan pd samma sétt argumenteras for att all
offentligt finansierad tandvard ska omfattas av patientnamndernas an-
svarsomréde. Flera remissinstanser har ocksa andutit sig till denna upp-
fattning.

| betdnkandet Tandvardsdversyn 2000 (SOU 2002:53) ansags dock att
patientnamndsverksamheten inte borde omfatta sidan privat tandvérd
som helt betalas med patientavgifter och erséttningar fran Forsakrings-
kassan. Det framholls att det for den privata tandvarden fanns fortroende-
namnder i privattandl&karforeningarnas regi och en formell besvérs-
mojlighet enligt lagen om alman forsakring nar det géllde tandvards-
ersittning. Vidare tog Socialstyrelsen och HSAN emot klagomal pa per-
sonal inom tandvarden. Utredningen ansdg darfor inte att en ytterligare
instans att vanda sig till skulle forbéttra patienters méjligheter att fa stod
och hjdp.

Patientndmnderna utgdr en del av den landstingskommunala organisa-
tionen. Namnderna har utdver sin patientstédjande funktion till uppgift
att bidra till kvalitetsutvecklingen i vérden genom att &erféra sina
erfarenheter av patientklagomalen till huvudméannen for hdso- och sjuk-
vérden respektive tandvarden. Landstingen har inte négot utforaransvar
for al offentligt finansierad tandvérd. Mgjligheterna for patientnamnd-
erna att fullgora sina uppgifter betraffande sddan tandvard som finan-
sieras av patient och staten skulle darfor vara begransade. Det & vérd-
givaren som &r ansvarig for kvalitetsutvecklingen och patientsikerheten i
en verksamhet. Socialstyrelsens tillsynsansvar omfattar &ven den privat
bedrivna tandvéarden. Statens méjligheter att kontrollera att kravet pa god
vard och patientsakerhet uppfyllsinom verksamheterna far &ven utan den
information som skulle kunna erhallas om patientnamndernas ansvars-
omrade utvidgades att omfatta all tandvard ansesttillracklig.
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Sammantaget delar regeringen Patientsdkerhetsutredningens beddm-
ning att patientnamndernas ansvarsomréde inte ska omfatta all offentligt
finansierad tandvérd och att lagen om patientnamndsverksamhet m.m.
bor formuleras sa att patientnamndsverksamheten ska omfatta den tand-
vard enligt TvL som bedrivs eller helt eller delvis finansieras av lands-
ting.

15 Registerkontroll
151 Registerkontroll vid legitimation

Regeringens fordag: Sekretess ska gélla hos Sociastyrelsen i drende
om legitimation m.m. respektive i d&rende om klagomal mot halso- och
sukvarden eller i initiativarende, for uppgift om den sokandes respek-
tive berérd halso- och sjukvardspersonals halsotillstand och andra per-
sonliga forhdllanden, om det kan antas att denne eller ndgon nar-
stéende till denne lider betydande men om uppgiften réjs. Motsvar-
ande sekretess ska gélla hos Halso- och §ukvéardens ansvarsnamnd for
uppgift om den som berdrs av ett &rende om prévotid, terkallelse av
legitimation eller annan behoérighet, begransning av forskrivningsratt
eller ny legitimation eller behdrighet.

Regeringens beddmning: Vid prévning av om legitimation ska
meddelasi ett enskilt fall bor Socialstyrelsen fa direktatkomst till upp-
gifter ur belastningsregistret om vissa brott som foranlett annan pa
foljd an boter. Socialstyrelsen bor fa tillgang till samma uppgifter for
prévning av en redan meddelad legitimation.

Utredningens férslag och bedémning: Overensstammer delvis med
regeringens forslag och beddmning. Utredningen féreslog att Social-
styrelsen skulle fa direktdtkomst till uppgifter ur sdval misstanke- som
belastningsregistret. Utredningen foreslog vidare att 7 kap. 31 § i numera
upphévda sekretesslagen (1980:100) kompletteras med en bestdmmelse
av innebord att viss sekretess ska gélla i &enden om prévning av 18mp-
lighet att halegitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden.

Remissinstanserna: En magjoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot utredningens férslag. Rikspolisstyrelsen har ingen
erinran mot att Socialstyrelsen far direktdtkomst till brottsregistret och
misstankeregistret infor provning av legitimationer. Styrelsen framhdller
att myndighetens forberedelsetid for eventuella systemandringar berak-
nas till cirka fyra manader. Datainspektionen forutsétter att det kommer
att framga av respektive forordning om dessa register att direktatkomsten
avser drenden som ror legitimationsprévning, dvs. pa ett liknande satt
som direktatkomsten for lansstyrelserna och Transportstyrelsen har be-
gransats. Lansstyrelsen i Stockholms 1an har starka principiella invand-
ningar mot fordaget om registerkontroll. Inférande av registerkontroll
framstar som oproportionerligt i forhdlande till de tunga motstdende in-
tressen som den personliga integriteten utgor for den enskilde. Att dra
slutsatser betréffande en persons lamplighet med stdd av uppgifter ur der
mycket omfattande misstankeregistret ter sig for lansstyrelsen som direkt
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réttsosakert. Ytterligare en aspekt i sammanhanget & vilka pafoljdsbrott
som ska tillmétas betydel se for legitimationen. Sveriges Psykol ogférbund
motsatter sig forslaget att Socialstyrelsen ska ha tillgang till uppgifter i
misstankeregistret och anser att utdrag ur belastningsregistret endast bor
omfatta sadan alvarlig brottslighet som avses i &terkallelsegrunderna.
Sveriges lakarforbund anser det inte vara rimligt att Socialstyrelsen ska
fa tillgang till uppgift om dla brott som foranlett annan pafdljd an
penningboter. Detta skulle innebéra att styrelsen skulle fa tillgang till
uppgifter om bl.a. snatteri och averkan. Forbundet anser att Social-
styrelsens rétt att ta del av uppgifter i belastningsregistret ska begrénsas
till vissa angivna brott, sdsom foredds betr&ffande registerutdrag vid
angstéllning. Lékarférbundet motsétter sig att Socialstyrelsen ska medges
tillgang till uppgifter ur misstankeregistret darfor att det handlar om fall
dér personens skuld inte &r faststalld.

Skélen for regeringens forslag och bedémning

Av forarbetena till lagen (1984:542) om behdrighet att utéva yrke inom
hélso- och gukvarden framgér att ratten till legitimation ska forbehdllas
sadana grupper av yrkesutovare som har en galvstandig yrkesfunktion
med kvalificerade arbetsuppgifter och ett sarskilt ansvar for patienternas
sékerhet i varden och som i inte ovasentlig utstrackning vander sig till
almanheten, exempelvis i egenskap av fria yrkesutdvare. Nar det géller
dessa kriterier for bedémningen av om ett yrke ska omfattas av bestam-
melserna om legitimation uttalade 1994 &s behdrighetskommitté att
patientsdkerhet borde vara 6verordnad o©vriga kriterier. Regeringen
delade denna uppfattning nar lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och ukvardens omrade, forkortad LY HS, infordes.

Legitimationens huvudfunktion & att vara en garanti for en viss kun-
skapsniva och for sddana egenskaper hos yrkesutévaren att denne for-
tjénar allméanhetens och myndigheternas fortroende. Legitimationen har
ansetts fylla ett vasentligt informationsbehov inte enbart gentemot all-
manheten som en "varudeklaration” av olika yrkesutbvares kvalifika-
tioner, utan ocksa gentemot statliga och kommunala myndigheter som
maste kunna lita p& yrkesutdvarna exempelvis i fraga om recept, intyg,
anmélan till socialnémnd m.m. och gentemot sjukvardshuvudmannen for
att undvika att personer anstélls som visar sig uppenbart olampliga att
utdva yrket. Legitimationen innebar ocksa att en yrkesutGvare star under
samhdllets tillsyn och har godkants for yrkesverksamhet inom det
omréde som legitimationen avser samt att samhéallet kan reagera mot
eventuell misskGtsamhet genom att |egitimationen aterkallas.

Enligt nu gallande bestammelser i 3kap. 28 LYHS (4 kap. 1 § andra
stycket i den nya lagen) fé&r legitimation inte utfardas om sadana om-
standigheter foreligger, att legitimationen skulle ha aerkallats om sok-
anden redan meddelats legitimation. Enligt 5 kap. 7 § LYHS forsta punk-
ten ska legitimation terkallas om den legitimerade varit grovt oskicklig
vid utévningen av sitt yrke eller pa annat satt visat sig uppenbart olamp-
lig att utéva yrket. Genom ledet " pa annat sétt visat sig uppenbart olamp-
lig att utéva yrket” kan ocksa forfaranden utanfor yrkesutévningen fa
betydelse for om en legitimation ska &terkallas. Detta led i &ter-
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kallelsegrunden har bl.a. tillémpats i fall dar den legitimerade gjort sig Prop. 2009/10:210
skyldig till brott med eller utan samband med yrkesutévningen. Exempel

pafall av det forstnamnda slaget ar stéld av narkotikaklassificerade |ake-

medel. | det senare fallet, brott utan samband med yrkesutévningen, har

ledet framfor alt anvants da det varit fraga om alvarlig brottslighet mot

liv eller hdlsa. Utgangspunkten for de bedémningar som gjorts i dessa

fall, har varit om forfarandet som s&dant kan anses ha paverkat den tillit

som maste finnas till legitimerade yrkesutévare.

Regeringen foresldr vissa andringar vad avser bestammelserna om &ter-
kallelse av legitimation (se avsnitt 8). Det foreslds betraffande grunderna
for aterkallelse bl.a. att en legitimation ska dterkallas om den legi-
timeradei eller utanfor yrkesutévningen gjort sig skyldig till ett allvarligt
brott som &r agnat att paverka fortroendet for honom eller henne. Om det
finns sarskilda skal ska dterkallelse kunna underlétas.

Det har framforts att den granskning som Socialstyrelsen i dag gor i
samband med utférdande av legitimation &r av vasentligen formell karak-
tér och att en egentlig lamplighetsprovning sker forst under den tillsyn
som dérefter foljer. Efter en granskning av disciplindrenden i halso- och
sjukvéarden foreslog Riksdagens revisorer ar 1994 bl.a. att 1amplighets-
kriterier att anvéndas vid legitimering for patientorienterade yrken skulle
utformas och det ifrégasattes om inte Socialstyrelsen borde ha tillgang
till uppgifter om lagovertradel ser frén de register som vid denna tidpunkt
fordes (se 1993/94:RR7). N&got forsag om andring av den kontroll som
ska goras vid utfardande av legitimation lamnades dock inte av 1994 &rs
behdrighetskommitté.

Legitimation far inte utfardas om sdana omstandigheter foreligger, att
legitimationen skulle ha &terkallats om sokanden redan meddelats legiti-
mation. Som redogjorts for ovan kan brottslighet med eller utan samband
med yrkesutévningen redan med dagens bestammelser utgéra grund for
aterkallelse av legitimation. Regeringens fordag i avsnitt 8.3 innebéar ett
fortydligande av detta samt att allvarlig brottslighet utan samband med
yrkesutdvningen i stérre utstrdckning é@n i dag ska kunna medféra
aterkallelse. Regeringen anser darfor att Socialstyrelsen for den 1amplig-
hetsprévning som ska ske bor fa tillgang till uppgifter i belast-
ningsregistret. Vilka brott som Socialstyrelsen ska fa uppgift om kommer
att preciseras i forordningen (1999:1134) om belastningsregister. Upp-
rakningen av vilka uppgifter som Socialstyrelsen ska fa tillgang till bor
ha som utgdngspunkt den rapportering som redan sker enligt forord-
ningen (1982:117) om underréttelse till Socialstyrelsen om domar i vissa
brottmal, med tillagg av ytterligare brott som anses relevanta. Tillgangen
till uppgifter bor begransastill brott som foranlett annan pafoljd an boter.

Enligt 18 § foérordningen om belastningsregister har de myndigheter
som har rétt att f& uppgifter ur registret vid tillstandsgivning eller god-
kannande rétt att f& motsvarande uppgifter for provning av ett meddelat
tillstand, godkannande, certifikat eller en bedutad auktorisation. En
sadan rétt har bland andra Transportstyrelsen och Revisorsnamnden for
provning av ett meddelat luftfartscertifikat respektive ett godk&nnande
eller en beslutad auktorisation av revisor. Regeringen har foreslagit en
skyldighet for vardgivare att till Socialstyrelsen anméla hos sig verksam
eller tidigare verksam legitimerad personal som beddms utgdra en fara
for patientsdkerheten (se avsnitt 6). | den individinriktade tillsynen kan
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omstandigheterna betréffande en enskild legitimerad yrkesutdvare vara
sadana att det finns skal att préva om en legitimation ska &terkallas eller
en annan skyddsdtgard meddelas. Socialstyrelsen bor darfor enligt
regeringens mening aven fa tillgang till uppgifter i belastningsregistret
for prévning av en redan meddelad legitimation.

Patientsakerhetsutredningen foreslog att Socialstyrelsen vid prévning
av legitimation aven skulle fatillgang till uppgifter ur misstankeregistret.
Regeringen gor dock beddmningen att det ur réttssdkerhets- och inte-
gritetssynpunkt skulle leda for 1angt. En misstanke om brott bor inte ut-
gora en sddan omstandighet som skulle kunna innebéra att en ansokan
om legitimation inte beviljas.

Enligt 16-18 88 lagen (1998:620) om belastningsregister, ska olika
uppgifter i registret gallras efter viss tid. Uppgifter om bl.a. fangelse-
eller forvandlingsstraff for boter gallras som huvudregel tio & efter fri-
givningen, och uppgifter om boter gallras som huvudregel fem &r efter
domen, beslutet eller godkannandet av strafforeldggandet eller féreldgg-
andet av ordningshot.

Enligt 35 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), for-
kortad OSL, géller absolut sekretess i verksamhet som avser forande av
eller uttag ur register enligt lagen (1998:620) om belastningsregister for
uppgift i registret. | frdga om utlamnande av sadan uppgift galler enligt
namnda lagrum vad som &r foreskrivet i lagen om belastningsregister och
i sdkerhetsskyddslagen (1996:620) samt i forordningar som har med-
delats med stéd av dessa lagar. De bestdmmelser som regeringen avser
att inféra i férordningen om belastningsregister om att Socialstyrelsen
skafatillgang till vissa uppgifter i registret kommer saledes att ha sekre-
tessbrytande effekt i forhallande till Socialstyrelsen. Vad som kommer
att gallai sekretesshdnseende hos Social styrel sen behandlas nedan.

Direktatkomst och sekretess

Regeringen anser att Socialstyrelsen i &enden om prévning av |émplig-
het att ha legitimation bor kunna medges direktatkomst till belastnings-
registret. Ar 2007 utfardade Socialstyrelsen 13 882 legitimationer, varav
11 686 avsag stkanden med svensk uthildning, 1 789 stkanden med ut-
bildning inom EU/EES, och 407 fran tredje land. Antalet individtillsyns-
drenden som foranledde anmdan till HSAN samma & var forhdllandevis
l&gt. Socialstyrelsen anmalde & 2006 119 arenden till HSAN och av
dessa utgjorde 44 behdrighetsdrenden, 57 disciplindrenden och 18 bland-
ade drenden. For & 2007 uppgick antalet anmalda drenden till 98, varav
67 avsdg behdrighetsarenden, 14 disciplindrenden och 17 blandade
drenden. Under forsta halvaret 2008 gjorde Socialstyrelsen 43 anmal-
ningar. Av dessa utgjorde 23 behorighetsérenden och vardera 10 &renden
disciplin- respektive blandade &renden. Frémst mot bakgrund av antalet
legitimationsarenden far en direktatkomst till registren anses lamplig. En
s&dan direktétkomst har i dag bl.a. |ansstyrelserna och Transportstyrel sen
i drenden som ror korkortstillstdnd och taxiforarlegitimation. Frégor om
direktétkomst regleras i forordningen om belastningsregister.

Som namnts ovan géller enligt 35 kap. 3 § OSL absolut sekretess i
verksamhet som avser férande av eller uttag ur register enligt lagen
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(1998:620) om belastningsregister for uppgift i registret. Nér begreppet Prop. 2009/10:210
"verksamhet som avser férande av €eller uttag ur register" férekommer i
en sekretesshestammelse innebér detta att bestdmmelsen & primért
tillamplig hos béde den registerférande myndigheten och hos direkt-
andutna myndigheter, sa lange uppgiften ar kvar i registret. Sekretess-
bestémmelsen & dock inte tillamplig nér en myndighet tar ut en uppgift
ur registret for att anvanda den i sin egen verksamhet. Da blir den sekre-
tess som kan gédla i denna verksamhet i stéllet tillémplig (prop.
1985/86:155 s. 27, prop. 1999/2000:67 s. 25 f. och prop. 2007/08:160
s. 165). Att den absoluta sekretessen upphér att gélla nér en myndighet
tar ut en uppgift ur belastningsregistret for att anvénda den i sin verk-
samhet beror p& att en av de principer som ligger till grund for sekretess-
regleringen &r att intresset av sekretess alltid méste vagas mot intresset av
insyn samt att sistnamnda intresse kan vara olika stort i olika samman-
hang (jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 75f1.).

Sekretesshestammelsen i 35 kap. 3 § OSL kommer sdledes att bli
tillamplig hos Socialstyrelsen for uppgifter i belastningsregistret som inte
anvands i drenden hos den myndigheten. Vad som bér gélla ndr en
uppgift i belastningsregistret anvands i ett d&rende hos Socialstyrelsen
behandlas nedan.

Nya sekretessbestdmmel ser

Nér Socialstyrelsen enligt bestémmelsernai 7 kap. patientsakerhetslagen
utreder ett klagoma mot h&lso- och sukvarden eller dess personal eller
tar upp ett tillsynsdrende pa eget initiativ kan det forekomma kandiga
uppgifter i dendet om sdvél patienters som hélso- och sukvards
personals hdlsa och andra personliga forhdllanden. Motsvarande géller i
arende hos Halso- och gukvéardens ansvarsnamnd (HSAN) om prévotid,
derkallelse av legitimation eller annan behdrighet, begransning av
forskrivningsrétt eller ny legitimation eller ny behdrighet enligt 8 kap.
samma lag. Vidare kan uppgifter som inhamtas fran belastningsregistret
och som anvénds som underlag vid prévningen i dessa typer av denden
vara kandliga ur integritetssynpunkt. Kansliga uppgifter av sadant slag
kan ocksa forekomma nar Socialstyrelsen provar drende om legitimation,
sarskilt forordnande att utbva yrke, bevis om kompetens som Europa
|&kare och bevis om specialistkompetens enligt 4 kap. 10 § patientséker-
hetslagen.

Som namnts i avsnitt 10.3 géller sekretess i bl.a. Socialstyrelsens sér-
skilda tillsyn 6ver allméan och enskild hélso- och sukvard eller annan
medicinsk verksamhet for uppgift om en enskilds hésotillstdnd och
andra personliga forhdllanden, om det inte st&r klart att uppgiften kan
réjas utan att den enskilde eller ndgon narstdende till denne lider men
(25kap. 38 och 26kap. 18 OSL). Bestammelserna géller aven i
HSAN:s verksamhet. For uppgifter som tas in i beslut om ansvar eller
behdrighet for personal inom hdlso- och sukvarden géler dock inte
sekretessen (25 kap. 10 § 3 och 26 kap. 7 § forsta stycket 4 OSL). Med
enskilds halsotillstdnd och andra personligaforhallanden i 25 och 26 kap.
OSL avses patienters och andra enskildas hélsotillstdnd m.m., dock inte
hdso- och sukvérdspersonalens (jfr Lenberg, Geijer och Tango,
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Offentlighets- och sekretesslagen — En kommentar, s. 25:1:4, 25:3:1,
25:8:1 och 26:6:1). Det innebér att sekretess enligt 25kap. 38 och
26 kap. 1 8 OSL géller for uppgifter om exempelvis patienters hélsa och
andra personliga forhallanden som kan férekomma i de ndmnda drende-
slagen hos Socialstyrelsen och HSAN. Déaremot géller sekretessen inte
for motsvarande uppgifter om den person vars rétt att exempelvis ha
legitimation prévasi érendet.

Nar Socialstyrelsen och HSAN prévar en legitimations- eller behorig-
hetsfréga & det frdga om myndighetsutévning. Intresset av offentlighet
och insyn i dessa drenden maste anses vara stort. Arendena kan emeller-
tid, som framgér ovan, innehalla kénsliga uppgifter om halsotillstand och
andra personliga férhallanden for den som drendet avser.

| 29 kap. 5 och 8 88 OSL finns bestémmelser om sekretess i drenden
om prévning av ndgons lamplighet att ha taxiforarlegitimation enligt
yrkestrafiklagen (1998:490), korkort och traktorkort respektive luftfarts-
certifikat och sddant behdrighetsbevis som avses i luftfartslagen
(1957:297). Sekretessen géller dennes hélsotillsténd eller andra person-
liga forhallanden. Skaderekvisitet & utformat sa att sekretess géller en-
dast om det kan antas att den som uppgiften rér eller nAgon honom eller
henne narstdende lider betydande men om uppgiften rgjs, dvs. det finns
en forhallandevis stark presumtion for offentlighet. Exempel pa vad som
kan skyddas &r uppgifter om psykiska sjukdomar, missbruksproblem och
alvarlig brottslighet. Sekretessen géller dock inte beslut i &ende. Utred-
ningen har foreslagit att en sekretessbestémmelse med motsvarande
skaderekvisit ska inforas betréffande @renden hos Socialstyrelsen och
HSAN. Regeringen anser att en sekretesshestdmmelse med det fore-
slagna skaderekvisitet ger uttryck for en rimlig avvagning mellan in-
tresset av insyn och intresset av att kunna skydda integritetskansliga
uppgifter om den som arendet avser. Utredningens fordlag bygger dock
pé att sekretess ska géllai drenden om prévning av nagons lamplighet att
ha legitimation for yrke inom hédlso- och sjukvarden. Fragan & da om
forslaget i denna sistnamnda del innebér en lamplig avgransning.

Enligt utredningen &r syftet med forslaget bl.a. att sekretess ska kunna
gdlla n&r Socialstyrelsen inhamtar integritetskansliga uppgifter fran be-
lastnings- och misstankeregistren ndr myndigheten ska préva en ansbkan
om legitimation eller nér omstandigheterna i ett individinriktat tillsyns-
drende &r sidana att det finns skal att prova om en legitimation ska ater-
kallas eller en annan skyddsdtgard ska meddelas betréffande en enskild
yrkesutévare (SOU 2008:117, s. 590). Regeringen delar uppfattningen att
sekretesshestémmelsen bor omfatta inte bara &renden om prévning av en
legitimation utan &ven denden om prévning av ndgon annan skydds-
atgard. Detta bor dock framga direkt av lagtexten. Sekretessbestammel-
serna bor darfor utformas sa att det framgér att de avser uppgifter om
berérd halso- och gukvardspersonals personliga forhdlanden i sddana
arenden hos Sociastyrelsen och HSAN som avses i 4 kap. 10 8 samt 7
och 8 kap. patientsdkerhetslagen.

Sekretess till skydd for enskildas personliga forhadlanden galler ofta i
hogst guttio ar (jfr t.ex. 25kap. 3 och 8 88 samt 26 kap. 1 och 6 88§
OSL). Né&r det galler sekretess till skydd for enskilda i verksamhet som
har koppling till arbetslivet géller dock sekretessen oftai hogst femtio ar
(se tex. 28kap. 11, 13 och 1488 OSL). Sekretessen enligt de
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sekretesshestammelser som foredas i detta kapitel bor sdledes gédla i
hogst femtio &r.

Som namnts ovan galler inte sekretessen enligt 25 kap. 3 § och 26 kap.
18 OSL for uppgift om patienter och andra enskilda som tas in i beslut
om ansvar eller behorighet for personal inom héso- och sjukvérden
(25 kap. 10 8 3 och 26 kap. 7 § forsta stycket 4 OSL). PA motsvarande
sitt bor sekretessen for uppgifter om exempelvis den sokande i ett
legitimationsérende eller den halso- och sjukvardspersonal som berdrs av
ett klagomélsirende inte gélla Socialstyrelsens och HSAN:s beslut i de
aktuella &rendena

Réatten att meddela och offentliggtra uppgifter

Som namnts i avsnitt 10.3 innebér sekretess saval handlingssekretess
som tystnadsplikt. Den rétt att meddela och offentliggéra uppgifter som
foljer av tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen har som
huvudregel foretrade framfor tystnadsplikten. N&mnda rétt har dock
aldrig foretréade framfor handlingssekretessen. Som namnts tidigare kan
det sdledes varaftillatet att t.ex. muntligen 1amna en sekretessbel agd upp-
gift till en journalist eller att §av publicera uppgiften, men det & aldrig
tillétet att med st6d av rétten att meddela och offentliggora uppgiften
|amna den allménna handling varav den sekretessbelagda uppgiften fram-
gar till t.ex. en journalist eller t.ex. sav publicera denna handling. | ett
antal fall har vidare &ven bestdmmelser om tystnadsplikt foretrade fram-
for ratten att meddela och offentliggéra uppgifter. | dessa fall &r sdledes
rétten att meddela och offentliggtra uppgifter helt inskrankt. Vissa av
dessa situationer & reglerade direkt i tryckfrihetsforordningen och yttran-
defrihetsgrundlagen. Dar anges vidare att det inte &r tillatet att med stod
av rétten att meddela och offentliggora uppgifter uppsétligen asidosétta
en tystnadsplikt i de fall som anges i en sérskild lag, offentlighets- och
sekretesslagen (se 13 kap. OSL, dutet av varje kapitel i lagens fjarde-
gjétte avdelningar samt lagens sjunde avdelning).

De foreslagna nya bestdmmelserna om sekretess for uppgifter om
sokandens respektive halso- och §ukvéardspersonalens personliga forhal-
landen i @rende enligt 4 kap. 10 § respektive 7 och 8 kap. patientsdker-
hetslagen & forsedda med ett rakt skaderekvisit, dvs. det galler en pre-
sumtion for att uppgifterna & offentliga. Sekretessen omfattar vidare
uppgifter som forekommer i Socialstyrelsens och HSAN:s myndighetsut-
6vning. Dessa tvd omstandigheter talar starkt for att den tystnadsplikt
som féljer av bestdmmelserna inte bor inskranka rétten att meddela och
offentliggdra uppgifter (jfr prop. 1979/80:2 Del A s. 111 f.). Den tyst-
nadsplikt som foljer av bestammelserna i 29 kap. 5 och 8 88 OSL om
sekretess vid provning av ndgons lamplighet att ha taxiforarlegitimation
enligt yrkestrafiklagen, korkort och traktorkort respektive luftfartscerti-
fikat och sadant behodrighetsbevis som avses i |uftfartslagen inskranker
inte heller rétten att meddela och offentliggora uppgifter. Nagon bestam-
melse av innebdrd att den tystnadsplikt som foljer av de nya sekretess-
bestammel serna ska inskranka namnda rétt foreslas darfor inte.
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EU-réttdig beddmning

Enligt regeringens beddmning kommer inte férslaget i konflikt med EU-
ratten. | Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den
7 september 2005 om erk@nnande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255,
30.9.2005, s. 22, Celex 32005L0036), yrkeskvalifikationsdirektivet, fast-
stélls de regler enligt vilka en medlemsstat som kréver bestamda yrkes-
kvalifikationer for tilltrade till eller utdvande av ett reglerat yrke inom
Sitt territorium (mottagande medlemsstat) for tilltrade till och utdvandet
av detta yrke ska erkanna sdana yrkeskvalifikationer som forvérvatsi en
dler flera andra medlemsstater (ursprungsmediemsstat) och som ger
innehavaren av dessa kvalifikationer rétt att dér utbva yrket (artikel 1).
Enligt artiklarna 13 och 21 yrkeskvalifikationsdirektivet ska den mottag-
ande medlemsstaten under vissa omsténdigheter ge den sdkande tilltrade
till yrket och rétt att utdva det pd samma villkor som galler for landets
egna medborgare, eller pa samma villkor som innehavare av de bevis pa
formella kvalifikationer som utfardats av denna medlemsstat. Enligt
artikel 50.1 yrkeskvalifikationsdirektivet kan de behdriga myndigheterna
i den mottagande medlemsstaten, nar de fattar beslut om en ansbkan om
tillstand att utéva ett reglerat yrke, begédra vissa handlingar och intyg som
namnsi bilaga VI till direktivet. Av bilaga VIl punkten 1.d) framgar att
nar en mottagande medlemsstats behdriga myndighet av personer som
vill utbva ett reglerat yrke kréver bevis for att de har gott namn och rykte
eller att de inte forsatts i konkurs, eller temporért upphéver eller for-
bjuder utbvandet av yrket i fall av grav yrkesmassig forsummelse eller
brottslig handling, denna medlemsstat nér det géller andra mediems-
staters medborgare som vill utdva yrket inom landet som tillracklig
bevisning ska godta uppvisande av handlingar som utférdats av behdriga
myndigheter i den utlandske stkandens ursprungsmedlemsstat eller den
medlemsstat han kommer fran och som utvisar att dessa krav & upp-
fyllda

Det svenska belastningsregistret kommer i de allra flesta fall att sakna
uppgifter om utlandska yrkesuttvare. Socialstyrelsen far dock, som fram-
gar ovan, vid ansokan om legitimation fran yrkesutdvare fran andra med-
lemsstater, begéra in handlingar och intyg fran behdriga myndigheter i
ursprungsmedlemsstaten som bl.a. visar om vederbdrande har begétt
brottsliga handlingar i det landet.

152 Registerkontroll vid anstélining

Regeringens bedémning: Registerkontroll vid anstélining i hélso-
och sjukvérden bor inte inforas.

Utredningens forslag och bedémning: Overensstammer inte med
regeringens beddmning. Utredningen foreslog en ny lag om register-
kontroll vid anstélIning av personal inom halso- och sjukvarden.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att erinra mot utredningens férslag. Rikspolisstyrelsen har inte
négot att erinra mot att krav pa registerkontroll for nyanstallning inom
hélso- och sjukvarden infors, men vill pétala att det kan finnas viss risk

165

Prop. 2009/10:210



for att antalet utdrag ur belastningsregistret blir hdgre &n utredningen Prop. 2009/10:210
beraknat. Styrelsen pdpekar att man bor beakta att inte skyddet for den
personliga integriteten i arbetdivet urholkas. Vad Utredningen om
skyddet for den personliga integriteten i arbetslivet kommer fram till &r
hdr av stor betydelse. Datainspektionen saknar forutsdttningar att
narmare beddma behovet av den av utredningen foéreslagna register-
kontrollen vid anstallningsforfarandet. Vid beddmningen av om det fore-
ligger ett behov av ett sddant ingrepp spelar frégan om effektiviteten och
det praktiska vérdet en stor roll. Halso- och gukvérden omfattar en
forhallandevis stor andel av den svenska arbetsmarknaden. Behovet av
registerkontroll kan sikerligen antas se olika ut beroende pa verk-
samhetens inriktning och lokala forhdllanden. Det kan i sig vara en
anledning till att inte gbra en registerkontroll obligatorisk utan, om en
registerkontroll als ska inféras, gora tilléligheten beroende av att
sarskilda forutsdttningar & for handen i det enskilda fallet och att dessa
forutséttningar & forknippade med ett pévisat behov. Socialstyrelsen
anser att det kan vara svart att avgora vilka personalkategorier som ska
kontrolleras. Det framstér t.ex. inte som motiverat att all personal som
ska anstédllas vid ett sérskilt boende och som anstédlls for att utfora bade
socialtjanst- och hélso- och gukvardsuppgifter ska uppvisa utdrag ur
belastningsregistret. | vardgivarens patientsikerhetsarbete bor dessutom
inga att vardgivaren i samband med anstéllningar & noga med inhamta
uppgifter om de personer de avser att anstélla, exempelvis genom
referenstagning. Lansstyrelsen i Sockholms lan har invéndningar mot
forslaget om registerkontroll. Bestémmelserna tréffar inte enbart verk-
samheter som har halso- och gukvérd som huvudsaklig inriktning, utan
alla verksamheter som bedriver halso- och sjukvard samt tandvard. Okad
tyngd bor i stéllet 1aggas vid fordjupade anstéllningsintervjuer, omsorgs-
fulla referenstagningar och noggrann kontroll av meritférteckningar.
Lansstyrelsen férordar att redovisningen av Utredningen om skyddet for
den personliga integriteten i arbetdivet (dir. 2006:55) ska invantas och
beaktas. Karolinska Institutet KI pdpekar att begaran om utdrag ur belast-
ningsregistret nér en person som redan arbetar i varden vill byta arbete,
kan innebéra ett yrkesférbud for den som tidigare & straffad. Ett forbud
som inte fanns nér den personen gick sin utbildning eller fick sin anstall-
ning. Vingdkers kommun & tveksam till nodvandigheten av att infora
registerkontroll for att f& anstéllning inom halso- och sukvarden. Mot-
svarande krav finns inom barnomsorg och skola och & dér tillkommet
for att hindra att sexualforbrytare far anstdlining i verksamheten. Inom
hélso- och gukvéarden finns inte samma tydliga koppling till en typ av
brottslighet. Risken finns att en sadan regel ytterligare forsvéarar ater-
anpassning till ett normalt liv fér personer som har varit démda for olika
brott. Svenska Kommunalarbetareférbundet (Kommunal) anser att for-
slaget kan inkrékta pa den personliga integriteten och att det inte ger
arbetsgivaren nagon garanti for att god och siker vard uppnas inom
hélso- och §ukvarden. Forbundet anser att férslaget, som innebér att ala
personalkategorier omfattas, ar for generellt och menar att frégan om
registerkontroll inom halso- och ukvarden behtver utredas ytterligare.
Flera remissinstanser, bl.a Karolinska Ingtitutet Kl, Jamtlands léns
landsting, Sorsele kommun, Uppsala universitet och Sveriges
tandl&karforbund anser att registerkontroll bor goras redan vid antagning
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till vérdutbildningar. Ett par remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen och
Orebro universitet, har pdpekat att privata vardgivare som begér brott
inte fangas upp genom lagen.

Skélen for regeringens bedémning

Det yttersta syftet med nuvarande regelverk pa halso- och sjukvéardsom-
radet &r att sikerstélla en god och siker vard for patienterna. Med god
vard avses enligt 2a§ halso- och gukvardslagen (1982:763), forkortad
HSL, inte endast att varden ska vara av god kvalitet utan ocksa att
patienternas behov av trygghet i varden och behandlingen tillgodoses. |
kravet pd att patienternas behov av trygghet ska tillgodoses fér anses
ligga att den enskilde ska kunna lita pa att personalen inom hélso- och
sjukvarden har ett gott omdéme och férmaga att vaga in etiska perspektiv
i besluten. Halso- och sukvardspersonalen har en nyckelfunktion i upp-
fyllandet av de mal som uppstélls for varden. Av detta skal har i lag
narmare bestamts under vilka former halso- och gukvarden ska bedrivas
av den som &r yrkesverksam. Den betydel se som tillméts personalens del
i verksamheten &r ocksa en anledning till att flertalet sjukvardsyrken om-
fattas av sdrskilda behorighetskrav i form av statlig legitimation. De sér-
skilda krav som uppstélls for halso- och sukvarden har dven tagit sig
uttryck i etiska koder for de yrkesgrupper som & verksamma dér. Ur
innehallet i dessa kan utlasas den vikt som lagts vid den enskilde yrkes-
utdvarens forhalningssitt till yrket och det som kan sigas utmérka
vardens innehall.

Reformbehovet

Patienter &r en i flera avseenden utsatt grupp. Den ohédlsa som foranlett
varden & det huvudsakliga skélet till att det forhdller sig s&. De medi-
cinska behoven hos varje enskild patient kan ségas avgora graden av ut-
satthet, men dven andra faktorer kan paverka patienters mgjligheter att
tillvarata sina intressen i varden. | direktiven till Patientsikerhetsutred-
ningen har erinrats om att barn och personer med omfattande funktions-
hinder & sarskilt utsatta i hélso- och sjukvarden. Nar det galler hédlso-
och sukvardsinsatser inom kommunal vard och omsorg finns manga
aldre med ett stort skyddsbehov. | Vérdighetsutredningens beténkande —
Vardigt liv i ddreomsorgen (SOU 2008:51) — berdrs dldres utsatthet pa
grund av demenssjukdom och kognitiva funktionsnedséttningar samt den
otrygghet som de kan uppleva. Inom den psykiatriska sukvarden, liksom
inom missbruksvarden, dar vard sker under frihetsberévande och annat
tvang & forhallandena sidana att skyddsbehovet kan sigas vara sarskilt
stort. | den enskilda vardsituationen stér altid patienten i ett beroende-
forhallande till den som utfor varden.

Awagningen mellan olika skyddsintressen
Den personliga integriteten handlar bl.a. om en 6nskan dller ett krav att

kontrollera uppgifter om sig galv och utomstdendes méjligheter att ta del
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av personliga uppgifter. Personlig integritet innefattar saval en rét for
den enskilde till en privat sfar skyddad for utomstdendes insyn som en
rétt att bestdmma éver kunskap om sig sjdlv. Enligt regeringens mening
maste en avvagning goras mellan den personliga integriteten och det
motstéende intresse som ska tillgodoses genom registerkontroll. In-
forandet av en registerkontroll maste framstd som proportionerlig i for-
héllande till sitt &ndama och till de motstéende intressen som kan finnas.
Vart samhélle praglas av uppfattningen att en person efter avtjanat straff
ska kunna verka i samhéllet som alla andra. Uppgifter som registrerats i
belastningsregistret & sadan information som ansetts sarskilt integritets-
kénglig, vilket utformningen av sekretessbestammelserna for registret ger
uttryck for. Det finns ett intresse av att en démd persons teranpassning
till samhallet inte ska forsvéras. Aven intresset for de arbetssokanden
som inte har nadgon anteckning i registret att slippa behtva uppvisa ett
utdrag ska beaktas.

Patientsékerhetsutredningen har gjort en avvégning mellan patientens
krav pa trygghet i varden — sdsom begreppet definierats ovan — och den
enskilde arbetsstkandens krav pa personlig integritet. Som framhallits
tidigare medfor patienternas utsatthet och beroende av hélso- och gjuk-
vardspersonalen och de sérskilda krav som darvid maste stéllas pa sadan
personal, att patientens krav pa trygghet i varden maste vaga mycket
tungt. Detta gdler inte minst inom den kommunala hdlso- och suk-
varden, dar utsattheten och kravet pa trygghet i varden & sarskilt mar-
kant. Utredningens uppfattning har varit att skélen for en registerkontroll
ar tillréckligt starka for att intresset av skydd fér den personliga inte-
griteten skavika. Regeringen har, efter noggranna 6vervéganden, gjort en
annan beddémning. Sasom anférts ovan, anser regeringen att patienter &r
en utsatt grupp som manga ganger befinner sig i beroendestallning gent-
emot dem som arbetar i varden. Detta till trots maste hansyn tas till det
faktum att ett krav pa forevisande av registerutdrag innebér en inte-
gritetskrankning for den enskilde arbetssokanden och att hélso- och sjuk-
varden utgor en stor sektor pa arbetsmarknaden innebarande att ett krav
pa registerkontroll vid anstallning skulle berdra ett mycket stort antal
personer. Halso- och sukvérden &r ocksi en sektor med stor personal-
genomstrdmning och personalomséttning. Mot denna bakgrund bedémer
regeringen inte att det & lampligt att infora registerkontroll vid anstéll-
ning i halso- och sjukvarden.

Den majlighet somi dag finns fér arbetsgivare att foreta en register-
kontroll

Regeringens beddmning pdverkar inte den mgjlighet som arbetsgivare i
dag har att inhamta uppgifter frén saval belastnings- som misstanke-
register vid anstélIning av personal inom den psykiatriska sjukvéarden och
tvangsvarden av missbrukare.
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16 Tillsyn 6ver forsakringsmedicinskaradgivare  Prop. 2009/10:210

Regeringens bedémning: Tillsynsansvaret pa hélso- och gukvards-
omradet bor inte utvidgas till att omfatta sakkunniga l&kare och tand-
lakare som anlitas for radgivning av forsakringsbolagen och vid For-
sakringskassan.

Utredningens beddmning: Overensstammer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: En 6vervagande majoritet av remissinstanserna
tillstyrker utredningens beddmning eller har inget att erinra mot den.
Riksdagens ombudsméan (JO) och Férsakringskassan delar utredningens
uppfattning att dvervagande ska talar mot ett utvidgat tillsynsansvar
béde vad galler r&dgivare vid forsakringsbolag och forsakringsmedi-
cinska och forsakringsodontologiska rédgivare vid Forsakringskassan.
Judtitiekanslern (JK) godtar utredningens beddémning och anfér bl.a. att
ett vagande skél for detta a de foljder som en utvidgning av tillsyns-
ansvaret till forsdkringslékare pa det privata forsakringsomradet skulle
fora med sig och att fortroendeldkare i andra sektorer (t.ex. hos Migra-
tionsverket) inte skulle omfattas. Stockholms kommun delar inte utred-
ningens uppfattning och anser att det &r viktigt for rattsskerheten att en
patient altid har mojlighet att anméla en behandling eller bedémning av
en person som innehar legitimation. Patientnamnden-Etiska ndmnden i
Vasternorrland och Sveriges Kommuner och Landsting anser att frégan
& av stor vikt och bor utredas ytterligare. Handikappférbundens
samarbetsorgan (HSO) forstar att fragan & komplicerad men anser att
statliga myndigheters forsakringsl akare och forsakringstandl skare ska st
under statlig tillsyn. Aven om férsakringsldkarna inte tréffar patienterna
och gor en ordentlig utredning sa & det en del av hédso- och sjukvéarden
som ska std under atlig tillsyn. Sveriges Tandlakarforbund har
forstaelse for argumentationen i vissa sakforhdllanden men ifrégasétter
at inte samma tillsyn utdvas Over dessa verksamheter som over
tandvérden i dvrigt. Riksforbundet for Social och Mental Halsa (RSMH)
ar kritiska till utredningens bedémning. Deras uppfattning & att det
behovs nagon form av oberoende granskning av forsakringslékarnas
bedémningar d& dessas "administrativa pappersexercis’ ofta i
forlangningen fér drastiska konsekvenser for berérda patienters liv och
hélsa.

Skalen for regeringens beddmning: Patientsékerhetsutredningen
pekar pa att det finns kvalitetsbrister i de bedéomningar som gors av For-
sakringskassans forsakringsmedicinska rédgivare och forsakringsbolag-
ens medicinska radgivare. Bland annat har ifragasatts om de beddém-
ningar som gors & enhetliga och om underlaget for bedémningarna &r
tillréckliga. Utredningen har dock efter noggranna évervaganden beddmt
att sakkunniga lakare och tandlékare som anlitas av Forsakringskassan
eller forsakringsbol ag inte ska omfattas av hélso- och sjukvardstillsynen.

Forsakringsmedicinska och medicinska radgivares yrkesutévning inne-
fattar inte halso- och sukvard. Motsvarande géller de forsakringsodonto-
logiska och de odontologiska radgivarna. Ett utvidgat tillsynsansvar
skulle darfor innebdra en utvidgning av lagens tillampningsomréade helt
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vid sidan av lagens huvudsyfte, ndmligen att befrdmja hdlso- och sjuk-
vérdens kvalitet och patientens trygghet och sikerhet i varden. En
granskning av de beddmningar som sker i férsakringsmedicinska och
medicinska rédgivares yrkesutévning skulle darfor forutsitta en sérreg-
lering. Genom en sadan reglering skulle vissa typer av yrkesgrupper om-
fattas av tillsynen, men inte andra trots att de utfér en och samma upp-
gift. Exempelvis skulle Migrationsverkets fortroendelékare, som utfor
motsvarande uppgifter i asyl- och verkstéllighetsirenden, med en sadan
ordning inte omfattas. For det fall en sakkunnig l8kare eller tandlékare
personligen undersoker en enskild person for att beddma dennes hélso-
tillstdnd eller vidtar ndgon annan &tgérd, som kan betecknas som en
halso- och gukvardsatgard, skulle dock dessa atgarder enligt regeringens
uppfattning utgora halso- och sukvard och darmed omfattas av tillsyn.

Ett annat forhallande som ocksa starkt talar emot en utvidgning av till-
synsansvaret &r det forhallande som utredningen lyfter fram betréffande
vilka foljder en tillsyn skulle f& pa det privata forsakringsomradet.
Genom ett tillsynsansvar som omfattar forsakringsbolagens medicinska
och odontologiska rédgivare skulle staten indirekt f& inflytande dver den
privata skaderegleringen. Nér det géller risk-, sambands- och invaliditets-
bedomningar skulle tillsynsmyndighetens uttalanden fa foljder for i vilka
fall forsakring beviljas eler férses med begrénsande villkor, fér om for-
sakringsersattning ska utga och for forsakringserséttningens storlek.

Sammantaget delar regeringen utredningens uppfattning och bedémer
att 6vervagande ské talar emot att tillsynsansvaret pa halso- och suk-
vardsomradet utvidgas till att omfatta forsakringsmedicinska och for-
sakringsodontologiska radgivare vid Forsakringskassan och medicinska
och odontol ogiska radgivare vid forsakringsbol agen.

17 Receptregistrets andamal

Regeringens forslag: Mdjligheten att for Socialstyrelsens tillsyn dver
hdlso- och sjukvérdspersonalen behandla uppgifter om enskilda
|&kares och tandl8kares forskrivningar utokas till att avse &ven andra
sérskilda 18kemedel @n narkotiska. Socialstyrelsen ska i den redovis-
ning som styrelsen erhdler for sin tillsynsverksamhet kunna f& upp-
gifter som kan hénforastill enskilda patienter.

Patientdatautr edningens forsag: Overensstammer i sak med rege-
ringens férdag.

Remissinstanserna: En stor majoritet av remissinstanserna tillstyrker
fordaget. Riksdagens ombudsman (JO) motsétter sig inte den féreslagna
andringen, men gor reflektionen att det & av stérsta vikt att lagstiftaren
iakttar forsiktighet i fraga om att tilldta en okad tillganglighet till per-
sonuppgifter som primért &r avsedda att inga i ett visst register for speci-
fika andamal. Lansréatten i Ostergdtlands lan finner inget att invanda mot
den intresseavvagning som gjorts och hur man avser att tillgodose en-
skildas behov av integritetsskydd vid behandlingen av kéndliga uppgifter.
Datainspektionen tillstyrker forslaget om redovisning av patientidentitet
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under forutsdttning att det, liksom i dag, kommer att réra sig om upp-
gifter som Apoteket AB lamnar ut till Socialstyrelsen pa begaran i
enskilda fall. Apoteket AB tillstyrker férdagen, men menar att det krévs
att Lakemedelsverkets receptforeskrifter andras sa att forskrivarkod blir
obligatorisk pa alla recept for sarskilda lakemedel eftersom det endast &r
pa det sdttet en enskild forskrivare kan identifieras. Sveriges Kommuner
och Landsting anser att fordagen innebdr en effektivisering av Social-
styrelsens tillsyn vilket landstingen efterfragat och valkomnar. Sveriges
|&karforbund tillstyrker férslaget.

Skalen for regeringens forslag

Andamalsbestammelserna i 6 § receptregisterlagen (1996:1156) reglerar
dels for vilka andamal receptregistret far anvandas, dels vilka uppgifter
som fér ing& i den redovisning som framstélls vid anvandningen av
receptregistret for ett visst angivet andamdl. Regeringen har i
propositionen lagt fram foérfattningsforslag som innebér att det blir
mdojligt att dra in eller begransa lakares och tandlékares behérighet att
forskriva dven andra sérskilda ldkemedel @n narkotiska (se avsnitt 8.5).

For att effektivisera Socialstyrelsens tillsyn 6ver sddana forskrivningar
bor vid ett genomférande av ovanstdende forslag receptregisterlagen
andras sa att det blir mojligt att — liksom i fraga om forskrivningar av
narkotiska lékemedel — behandla uppgifterna om forskrivning av andra
sarskilda lakemedel i receptregistret for tillsynsdndamdl. | dag kan
Socialstyrelsen fa tillgang till uppgifter om forskrivningar av andra sar-
skilda lékemedel an narkotiska genom att kontakta apotek som man antar
har hanterat recept fran en viss forskrivare avseende sadana |akemedel
och med stod av 6 kap. 9 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sukvardens omrade begéra ut uppgifter om dessa forskriv-
ningar. Forfarandet & omstandligt. Den féreslagna andringen i recept-
registerlagen innebar att Socialstyrelsen fran receptregistret kan fa ut
uppgifter som Socialstyrelsen redan i dag har rétt att ta del av pa annat
sétt. Behandlingen av uppgifterna i receptregistret for det foreslagna
andamalet medfor darfor endast en effektiviserad, inte en utokad kon-
trollmgjlighet.

Begransning av vilka uppgifter som far ingd i den redovisning som
framstalls

Receptregisterlagen till&ter inte att de uppgifter som redovisas for Social-
styrelsens tillsynsverksamhet kan hanféras till enskilda patienter. Social-
styrelsen har i en skrivelse till Socialdepartementet foredagit att denna
begransning skatas bort.

| dag erhdller Socialstyrelsen pa begéran utdrag ur receptregistret Gver
en forskrivares samtliga forskrivningar av narkotiska lékemedel som
expedierats. Utdraget innehdller uppgifter om expedierande apotek, |ake-
medel, styrka, antal, expeditionsdatum och respektive recepts |6pnum-
mer, men inte uppgifter om patienten. Med utgangspunkt fran uppgift-
erna om apotek och |6pnummer rekvirerar Socialstyrelsen recepten dller,
om patienterna fatt tillbaka dessa, receptverifikationerna fran ber6rda
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apotek. Dessa innehdller daremot uppgifter om patientens identitet. Nar
recepten eller receptverifikationerna inkommit till Socialstyrelsen
sammanstéller tillsynshandlaggaren uppgifter ur recepten och receptveri-
fikationerna i ett ordbehandlingsprogram. Uppgifterna & patientens
initialer, kon och fodelsedr, |akemedel, styrka, mangd, datum for recept-
utférdande, iterering, expeditionsintervall och apotek. Sammanstéll-
ningen presenteras for en tillsynsakare, varefter man i samrad bestam-
mer vilka och hur manga patientjournaler som ska rekvireras for gransk-
ning.

For att forenkla tillsynsforfarandet foresldr regeringen att den nu-
varande begransningen tas bort och att den redovisning som Socialstyrel-
sen pa begéran erhdler for sin tillsynsverksamhet alltsd f&r innehdlla
aven uppgifter som kan hanforas till enskilda patienter. Den foreslagna
andringen innebar att Socialstyrelsen kan fa ut uppgifter som myndig-
heten redan i dag har rétt att ta del av pa annat sétt.

Regeringen vill dock i ssmmanhanget framhalla att begransningeni 9 §
forsta stycket f personuppgiftslagen (1998:204), om att inte fler person-
uppgifter far behandlas dn vad som & nddvandigt med hansyn till anda-
malen med behandlingen, innebér att personuppgifter som endast indirekt
pekar ut den enskilde patienten i forsta hand ska anvéandas under Social-
styrel sens handldggning av tillsynsirendet. Ofta torde det vara mgjligt att
utesluta patienternas namn och fullstandiga personnummer da person-
uppgifterna behandlas, i vart fall under delar av bearbetningen.

18 Patientskadeerséttning &t efterlevandei vissa
fall

Regeringens forslag: 6kap. 3§ skadestandslagen (1972:207) ska
tilldmpas aven for patientskadeerséttning.

Patientskadeutr edningens forslag: Overensstammer med regeringens
fordag.

Remissinstanser na: De flesta remissinstanser, déribland Sveriges For-
sakringsforbund och Foérsakringsholaget Zurich, som yttrat sig i frégan
instdmmer i utredningens forslag att rétten till erséttning inte bor falla
bort om den skadelidande framstallt krav pd ersittning innan han eller
hon avlider.

Skélen for regeringensforslag

Allmanna skadestandsrattsliga regler

Enligt 88 patientskadelagen (1996:799) ska patientskadeerséttning,
sedan det val faststéllts att det foreligger en erséttningsbar patientskada,
besttémmas enligt 5kap. 1-588 och 6kap. 18§ skadestdndslagen

(1972:207), forkortad SkL, med de begrénsningar som anges i 9-11 8§
patientskadelagen, dvs. reglerna om sjalvrisk och maximibelopp.
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Huvudregeln finns i 5kap. 18§ SkL. Skadestand kan sdlunda tiller-
kannas for dels ekonomisk skada, dvs. sjukvérdskostnader och andra
kostnader foér den skadelidande samt inkomstforlust, dels ideell skada,
varmed avses fysiskt och psykiskt lidande av 6vergéende natur (sveda
och vark) eller av bestdende art (lyte eller annat stadigvarande men) samt
sarskilda olégenheter till foljd av skadan. Med sérskilda olégenheter av-
ses idedlla skador som inte ersdtts pa annat Sitt, framst anspanning i
arbetet eller andra patagliga besvar eller svarigheter att fungera i arbets-
livet, liksom forlust av mdjlighet att utdva fritidssyssel séttning, allt natur-
ligtvis under forutsattning att det &r en foljd av skadan.

Tillampningen av erséttningsbestdmmel serna liksom hur erséttningarna
ska beraknas har i stor utstrackning Gverlamnats & praxis. Denna har ut-
vecklats i de olika skadeprévningsnamnderna, framst Trafikskadenamn-
den, vars schabloner och tabeller, som regelbundet publiceras, normalt
accepteras av domstolarna. De anvands ocksa vid reglering av skador
som ersétts enligt patientskadelagen. En skillnad vid beddmningen i for-
héllande till trafikskador & dock att man vid patientskador ofta maste
vardera skadan i forhadllande till grundsjukdomen. De skador som upp-
kommer vid behandling inom gukvarden kan inte heller altid jamféras
med trafikskador, t.ex. dei patientskadedrenden inte séllan férekomman-
de forlossningsskadorna

Trots dessa skillnader har det inte inneburit ndgra storre svarigheter att
anvanda de ndmnda tabellerna och schablonerna. | vissa fal av t.ex. fér-
drojd diagnostisering tillémpar man schablonbelopp som har faststéllts
av Patientskadendmnden.

Enligt 6 kap. 38§ SKkL bortfaller rétten till ideellt skadestdnd om den
skadelidande avlider innan krav pa sidan erséttning har framstéllts, dvs.
rétten till ersittning arvs ddinte. Dennaregel kom till genom lagstiftning
& 2001 och tradde i kraft den 1januari 2002 (SFS 2001:732, prop.
2000/01:68, bet. 2000/01:LU 19, rskr. 2000/01:216). Tidigare kravdes,
enligt den praxis som utvecklats, att skadestandet skulle ha faststéllts fore
den skadelidandes dod. Numera récker det med att den skadelidande har
framstallt ansprék pa skadestdnd hos den skadevdllande géalv eller hos
nagon som foretrader honom eller henne, t.ex. forsakringsbolag. Négot
belopp behdver inte anges.

| 9 § trafikskadelagen (1975:1410) har man gjort ett tillégg av innebord
att i fréga om trafikskadeersittning ska 6 kap. 3 § SKkL tilldmpas. En be-
stammelse av motsvarande innebord har ocksé inforts i 5 § brottsskade-
lagen (1978:413).

Bestdmmelsen i 6 kap. 3 8 SkL & emédllertid inte tillamplig betréffande
patientskadeersattning.

Det framstdr som en naturlig konsekvens av den ovan angivna | agstift-
ningen att det aven i patientskadelagen infors en bestdmmelse om att
6 kap. 3 8§ SkL skavaratillamplig. Det finnsingen anledning att reglerna
for overtagande av rétten till ideellt skadestand ska vara strangare i
patientskadelagen én i t.ex. trafikskadelagen. Enligt vad regeringen har
erfarit tilldmpas dessutom den aktuella bestdmmelsen redan i dag av
L andstingens Omsesidiga Forsakringsbolag (LOF).

Det ska sdlunda vara tillrackligt for att ersittning ska kunna &rvas av
efterlevande att den skadelidande har framstallt krav pa erséttning till
vardgivaren eller forsskringsgivaren fore dodsfallet (jfr 23 § patient-
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skadelagen). Regeringen foreslar darfor ett tillagg till 8 § patientskade-  Prop. 2009/10:210
lagen med denna innebord.

19 Konsekvenser av forslagen

19.1 Samhall sekonomi ska konsekvenser

Det ar klart konstaterat att det intréffar ett mycket stort antal vardskador i
hélso- och gukvéarden. | avsnitt 4 har redovisats bade nationella och
internationella undersdkningar som ger vid handen att mellan 8 och
11 procent av alla vardtillfallen resulterar i en vardskada. Som exempel
kan namnas att Socialstyrelsen vid sin understkning av vardskador inom
somatisk slutenvard fann att cirka 8,6 procent av de granskade vardtill-
fallena hade resulterat i vardskada. Om detta resultat extrapolerastill alla
vardtillfalen pa sukhus i Sverige under ett & (cirka 1,2 miljoner) mot-
svarar det 105 000 vardskador, vilket i sin tur innebér cirka 630 000 extra
varddygn samt cirka 50 000 extra besok i Gppenvéard. Den genomsnittliga
kostnaden for ett varddygn berdknas & 2008 uppgd till cirka 9 150
kronor. Det innebédr att enbart de extra varddygnen kostar drygt
5,7 miljarder kronor. | en annan studie som gjordes av Socialstyrelsen ar
2001 angdende de direkta vardkostnaderna som uppkom till foljd av
komplikationer inom medicinsk och kirurgisk slutenvérd uppskattas kost-
naderna for dessa uppgatill cirka 750 miljoner kronor per &r.

Ytterligare en studie som bor ndmnas i sammanhanget & den som
Institutet for halso- och sjukvardsekonomi (IHE) pa uppdrag av Lands-
tingens Omsesidiga Forsakringsbolag LOF genomforde & 2003-2004.
Studien baseras pa en uppfdljning av 48 patienter som hade skadats ar
1995 i samband med operation eller forlossning. Patienterna foljdes de
forsta dtta &ren efter skadetillfallet. Den totala kostnaden for sjukvard,
omsorg och produktionsbortfall fér samtliga ersatta patientskador i de
sex studerade skadegrupperna (468 patienter) under perioden uppskatta-
des till 185,7 miljoner kronor i 2003 &rs priser. Forsakringsbolagets
genomsnittliga kostnad var 397 000 kronor per skadefall. Studien visade
att de skadade patienterna behtvde stora vardinsatser i sdvdl Gppen som
sluten vard under den studerade perioden. En vérdskada efter en hoftleds-
operation foranledde t.ex. 25 extra varddagar, 5 extra bestk det forsta
&ret samt 24 extra varddagar och 81 extra besbk 2-8 &r efter vérdskade-
tillfallet.

Som ett sista exempel kan nédmnas vilka kostnader problem med sjuk-
hushygien genererar. SKL genomférde hdsten 2009, inom ramen for sin
nationella patientsakerhetssatsning, den fjérde nationella métningen av
vardrelaterade infektioner i Sverige. Den visar att cirka 8,9 procent av de
inlagda patienterna p& landets sukhus drabbades av en vérdrelaterad
infektion. De tre vanligaste typerna av vérdrelaterade infektioner var
urinvagsinfektioner (23 procent), hud- och sdrinfektioner (17 procent)
samt lunginflammation (16 procent). SKL redovisade i samband med
métningen att den nationella satsningen for 6kad patientsakerhet pa tva
och ett halvt ar har frigjort minst 460 véardplatser och 1,3 mdkr.
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Enligt en rapport frdn Socialstyrelsen Gverstiger den samlade och
direkta vardkostnaden for ala sjukhusinfektioner 3,7 miljarder kronor
per & (Att forebygga vardrelaterade infektioner - Ett kunskapsunderlag,
2006).

Det har ovan i huvudsak enbart talats om vilka ekonomiska kostnader
vardskador for med sig for hélso- och §ukvarden. Varje vardskada rep-
resenterar emellertid en skadad patient. For denne men ocksa for dennes
narstdende kan en vardskada f& mycket allvarliga konsekvenser. For det
forsta innebér en vardskada onddigt lidande och ontdigt 1ang behand-
lingstid. Som redovisats ovan uppskattas att vardskador inom duten-
varden leder till cirka 630 000 extra varddygn samt cirka 50 000 besok i
Oppenvard. Forutom onddigt lidande innebér detta nedsatt livskvalitet,
forlust av utkomstmajligheter, onddiga ekonomiska utgifter samt forlust
av bl.a. rekreationsmojligheter.

Det finns mycket stora samhallsekonomiska vinster att géra genom att
systematiskt tka patientsékerheten. Den omedelbara vinsten for patient-
erna, att slippa bli skadade i onodan, &r givetvis den mest betydelsefulla,
men patienterna kommer dven att gagnas i ett langre perspektiv eftersom
ett frigbrande av de resurser som i dag anvands fér att ta hand om konse-
kvenserna av vardskador i stéllet kan anvandas for att exempelvis oka
kvaliteten och tillgangligheten inom halso- och sjukvarden. Okad patient-
sikerhet far slledes enbart positiva effekter. Redan av en marginell hoj-
ning av patientsékerheten kommer staten, kommunerna, landstingen och
de privata vardgivarna kompenseras for de 6kade kostnader som utred-
ningens férslag medfor initialt.

19.2 Konsekvenser for staten

Regeringens beddmning: Regeringens féreslagna bestdmmelser som
skainforasi den nya patientsékerhetslagen kommer att medftra okade
kostnader for staten. Utifran nuvarande forhdllanden har berdknats att
anslaget till Socialstyrelsen (for tillsynsverksamheten) bor hojas med
44,4 miljoner kronor och andlaget for Rikspolisstyrelsen med 900 000
kronor per ar.

Regeringens forslag innebéar minskade kostnader for HSAN samt for
domstolarna. Aven om vissa besparingar kan goras redan det forsta
aret kan full besparingseffekt (cirka 30 miljoner kronor), pa grund av
overgangsregler, avvecklingskostnader m.m., inte berdknas uppnas
forran efter ett ar.

Regeringens férslag om &ndringar i lagen om receptregister
(1996:1156) och patientskadelagen (1996:799) beddms inte medfdra
nagra kostnader for staten.

Patientsaker hetsutredningens bedémning och férslag: Overens-
stdmmer delvis med regeringens bedémning.

Patientdatautredningens bedémning: Overensstammer med rege-
ringens bedémning.

Patientskadeutredningens bedémning: Overensstammer med rege-
ringens bedémning.
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Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna instammer i
utredningens beddmning eller har inget att erinra mot den. Kammarrétten
i Stockholm padpekar att de mé& som kommer att na domstolarna kan antas
vara forhallandevis komplicerade och besluten avser ocksa sdana frégor
dar muntlig forhandling pé yrkande av part svarligen kommer att kunna
nekas. Kammarrétten forutsétter dérfor att detta beaktas vid den fortsatta
beredningen. Lansratten i Sockholms lén anser inte att det minskade
antalet mal i allman forvaltningsdomstol som forslaget kommer att med-
fora innebar ett fullt si stort minskat resursbehov for domstolsvéasendet
som utredningen anger. De mal som kommer att finnas kvar i allman for-
valtningsdomstol, dterkallelse av legitimation och prévotid, & av en be-
tydligt mer komplicerad natur &n de mal foranledda av patientanmal-
ningar som kommer att forsvinna. Socialstyrelsen pdpekar att det inte
framgar av utredningen huruvida antalet provotidsarenden p g a oskick-
lighet kan forvantas oka. Om s& & fallet medfor detta sannolikt ytter-
ligare kostnader for Sociastyrelsen med hansyn till styrelsens ansvar i
planering och uppféljning av provotiderna. Forslaget att Socialstyrelsen
framover ska hantera alla klagomdl fran patienter och nérstdende,
sammantaget med de ytterligare dligganden som ankommer pa Social-
styrelsen i enlighet med den foreslagna patientsdkerhetslagen, medfor
sannolikt ett behov av utokade resurser for att lagen ska fa avsedd effekt
och bidra till ett utvecklat patientsékerhetsarbete. Statskontoret anser att
utredningens forslag inte & — fullt ut — statiskt finansierade. FOr de stat-
liga myndigheterna anger utredningen hur stor 6kning respektive minsk-
ning av kostnaderna som forslagen forvantas leda till. Utredningen
réknar in dynamiska effekter genom bl.a. minskade utgifter fér sukfor-
sékringen. Den samlade kostnaden for staten vantas darmed minska kraf-
tigt. Utredningen redovisar inte ndgot underlag eller antaganden som stod
for denna bergkning.

Inga remissinstanser har haft négot att erinra mot Patientdatautred-
ningens bedémning om att forslag till andringar i lagen (1996:1156) om
receptregister inte medfér ndgon okad kostnad.

Inga remissinstanser har haft ndgot att erinra mot Patientskadeutred-
ningens beddémning om att férsaget till andring i patientskadelagen
(1996:799) inte medfor négra kostnader for staten i denna del.

Skélen for regeringens bedémning

Syftet med flertalet av utredningens forslag &r att regelandringarna ska
leda till 6kad patientsakerhet och farre vardskador. Det skulle leda till
avsevéarda samhéllsekonomiska vinster, bl.a. genom minskade (kvalitets-
brist)kostnader for halso- och sjukvéarden och minskade kostnader i sjuk-
forsakringssystemet p& grund av bl.a. kortare vérdtider. De 6kade kost-
nader for staten som férslagen innebér &r i detta sammanhang obetydliga
i jamforelse med de minskade kostnader for kvalitetsbrister som 6kad
patientsdkerhet medfér. Det ska dock understrykas att de minskade ut-
gifterna for kvalitetsbristkostnader som halso- och sjukvardshuvud-
mannen och andra vardgivare kan gora pa att ka patientsakerheten inte
per automatik kan omséttas i sparade kronor. Halso- och sjukvarden &
ett komplext system och det krévs insatser pa ala olika nivaer for att
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uppna okad patientsakerhet. Det kan krévas investeringar och de direkta
effekterna kan droja. Det & vidare givetvis s att den vardplats som i dag
tasi ansprék pagrund av att patientsikerheten har brustit inte kommer att
st& tom utan den kommer att nyttjas av andra patienter.

Verksamheten vid HSAN som géller utredning och hantering av de
drenden som i dag kan leda till disciplinéra atgérder, kommer enligt for-
slaget att foras dver till Socialstyrelsen den 1 januari 2011. HSAN kom-
mer att fa ett uppdrag att forbereda dverférandet av verksamheten till
Socialstyrelsen som kommer att fa ett uppdrag att inordna verksamheten.
Inordnandet ska ske med beaktande av 6 b § lagen (1982:80) om anstéll-
ningsskydd.

Finansiering bor ske dels genom omdisponeringar inom utgiftsomrade
9: Halsovérd, sjukvard och social omsorg, dels genom en éverforing av
mede! frén utgiftsomréde 4: Rattsvasendet.

Hélso- och sjukvérdens ansvarsnamnd

Regeringens forslag i avsnitt 8 far betydande konsekvenser for HSAN
eftersom fordaget om att ersitta det halso- och sukvardsratsliga
disciplinansvaret med en utokad klagomé shantering hos Socialstyrelsen
samt en utvidgad méjlighet att besluta om provotid, innebédr att den
volymmassigt storsta @rendekategorin hos myndigheten forsvinner. De
flesta &renden om disciplinansvar anhangiggors for narvarande av patien-
ter och anhoriga till patienter. | reformen ingér att enskilda inte langre
ska ha méjlighet att vanda sig till HSAN. Myndigheten kommer enbart
att vara behorig att prova fragor som anmalts av Socialstyrelsen, Justitie-
ombudsmannen och Justitiekanslern. Regeringen foresldr visserligen att
tillampningsomradet for foreskrift om prévotid ska utvidgas samt vissa
andra forandringar i nuvarande regelverk som kan antas ledatill att andra
drendekategorier, exempelvis interimistiska beslut, blir mer vanligt fore-
kommande hos HSAN. Det antal extra &renden som dessa fordag kan
antas generera kommer i jdmforelse med det antal &enden som "for-
svinner” att varafa

Till HSAN inkom & 2008 drygt 4 600 drenden. Cirka 70 av dessa var
s.k. behorighetsdrenden. Det sagda innebér att &ven om utredningens for-
slag vad géller prévotid m.m. skulle leda till en 100-procentig 6kning av
sadana drenden kommer det totala antalet &renden hos HSAN att minska
med cirka 95 procent. Patientsakerhetsutredningen har évervagt huruvida
HSAN:s uppgifter skulle kunna fullgéras av annan myndighet (se SOU
2009:117, s. 344 ff). Regeringens beddmning & dock att myndigheten
bor finnas kvar, det minskade antalet &renden till trots.

Som en konsekvens av regeringens forslag méaste en anpassning ske av
myndighetens organisation. Regeringen foreslar inga forandringar vad
géller namndens sammansattning. Daremot maste givetvis en anpassning
ske av antalet handldggare och administrativ personal. Aven lokal-
behovet kommer att minska.

HSAN:s verksamhet & i allt vasentligt andagsfinansierad. Ar 2008
uppgick anslaget till knappt 29 miljoner kronor. Den stora utgiftsposten
& kostnaderna for personal som samma &r uppgick till knappt 22 miljo-
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ner kr, medan kostnaderna for lokaler och 6vrig drift uppgick till cirka Prop. 2009/10:210
7 miljoner kronor.

Myndigheten organiserar sitt beredningsarbete av &renden i s.k. rotlar.
For nérvarande finns 13 rotlar, var och en bemannade med en juristhand-
l&ggare och en assistent. Ett rimligt antagande &r att det — efter en dver-
gangsperiod — kommer att vara tillrackligt att det finns en till tva rotlar
om tvatill tre personer. HSAN kommer, under &minstone det forsta aret,
att ha samma kostnader for lokaler och huvudsakligen samma kostnader
for drift, dvs. cirka 7 miljoner kronor. Regeringen avser att, i samband
med att proposition l&mnas till riksdagen, ge HSAN och Socialstyrelsen i
uppdrag att forbereda infor verksamhetsovergdngar och andra for-
andringar som &r nédvéandiga med anledning av forslagen.

Regeringens fordag kommer att p& sikt leda till ett minskat
resursbehov for HSAN om cirka 24-25 miljoner kronor. Som ska redo-
goras for nedan kommer emellertid dessa medel behtva tasi ansprék av
Saocialstyrelsen.

Socialstyrelsen

De flesta av utredningens forslag berdr Socialstyrelsens verksamhet och
flera av forslagen medfér behov av ytterligare resurser till myndigheten.
Nedan kommenteras enbart de férslag som regeringen beddmer fordrar
resurstillskott till myndigheten.

Utredning av klagomal fran enskilda

| avsnitt 10.2 foreslds att Socialstyrelsen ska préva klagoma mot hélso-
och gukvarden, sdval mot verksamheten i sig som mot enskilda yrkesut-
Ovare, samt att myndigheten, om drendet tas upp till utredning, i princip
ska handlagga dessa arenden som om den klagande i férvaltningsréttslig
mening & part (ratt till aktinsyn, skyldighet att kommunicera handlingar i
arendet m.m.). Beddmningen &r att det stora flertalet av de drenden som
for nérvarande anméls till HSAN efter reformen kommer att handlaggas
av Socialstyrelsen. Det finns dock flera osskerhetsfaktorer som maste tas
med i berdkningen n&r en uppskattning ska goras av vad férslaget kan
tankas fa for ekonomiska konsekvenser for Socialstyrelsen. A ena sidan
maste beaktas att drendetillstromningen hos HSAN i princip har Okat
varje & och a andra sidan maste beaktas att syftet med de flesta forslagen
ar att patientsékerheten ska 6ka, varfor antalet &renden i framtiden bor bli
betydligt farre. Regeringen har vidare foreslagit att vardgivarna ska vara
skyldiga att informera patienter nar en vardskada har intraffat och att
véardgivarna i detta sammanhang ska redovisa for patienter bade trolig
orsak till varfor vardskadan intraffade och vad de avser vidta for atgarder
for att det intraffade inte ska handa igen. | informationsplikten foreslas
ocksd ingd att patienterna ska upplysas om saval patientndmndernas som
Socialstyrelsens verksamhet samt om vart de kan véanda sig om de har
ansprak pa ekonomisk ersattning i anledning av det intréffade. Dessa for-
slag bor sammanfattningsvis fa avsevarda effekter vad géller hur manga
arenden som kommer att anhéngiggdras vid myndigheten i framtiden.
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En uppskattning utifrén nuvarande forhallanden, som baseras pa antag-
andet att ett motsvarande antal patienter och anhériga som i dag anméler
till HSAN i framtiden kommer att vénda sig till Socialstyrelsen, innebar
att Socialstyrelsen kommer att ”6verta’ cirka 4 500 drenden fran HSAN.
En redlistisk berdkning av hur mycket resurser som Socialstyrelsen
behover tillforas for att hantera dessa renden forutsétter en uppfattning
om hur Sociastyrelsens handldggning av drendena kommer att vara ut-
formad. Vissa av drendena kommer att avse klagomd mot enskilda
yrkesutGvare, andra kommer att avse klagomal mot halso- och §ukvéards-
verksamheten som sddan. Socialstyrelsen ska, till skillnad mot HSAN,
inte vara bunden av vad den klagande begér att myndigheten ska utreda
vilket betyder att ett drende som initialt kategoriseras som " klagomal mot
enskild” efter viss utredning kan visa sig erfordra en betydligt bredare
utredning. En av poangerna med att Socialstyrelsen ska utreda klagomal
frén patienter och anhdriga ar att myndigheten ska ha mojlighet att ur ett
brett perspektiv utreda héndelser. Eftersom det i dagslaget & omgjligt att
exakt veta vilka utredningsdtgarder som &rendena kommer att erfordra
far en uppskattning baseras pa kostnaderna for handlaggning av négra av
Socialstyrelsens nuvarande érendegrupper inom tillsynen.

Ar 2007 uppgick Socialstyrelsens kostnader for tillsyn inom verksam-
hetsgrenen Halso- och sjukvard till 95506 000 kr. | detta belopp ingar
alla OH-kostnader dvs. kostnader fér kompetensutveckling, lokaler,
utrustning och stodfunktioner som administrativa avdelningen, infor-
mationsavdel ningen och verksledningen. Patientsakerhetsutredningen har
redovisat total styckkostnad for ett antal olika @rendetyper inom till-
synen. Genomsnittlig resursdtgang for samtliga drendetyper motsvarar
tva dagars arbete och 16 500 kronor per &rende.

Av HSAN:s arsredovisning for & 2008 framgar att den genomsnittliga
drendekostnaden aktuellt &r uppgick till 6 098 kronor/arende.

Ar 2008 fattade HSAN beslut i 4 754 &enden. Av dessa var 495 sk.
namndbeslut, 4 299 ordférandebesiut dér drendet prévatsi sak och 1 336
ordférandebeslut dér &rendet avvisats.

HSAN:s drendehantering kostar givetvis pa samma sitt som Social-
styrelsens olika mycket beroende pa bl.a. vilka som deltagit i handlagg-
ningen och beroende pa om de utretts i sak eller inte. D& hansyn tas till
att relativt manga drenden avvisas och manga tas som ordférandebesiut
efter begrénsade utredningsdtgarder bedomer regeringen att skillnaden
mellan HSAN:s och Socialstyrelsens genomsnittskostnad & rimlig.
Patientsakerhetsutredningen har mot ovanstdende bedémt att Social-
styrelsen kommer att behova tillféras cirka 42 miljoner kronor for att
hantera den motsvarande méngd drenden som HSAN tar emot frén en-
skilda under ett ar. Regeringen instdmmer i utredningens bedémning.

Kontroll av belastningsregistret

| avsnitt 15.1 redovisas stéllningstagandet att forordningen (1999:1134)
om belastningsregister bor andras sa att det blir majligt for Socialstyrel-
sen att — né&r myndigheten provar en ansokan om legitimation eller nar
det i ett tillsynsdrende betréffande en legitimerad yrkesutévare finns sér-
skild anledning — kontrollera om den stkande/legitimerade forekommer i
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belastningsregistret. Regeringen foresldr att Socialstyrelsen ska ha mgj-
lighet till sk. direktdtkomst till registret.

Socialstyrelsen utféardar i genomsnitt ungefér 10 000 legitimationer per
ar (& 2007-13 882). Varje ansdkan berdknas i snitt ta 30 minuter i an-
sprak, vilket motsvarar en kostnad om cirka 500 kronor per ansokan.
Motsvarande méngd kontroller av om sokanden férekommer i belast-
ningsregistret ska goras. Det far forutsittas att Socialstyrelsen kommer
att utnyttja mojligheten till direktatkomst till registret eftersom detta maj-
liggdr en snabb handl&ggning samtidigt som det betyder att RPS inte be-
hover administrera utdragen ur registret.

Utredningen har kontaktat andra myndigheter som redan i dag har mot-
svarande direktdtkomst till registret och darvid bedomt att en kontroll tar
ungefar 10 till 12 minuter i ansprék. En rimlig utgangspunkt & att det
absoluta flertalet kontroller inte kommer att kréva ytterligare atgarder. En
lika rimlig utgéngspunkt &r att de ganger det va finns uppgifter om brott
eller 8tal kommer handlaggningen av legitimationsansokan att ta betyd-
ligt langre tid. Brottmalsdomar ska rekvireras, en vardering ska goras och
uppgifternai arendet ska kommuniceras med den sdkande m.m. Om man
utgér fran antagandet att det i en procent av legitimationsirendena kom-
mer att finnas anledning till en utvidgad prévning av den sbkandes 1&am-
plighet skulle det resursméassigt betyda féljande. Genomsnittligt antal
legitimationsansokningar per & uppgar till 10 000. En procent av dessa
&renden, dvs. 100, kréver utvidgad utredning, vilket igenomsnitt torde er-
fordra tta timmars arbete per &rende. Regeringen instdmmer i utredning-
ens beddmning av att kostnader for detta arbete kommer att uppga till
2 450 000 kronor.

Det antal individtillsynsdrenden, i vilka det kan antas finnas anledning
att foreta en registerkontroll, & i jamforelse med antalet legitimations-
drenden forhdlandevis fa. N&gon berskning av vad ifrégavarande hand-
laggning skulle komma att innebéra resursmassigt har darfor inte gjorts.

Totalt resursbehov for Socialstyrelsen

Socialstyrelsen berdrs, som konstaterats ovan, pa ett eller annat sitt av de
flesta av regeringens fordag. Nar de géller 6vriga fordag, dvs. de férslag
som inte kostnadsberdknats ovan, exempelvis andrad inriktning av
Sociastyrelsens tillsyn, & dessa férdag av den karaktéren att de enligt
regeringens uppfattning genom andrad inriktning pa tillsyn m.m. ska
hanteras inom nuvarande budgetram. Regeringen bedomer sdledes att
Socialstyrelsen totalt sett bor tillforas 44,4 miljoner kronor.

Domstolarna

Regeringens forslag om att ersitta det halso- och sukvardsréttsiga
disciplinansvaret med bl.a. utdkad klagomalshantering hos Socialstyrel-
sen innebér att dessa drenden inte langre kommer Overprévas i allman
forvaltningsdomstol. Domstolsverket (DV) har bistétt Patientsikerhets-
utredningen med uppgifter om vad férslaget far for ekonomiska konse-
kvenser. Av uppgifterna framgér att domstolarnas totala kostnader for
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hanteringen av disciplin- och behérighetsérenden kan summeras till
7 236 000 kronor (se SOU 2008:117, s. 499).

Enligt HSAN:s arsredovisning for 2008 fattades under & 2008 beslut i
69 behorighetsarenden, varav 63 innefattade ndgon form av behorighets-
atgard. 15 % av besluten Gverklagades till allman forvaltningsdomstol.
Fordagen i avsnitt 8 om andrade bestammelser bade vad galler provotid,
interimistisk &erkallelse av legitimation och annan behtrighet kan antas
ledartill att bade fler foreskrifter om prévotid och fler &erkallelser kom-
mer att beslutas efter reformen. Detta kommer givetvis ocksa ledatill fler
overklaganden till forvaltningsdomstol. Exakt hur manga & omgjligt att
forutsdga men om antagandet &r att det kommer att ske en férdubbling av
antalet beslut i behérighetsérenden och att 6verklagandefrekvensen kom-
mer att vara ungefar densamma som hittills (& 2008 Gverklagades totalt
cirka 26 procent av HSAN:s beslut, dvs. béde disciplinarenden och be-
hérighetsérenden till forvaltningsdomstol) kan antas att namnda férslag
kommer att arligen generera cirka 25-30 "nya’ denden i forvaltnings-
domstolarna.

Patientsékerhetsutredningen bedémde att forslagen skulle komma att
leda till minskat resursbehov for domstolsvasendet med 7 miljoner kro-
nor. Under beredningen av lagstiftningsérendet har regeringen dock er-
farit att behorighetsmdlen resursméassigt & mer betungande for dom-
stolarna &n disciplinmalen som nu kommer att forsvinna. Regeringen
uppskattar darfor att forslagen om att ersétta disciplindtgarderna med
utvidgade majligheter att besluta om prévotid m.m. kommer att leda till
ett minskat resursbehov fér domstolarna med sammanlagt 5 miljoner
kronor.

De andrade bestammelserna om provotid och dterkallelse av legiti-
mation m.m. kan, som ovan anges, sammantaget ledatill att fler behorig-
hetsdrenden anméls till HSAN samt éverklagas till domstol. Regeringens
fordag i avsnitt 10 om att Socialstyrelsen ska utreda klagoméa mot hélso-
och sjukvarden och dess personal kan ocksa komma att medfora att
Sociastyrelsen finner anledning att anméla fler legitimerade yrkes-
utbvare till HSAN. Regeringen avser dérfor att 6ver tid folja utveck-
lingen pa omradet for att se hur de nya bestammelserna har kommit att
tilldmpas och vilka effekter reformen i Gvrigt har medfort.

Rikspolisstyrelsen

Fordaget om att Sociastyrelsen vid prévning av legitimation ska fa
direktdtkomst till uppgifter i belastningsregistret kommer enligt Riks-
polisstyrel sen endast att kréva en anpassning av myndighetens system for
att mojliggora atkomst for ytterligare en myndighet. Kostnaden for denna
systemanpassning har under férutséttning att de tekniska forutséttning-
arna & desamma hos respektive myndighet beréknats till 90 000 kronor
(100 tim a 900 kronor). Sistnamnda kostnad bor rimligtvis kunna han-
teras inom myndighetens generella anslag.
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Totalt resursbehov for Socialstyrelsen

Regeringen beddmer att Socidstyrelsen totalt sett bor fillforas
44,4 miljoner kronor for de utdkade arbetsuppgifter som forslagen med-
for. Forslagen finansieras dels genom omdisponeringar inom utgifts-
omrade 9 Hasovard, sukvéard och social omsorg, dels genom en dver-
foring av medel fran utgiftsomrade 4 Réttsvasendet.

19.3 Konsekvenser for landsting och kommuner

Regeringens beddmning: Forslagen om systematiskt patientsaker-
hetsarbete m.m. inneb&r inga nya arbetsuppgifter for landsting och
kommuner. Forslaget om utvidgade arbetsuppgifter for patient-
namnder medfér dkade kostnader. Namnda kostnader understiger
dock totalt sett kraftigt de kostnader som i dag uppstar p& grund av
brister i patientsdkerheten. Det finns darfor inte skd att foreda
finansiering av forslagen.

Forslaget om é@ndringar i lagen om receptregister (1996:1156) med-
for inte nagra kostnader for kommuner och landsting. Forslaget om
andring i patientskadelagen (1996:799) medfdr inte nagra beaktans-
véarda kostnader for landsting och kommuner.

Patientsaker hetsutredningens beddmning: Overensstdmmer med
regeringens bedémning.

Patientdatautredningens bedémning: Overensstammer med rege-
ringens bedémning.

Patientskadeutredningens bedémning: Overensstammer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: En magjoritet av remissinstanserna instammer i
utredningens beddémning eller har inget att erinra mot den. Statskontoret
anser att utredningens konsekvensanalys har brister. Det saknas underlag
for att berdkna att kostnaderna skulle understiga de kvalitetsbristkost-
nader som i dag uppstér pa grund av brister i patientsakerheten. Ljungby
kommun anser att det systematiska patientsékerhetsarbetet, tvart emot
vad utredningen anser, kommer kréva stora utbildningsinsatser. Utred-
ningen har inte visat pd hur dessa kostnader ska tickas. Flera
remissinstanser, bl.a. Uppsala lans landsting, Orebro lans landsting och
Sveriges Kommuner och Landsting instdmmer i utredningens slutsatser
att det totalt sett finns stora samhéllsekonomiska vinster att goéra genom
att systematiskt dka patientsdkerheten, men att det initialt kraver dkade
investeringar. Malmd kommun, Blekinge lans landsting och Region
Skane anser att den kommunala finansieringsprincipen ska tillampas.
Patientnamnderna i Sockholms och Géavieborgs lans landsting samt
Patientnamnden i Region Skane anser att det & rimligt att rakna med att
det krévs forstérkningar med omkring 1,5 tjanstemén per patientndmnd
for att klaraav de nya arbetsuppgifter som foreslas.

Inga remissinstanser har haft ndgot att erinra mot Patientdatautred-
ningens bedémning om att férslag till andringar i lagen (1996:1156) om
receptregister inte medfor ndgon okad kostnad.
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Skélen for regeringens bedémning: Regeringen foreslar att det i den
nya lagen fors in bestammelser om skyldighet for vardgivare att bedriva
ett systematiskt patientsékerhetsarbete m.m. samt att det i lagen uttryck-
ligen ska anges att vardgivarna & skyldiga att bade arbeta aktivt for att
reducerarisker och att utreda tillbud och negativa héndelser som intréffat
i verksamheten samt att vidta atgarder for att sikerstélla patientsaker-
heten.

Vardgivarna & redan i dag jamlikt bestammelserna i hdlso- och §uk-
vérdslagen (1982:763), forkortad HSL och tandvardslagen (1985:125),
forkortad TvL, skyldiga att tillhanda en god och sdker hdso- och sjuk-
vard och tandvard och det finns sedan tidigare, i foreskrifter fran Social-
styrelsen, forfattningskrav om bl.a. systematiskt patientsékerhetsarbete
samt om anmalningsskyldighet nér patientsdkerheten kan antas vara i
fara. Regeringens fordag i dessa delar innebar sdledes inte att vare sig
landsting eller kommuner pafors ndgra nya arbetsuppgifter.

De forsag som lamnas i avsnitt 14 betréffande patientnamndernas
verksamhet kommer att medféra 6kade kostnader for landsting och kom-
muner. Regeringens forslag innebér att patientndmndernas ansvarsom-
rade utvidgas till att omfatta all landstingsfinansierad tandvérd. | dag in-
gar i patientnamndernas ansvarsomrade den tandvard enligt TvL som
bedrivs av landstinget. Daremot ingar inte sadan tandvard som finan-
sieras av landstinget, men som utfors av privat vardgivare. | den lands-
tingsfinansierade tandvarden ingdr allmén tandvard fér barn och ung-
domar, specialisttandvérd samt tandvard for patienter med sarskilda be-
hov. Nettokostnaden for den landstingsfinansierade tandvarden uppgick
ar 2007 till totalt 4,8 miljarder kronor. Av denna kostnad avsag 593 mil-
joner kronor tandvéard som utforts av annan vardgivare an landstinget. |
den landstingsfinansierade tandvarden behandlades 3 733 000 patienter
samma & och av dessa behandlades 224 000 av privat vardgivare. Av
patientnamndernas totala arendemangd avser uppskattningsvis sex pro-
cent tandvard. Tandvardsirenden &r inte registrerade sa att det ar majligt
att se hur de fordelar sig mellan respektive delomrade i den landstings-
finansierade tandvarden. Med hansyn till hur stor andel av patient-
namndernas &renden som utgors av tandvardsarenden och till hur stor
andel av den landstingsfinansierade tandvarden som redan i dag ingar i
patientnamndernas ansvarsomrade, kan dock en uppskattning goras av
den 6kning av drenden som férslaget i denna del kan forvantas medféra.

Patientnamnderna fér, genom férslaget om att Socialstyrelsen ska in-
formeras om risker for patientsdkerheten som ndmnderna genom sin
verksamhet f&r kdnnedom om, en ny uppgift. Genom ett annat forslag
tydliggors ocksd att det i patientndmndernas huvudsakliga uppgifter ingar
att informera om verksamheten. Aven det senare forsaget, liksom for-
slaget om att vardgivare ska ha en skyldighet att informera patienter som
drabbats av vardskada om patientnamndernas verksamhet, kommer att
medfora ett 6kande antal drenden. Det utdkade ansvarsomradet, den pa
lagda uppgiften och fortydligandet av ndmndernas ansvar att informera
om verksamheten samt forslaget om vardgivares skyldighet att informera
patienter om patientndmndernas verksamhet kan enligt utredningens upp-
fattning antas medféra ett behov av en forstérkning av ifrdgavarande
verksamheter med i genomsnitt 1,5 tjansteman per ndmnd. Den genom-
snittliga kostnaden per & for en handlaggare uppgér till 500 000 kronor
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inklusive sociala avgifter. Med 35 patientndmnder i landet kan kost-
naderna for forsdlagen uppskattas till totalt cirka 26 miljoner kronor per
ar.

Sammantaget & det regeringens uppfattning att samtliga fordlag i
propositionen &r agnade att hdja patientsdkerheten. Regeringen har under
avsnitt 19.1 redogjort for olika berékningar av de kostnader som in-
traffade vardskador under ett & kan medféra. Som exempel kan anforas
att enbart de extra varddygn som vardskadorna, enligt Socialstyrelsens
vardskademéatning, orsakar kostar drygt 5,7 miljarder kronor. Vidare har
SKL:s och landstingens nationella satsning foér 6kad patientsidkerhet pa
tva och ett halvt &r frigjort minst 1,3 miljarder kronor i halso- och sjuk-
varden. Detta visar att det finns stora vinster att gora, bade for lands-
tingen och for samhéllet i stort, pa okad patientsakerhet, pd kort och pa
Iang sikt. Flera remissinstanser, bl.a. Sveriges Kommuner och Landsting,
instdmmer i beddmningen att det totalt sett finns stora vinster att géra
genom att systematiskt Oka patientsékerheten. Regeringen anser mot
denna bakgrund att det saknas skédl att kompensera kommuner och
landsting for de kostnader som férslagen kommer att medféra.

194 Konsekvenser for foretag eller andra enskilda

Regeringens beddmning: Forsagen om systematiskt patientsaker-
hetsarbete m.m. innebér inga nya arbetsuppgifter for foretag eller
andra enskilda.

Regeringens fordag om éandringar i lagen om receptregister
(1996:1156) och patientskadel agen (1996:799) medfdr inte ndgra kost-
nader for foretag eller andra enskilda.

Utredningens beddmning: Overensstammer med regeringens bedém-
ning.

Patientdatautredningens bedémning: Overensstammer med rege-
ringens beddmning.

Patientskadeutredningens bedoémning: Overensstdmmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: En stor majoritet av remissinstanserna instdmmer
med utredningens beddmning. Praktikertjédnst AB menar att ett intensi-
fierat arbete enligt den foredlagna lagen om patientsékerhet m.m. — inte
minst genom kapitel 3 — rimligen medfor hogre kostnader for vardgivare.
Det far antas att de ekonomiska vinster som uppkommer genom att vard-
givare arbetar med patientsakerhet i enlighet med den nya lagen, inte
kommer vardgivarna till godo utan att dessa gottskrivs andra aktorer
inom varden respektive andra samhallssektorer. VVardgivare som i likhet
med Praktikertjanst AB verkar i den 6ppna varden torde dérfor samman-
taget fa hogre kostnader. Oavsett dessa synpunkter bitréder Praktiker-
tjanst AB utredningens férdag till ny lag om patientsékerhet m.m.
Privattandlakarna pdpekar att krav och férandringar som okar en tand-
vardsforetagares administration kan pdverka kostnaden pa tandvéarden
och déarmed ocksa for patienten. Regelradet delar utredningens uppfatt-
ning att det bara ar forslaget om kontroll av registerutdrag vid anstélIning
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som leder till 6kade administrativa kostnader for foretag och att dessa
kostnader & marginella. Regelrédet anser att genomford konsekvens-
utredning i alt vasentligt uppfyller kraven i 6 och 7 88 forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Inga remissinstanser har haft nagot att erinra mot Patientdatautred-
ningens bedémning om att forslag till andringar i lagen (1996:1156) om
receptregister inte medfér ndgon okad kostnad.

Skalen for regeringens bedémning: Regeringen foreslar att det i den
nya lagen fors in bestammelser om skyldighet for vardgivare att bedriva
ett systematiskt patientsdkerhetsarbete m.m. samt att det i lagen uttryck-
ligen ska anges att vardgivarna & skyldiga att bade arbeta aktivt for att
reducerarisker och att utreda tillbud och negativa héndelser som intraffat
i verksamheten samt att vidta atgarder for att sikerstalla patientsaker-
heten.

Vérdgivarna & redan i dag jamlikt bestammelserna i halso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), forkortad HSL, och tandvérdslagen (1985:125),
forkortad TvL, skyldiga att tillhanda en god och séker hdlso- och sjuk-
vard och tandvérd och det finns sedan tidigare, i foreskrifter fran Social-
styrelsen, forfattningskrav om bl.a. systematiskt patientsékerhetsarbete
samt om anmaningsskyldighet nér patientsdkerheten kan antas vara i
fara. Regeringens fordag i dessa delar innebar sdledes inte att foretag
eller andra enskilda som bedriver hdlso- och sjukvérd pafors ndgra nya
arbetsuppgifter.

Regelradet anser att genomford konsekvensutredning i allt vasentligt
uppfyller kraven i 6 och 7 88 forordningen (2007:1244) om konsekvens-
utredning vid regelgivning. Regeringen bedémer darfor inte att nagon
ytterligare konsekvensutredning i denna del & nodvéandig.

Regeringens férdag om andringar i lagen om receptregister
(1996:1156) och patientskadelagen (1996:799) beddms inte medféra
négra konsekvenser for foretag eller andra enskilda.

20 Ikrafttradande- och 6vergangsbestammel ser

Regeringens férdlag: Lagforslagen trader i kraft den 1 januari 2011,
da lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p& halso- och sjukvardens
omréade, forkortad LY HS, upphor att galla.

Sarskilda 6vergangsbestammelser infors i den nya patientsakerhets-
lagen, bl.a. med innebdrd att bestémmelserna i LYHS om provotid,
aterkallelse av legitimation och annan behtrighet samt begrénsning av
forskrivningsrétt  fortfarande ska tillémpas i &enden som
anhangiggjorts hos Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd fére den
1januari 2011. Om prévotid har foreskrivits med stéd av LYHS ska
5 kap. 7 § forsta stycket 4 i den lagen alltjamt gélla.

Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd ska dverlamna handlingarnaii
drenden om disciplinpéféljd som har inletts hos ndmnden fore ikraft-
trédandet till Socialstyrelsen.
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Vid provning av frdga om disciplinpdfdljd i domstol efter 6verklagande | Prop. 2009/10:210
eller hos ansvarsnamnden efter aterforvisning fran domstol, ska LYHS
fortfarande till&mpas.

Utredningens forslag: Overensstammer delvis med regeringens
fordag.

Remissinstanserna: En 6vervagande magjoritet av remissinstanserna
tillstyrker utredningens forslag. Rikspolisstyrelsen framhaller att myndig-
hetens forberedelsetid for eventuella systemandringar avseende register-
utdrag beréknastill cirka fyra manader.

Skalen for regeringens férslag: Den nya lagstiftningen boér tréda i
kraft s snart som mgjligt. Samtidigt kraver de olika forfattningsfor-
slagen omfattande forberedelser for bl.a. myndigheter och sjukvards-
huvudman. Rikspolisstyrelsen har uppgett att férberedelser av uttag ur
belastningsregistret berdknas ta cirka fyra manader. L agférslagen innebar
ocksd att Socialstyrelsen och Halso- och sjukvérdens ansvarsnamnd,
HSAN, kommer att behtva genomfora stora insatser for att sta rustade
infor reformens ikrafttradande. Aven landsting och kommuner kan
behtva viss tid for att forbereda sig. Regeringen anser darfér att den nya
lagen och oOvriga forfattningsandringar ska trada i kraft den 1 januari
2011.

| lagrédsremissen foreslogs att bestdmmelserna i LYHS om prévotid,
aterkallelse av legitimation och annan behtrighet samt begransning av
forskrivningsrétt fortfarande skulle gélla i drenden som grundar sig pa
omstandigheter som helt eller delvis & hanforliga till tid fore den
1 januari 2011. Lagradet har anfort att en sddan bestdmmelse, som ocksa
blir tilldmplig efter Gverklagande till domstol, innebér att de nya skérpta
bestdmmelserna om prévotid med provotidsplan inte kommer i spel
forran en visstid forflutit fran ikrafttradandet. Enligt Lagrédet inger detta
betankligheter ur patientsékerhetssynpunkt. Regeringen instdmmer och
foresldr i stéllet en dvergdngsbestammelse som innebér att i drenden om
provotid, aterkallelse av legitimation och annan behtrighet samt
begransning av forskrivningsrétt ska LY HS fortfarande gélla, om &rendet
anhangiggjorts hos HSAN fore den 1 januari 2011. | &renden om
exempelvis provotid och aterkallelse som inletts hos HSAN efter patient-
sdkerhetslagens ikrafttrédande blir déremot bestdmmelserna i den nya
lagen tilldmpliga, oavsett om de omsténdigheter som Socia styrelsens
anmalan grundar sig pa har intréffat fore eller efter ikrafttradandet.
Samma bestdmmelser géller vid provning i domstol efter dverklagande.

| de fall provotid har beslutats med st6d av LYHS bér den lagen
tillampas vid bedémningen av om &terkallelse ska ske pa grund av att
den legitimerade under provotiden pa nytt visat sig olamplig att utéva
yrket. Detta géller &ven om anmalan om &terkallelse gjorts hos HSAN
efter den 1 januari 2011. En sérskild bestdmmelse som reglerar dessa
situationer bor inforas.

Med hénsyn till patientsékerheten &r det inte tillfredsstallande om en
patient som gjort anmédlan om disciplinpafdljd till HSAN fére lagens
ikrafttradande inte ska kunna fa sin sak provad néar bestdmmelserna om
disciplinpafoljd upphévs. Regeringen delar utredningens bedémning att
arenden om disciplinpéfoljd i HSAN som inte har avgjorts bor |amnas
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Over till Socialstyrelsen i samband med ikrafttradandet. Regeringen for-
utsitter dock att HSAN i mojligaste man kommer att avgora befintliga
arenden fore ikrafttrédandet. Socialstyrelsen ska utreda och préva de
Overlamnade drendena i enlighet med de nya bestémmelserna om hand-
laggning av klagomalsirenden. Socialstyrelsen behdver dock inte kom-
municera handlingarna i ett @&ende enligt de nya bestdmmelserna om
myndigheten beddmer att &rendet & férdigberett i HSAN. Vidare kan
Socialstyrelsen avsta fran att utreda ett d&rende om forutséttningarna i
7 kap. 12 § foreligger eller, efter utredning, uttala kritik mot den anméde
yrkesutdvaren med stod av bestémmelsernai 18 § sasmma kapitel.

Nar det galler hanteringen av disciplinpdfdljdsiarenden i domstolarna
foreslog utredningen att disciplinpéfoljd inte skulle kunna &laggas efter
den nya lagens ikrafttradande och att mal som inte & avgjorda vid ikraft-
tradandet skulle avskrivas, i forekommande fall med upphévande av det
overklagade beslutet om disciplinpafoljd. Regeringen anser att en sadan
ordning skulle vara otillfredsstallande. Frégor om disciplinpafdljd i dom-
stol bor, betréffande de @enden som vid lagens ikrafttradande Gver-
klagats dit, darfor fortsdtta att avgoras enligt bestdmmelserna i LYHS
aven efter ikrafttrddandet av patientsdkerhetslagen. Detsamma bor gélla
om en domstol dterforvisar ett drende till HSAN for fornyad provning
dar.

Arenden som ror disciplinpafoljd och som anmals till HSAN efter den
nya |lagens ikrafttradande far avvisas alternativt Gverlamnas av HSAN till
Socialstyrelsen i enlighet med géllande principer inom forvaltningsrétten.

Enligt forslaget till 3 kap. 10 § ska vardgivaren senast den 1 mars varje
ar upprétta en patientsakerhetsheréttelse. Lagradet har foreslagit att det
infors en Gvergangsbestammelse med innebord att den namnda para
grafen ska borja tillampas forst & 2012. Den nya lagen kommer inte att
ha varit i kraft i mer an tvd ménader nér vardgivarna forsta géngen blir
skyldiga att upprétta en patientsakerhetsberattel se med en redovisning av
hur patientsdkerhetsarbetet har bedrivits under foregdende kalenderdr,
dvs. under innevarande &r. Visserligen finns det i dag inte ndgon lag-
stadgad skyldighet att bedriva ett sddant systematiskt patientsdkerhets-
arbete som foreskrivsi 3 kap. i den nyalagen, men sedan lénge finns det
i hédlso- och sukvéardsagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125)
bestammelser om att halso- och sjukvarden respektive tandvérden ska
bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god vard samt om att kvali-
teten i verksamheten systematiskt och fortlépande ska utvecklas och
sikras. Regeringen anser att vérdgivarna redan den 1 mars 2011 bor
kunna uppratta sadana patientsikerhetsberattel ser som avsesi 3 kap. 10 §
och att nagon sidan Gvergangsbestdmmelse som Lagradet foredagit
darfor inte bor inforas. Tillsynsmyndighetens krav pa hur dessa forsta
beréttel ser ska se ut bor dock séttas forhallandevis 1agt.
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21 Forfattningskommentar
21.1 Fordaget till patientsékerhetslag

Lagen & ny. Allmanna dvervaganden angdende behovet av en ny lag
finns i avsnitt 5.1. Den nya patientsdkerhetsagen bygger pa lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sukvardens omrade, for-
kortad LYHS, men nya paragrafer har tillkommit och en rad bestdmmel-
ser har andratsi forhdllandetill LYHS. Ett flertal paragrafer ar utformade
helt i dverensstdmmelse med motsvarande bestémmelser i LYHS, eler
skiljer sig fran den lagen enbart i sprékligt hanseende, men har fétt en
annan placering i den nyalagen.

1 kap. Inledande bestammel ser
L agens syfte och innehall

1 8§ Denna lag syftar till att frAmja hog patientsikerhet inom halso- och
sjukvard och darmed jamforlig verksamhet. | lagen finns bestammelser
om

—anmalan av verksamhet m.m. (2 kap.),

—vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-
sdkerhetsarbete (3 kap.),

— behorighetsfragor (4 kap.),

— begransningar i ratten for andra an halso- och sjukvardspersonal att
vidta vissa halso- och sjukvardande atgarder (5 kap.),

— skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal m.fl. (6 kap.),

— Socialstyrelsenstillsyn (7 kap.),

— prévotid och aterkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),

— Halso- och gukvardens ansvarsnamnd (9 kap.), och

— straffbestdmmel ser och éverklagande m.m. (10 kap.).

Allmanna bestammelser om mal och krav pa hélso- och sjukvarden och
tandvarden finns i halso- och sjukvardsiagen (1982:763) och tandvards-
lagen (1985:125).

| forsta stycket anges lagens syfte samt vilka kapitel lagen innehdller.
Patientsakerhet definieras i 1 kap. 6 § och hdlso- och sukvard i 1 kap.
28 Med "darmed jamforlig verksamhet” avses sadan verksamhet som
regleras i 5kap. och 7 kap. 2 § samt verksamhet vid enheter for rétts-
psykiatriska undersokningar.

| andra stycket finns en hénvisning till de alménna bestémmelserna
om mal och krav i halso- och sjukvardslagen och tandvardslagen.

Definitioner

2 8 Med halso- och sukvard avses i denna lag verksamhet som omfattas
av halso- och sukvarddagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar samt verksamhet inom detalj-
handel med lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med lake-
medel.
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Paragrafen motsvarar 1 kap. 2 8 LYHS. Forarbeten till den bestémmelsen
aterfinns i prop. 1997/98:109 s. 147 f., prop. 2000/01:81 s. 20 f. och
prop. 2008/09:190 s. 147.

38§ Med vardgivare avses i denna lag statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan halso- och sjukvard som myndigheten, lands-
tinget eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk person eller
enskild naringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.2. Bestdmmelsen har utformats med
definitionen av vardgivare i 1 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355) som
forebild. Nagon andring i sak jamfort med nuvarande definition i 1 kap.
38 LYHS & inte avsedd.

4§ Med halso- och sjukvardspersonal avsesi dennalag

1 den som har legitimation for ett yrke inom halso- och sjukvarden,

2. personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinréattningar
och som medverkar i halso- och sjukvard av patienter,

3. den somi annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en
legitimerad yrkesuttvare,

4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar |akemedel eller
lamnar rad och upplysningar,

5. personal vid Giftinformationscentralen som lamnar rad och upplys-
ningar,

6. personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som formedlar
hjalp eller lamnar rad och upplysningar till vardsokande, och

7.den som i annat fall enligt foreskrifter som har meddelats i
anglutning till denna lag tillhandahdller tjanster inom ett yrke inom
halso- och sjukvarden under ett tillfalligt bestk i Sverige utan att ha
svensk | egitimation for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstalls med legitimerad
yrkesutOvare den som enligt sérskilt forordnande har motsvarande
behoérighet.

Regeringen far meddela foreskrifter om att andra grupper av yrkes-
utévare inom halso- och sukvarden ska omfattas av lagen.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 1 kap. 4 § LYHS.

En nyhet jamfort med LYHS &r att det i forsta stycket 6 fortydligas att
aven persona vid sukvardsradgivning som formedlar hjalp eller lamnar
rad och upplysningar till vardsokande & att betrakta som héso- och
sukvardspersonal i lagens mening.

| forsta stycket 7 markeras att sddana foreskrifter som avses dér kan
vara saval bestammelser i férordning som myndighetsforeskrifter, dvs.
foreskrifter som har meddelatsi anslutning till dennalag.

En annan justering i forhallande till LYHS & att det i andra stycket
stadgas att med legitimerad yrkesutvare jamstdlls den som enligt
sérskilt forordnande har motsvarande behérighet. Enligt 4 kap. 4 § &r,
férutom den som har legitimation for ett visst yrke, &ven den som sérskilt
forordnats att utéva yrket behorig att utéva detta. Av 4 kap. 10 § framgar
att det ar Socialstyrelsen som beslutar om sadana sérskilda forordnanden.
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| 1kap. 4 8 forsta stycket 6 LYHS stadgas att med hélso- och suk-
vardspersonal avses grupper av yrkesutdvare inom hélso- och sukvarden
som ska omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av rege-
ringen. Denna bestdmmelse motsvaras av bemyndigandet for regeringen
att meddelaforeskrifter i tredje stycket.

Forarbeten finns i prop. 1993/94:149 s. 55 f. och s. 116 f., prop.
1997/98:109 s. 148 ff. och prop. 2008/09:190 s. 147.

58 Med vardskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller psykisk
skada eller sjukdom samt dodsfall som hade kunnat undvikas om
adekvata &tgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och
sjukvarden.

Med allvarlig vardskada avses vardskada som

1. &r bestdende och interinga, eller

2. har lett till att patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller
avlidit.

Paragrafen, som inte har ndgon motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt
5.2.

| paragrafen definieras begreppet vardskada. Av forsta stycket framgér
att en vérdskada kan bestd av en fysisk eller psykisk sjukdom eller skada
eller ett dodsfall, men &ven att ett lidande kan anses som en vardskada.
Att ett sukdomstillstdnd inte uppmarksammas vid patientens kontakt
med halso- och sjukvarden leder kanske inte till att patienten drabbas av
en ny skada eller sukdom utan snarare till ett férlangt fysiskt eller
psykiskt lidande till foljd av att inte f& vard i rétt tid. Det ska dock vara
fréga om ett icke altfor bagatellartat tillstand for att lidandet ska anses
som en vardskada i lagens mening.

For att en vardskada ska foreligga kravs att det varit ndgot slags kon-
takt, fysisk sadan eller via telefon, mellan en patient och ndgon form av
hélso- och gukvardsverksamhet. Begreppet halso- och sjukvéard definie-
rasi 1 kap. 2 8.

Vidare krévs att lidandet, skadan, sukdomen eller dodsfallet skulle ha
kunnat undvikas om adekvata atgéarder hade vidtagits vid kontakten med
halso- och sjukvarden. Om en patient t.ex. soker vard for smartai ett ben
och utredningen leder fram till att patienten har en elakartad tumér, fér
vilken den evidensbaserade behandlingen & amputation av benet och en
sédan genomfaors framgangsrikt, har patienten inte drabbats av en vérd-
skada, trots att konsekvensen for patienten blir en livslang funktionsned-
séttning pa grund av amputationen. Adekvata &tgarder vidtogs namligen
vid kontakten med halso- och sukvarden. Om ingreppet daremot gors pa
fel sida, dvs. en icke adekvat &tgard vidtas genom att fel ben amputeras,
har patienten drabbats av en (alvarlig) vardskada dels i form av att ett
"friskt” ben tagits bort, dels i form av att rétt behandling fordréjts och
dérmed kan ha forsdmrat patientens prognos att dverleva sin cancersjuk-
dom. Inte allavardskador &r likatydliga och darmed l&tta att upptécka for
patienter och vardpersonal. En véardskada pa grund av exempelvis fel-
aktig l1akemedelsanvandning kan av béde patient och personal uppfattas
som ett nytt §ukdomssymtom, i stéllet for en vardskada orsakad av det
olampliga lékemedlet, och darmed foranleda ytterligare behandling i
stéllet for omprovning av den behandling som orsakade det nya sym-
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tomet. | vissa fall kan ett |1&kemedel ordineras i full vetskap om att det
medfdr biverkningar, men i enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet. En skada orsakad av ett |akemedel anses inte som en vard-
skada om forskrivningen av |dkemedlet kan anses som en adekvat atgard
att vidta mot exempelvis en viss sjukdom.

Nagon utredning eller behandling behover inte ha paborjats for att en
vardskada ska anses ha intréffat. Tvartom kan, sdsom namnts, en vard-
skada uppsta av den anledningen att en adekvat atgard inte vidtas. Det
krévs inte heller oaktsamhet eller uppsét fran halso- och sjukvéardsper-
sonalens sida for att en vardskada ska anses foreligga

Att en patient skadas av en annan patient anses inte som en vérdskada.
Om en sadan incident intr&ffar p& en vardenhet som avsesi 7 kap. 7 §,
dvs. bl.a. gukvardsinrattningar for vard enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réattspsykiatrisk vard,
kan emellertid anmalningsplikt foreligga for vardgivaren enligt 3 kap.
68

Av andra stycket framgér nar en vardskada ska betraktas som dlvarlig
i lagens mening, vilket & en viktig avgransning eftersom véardgivares
anmalningsskyldighet till Sociastyrelsen enligt 3 kap. 5 § knyter an till
detta begrepp. Enligt Lagradet &r det |1ampligt att i foreskrifter ange nar
en dlvarlig vardskada &r for handen. Sadana foreskrifter kan regeringen
eller den myndighet som regeringen bestdmmer meddela som ett led i
regleringen av anmal ningsskyldigheten enligt 3 kap. 12 § 1.

6 8 Med patientsikerhet avsesi denna lag skydd mot vardskada.

Paragrafen, som ocksd ar ny i forhdlande till LYHS, behandlas i avsnitt
52.

| paragrafen definieras patientsdkerhet som skydd mot vardskada,
vilket begrepp finns definierat i 1 kap. 5 8. Med patientsékerhet ska for-
Stas ett tillstand i varden som har att gora med i vilken grad varden for-
mar forhindra att patienter skadas i och av varden i samband med hélso-
och sjukvérdande atgarder, eller pd grund av att varden inte vidtar &-
gérder nar sadana & motiverade med hansyn till patientens tillstand. En
hog patientsdkerhet innebér att sannolikheten for att en patient ska drab-
bas av en vardskada &r liten, medan 1&g eller dalig patientsakerhet inne-
bar motsatsen, dvs. sannolikheten for att en véardskada ska intréffa ar
storre. Patientsdkerhet kan ses som en fundamental kvalitetsdimension i
varden men begreppet i sig sager ingenting om nivan pa sakerheten, vad
som bor eller maste goras for att uppna en hog patientsakerhet, hur det
skagoras eller vilka eller vem som ska géra det.

Begreppet patientsdkerhet & nara forknippat med begreppet god vard,
vars innebord framgdr av 2 a § hélso- och sukvéardslagen (1982:763) och
3 § tandvardslagen (1985:125). | begreppet god vard ligger bl.a. att den
& av god kvalitet och tillgodoser patientens behov av trygghet och siker-
het i varden. Hog patientsakerhet forutsitter ocksa att andra lagar och
foreskrifter som galler inom halso- och sukvarden foljs. Att t.ex. till-
handahalla vérd som inte stér i Gverensstammelse med vetenskap och be-
prévad erfarenhet kan innebéra risker for vardskada och darmed en fara
for patientsékerheten.
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2 kap. Anmalan av verksamhet m.m.

Anmalan av verksamhet

18 Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Social-
styrelsens tillsyn enligt denna lag ska anméla detta till Socialstyrelsen
senast en manad innan verksamheten paborjas.

Paragrafen motsvarar i sak 6 kap. 6 8 LYHS. Forarbeten finns i prop.
1995/96:176 s. 69 ff., s. 76 f. och s. 95.

2 8 Om verksamheten helt eller till vasentlig del férandras eller flyttas,
ska detta anméalas till Socialstyrelsen inom en manad efter genomfor-
andet. Om verksamheten 18ggs ned, ska det snarast anmélas till Social-
styrelsen.

Paragrafen motsvarar i sak 6 kap. 8 8 LYHS. En viss spréklig justering
har dock gjorts genom att begreppet “utan dréjsma” ersatts med
"snarast” for att harmonisera terminologin i lagen. Forarbeten finns i
prop. 1995/96:176 s. 76 f. och s. 96 f.

38 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer
meddelar foreskrifter om hur anméalningsskyldigheten enligt 1 och 2 §8
ska fullgoras.

Paragrafen motsvarar delvis 8 kap. 17 8 3 LYHS, men har utformats som
en upplysningsbestammelse eftersom ifrégavarande foreskrifter kan
meddelas inom ramen fér regeringens restkompetens enligt 8 kap. 13 8§
forsta stycket 2 regeringsformen.

Regeringen har for avsikt att i en ny patientsakerhetsforordning med-
dela foreskrifter om att anmalan enligt 2 kap. 1 8 i den nya lagen ska
innehalla uppgifter motsvarande de som nu réknas upp i 6kap. 78§
LYHS. Anmélan ska bl.a. innehdlla uppgifter om verksamhetens inrikt-
ning och var den ska bedrivas, vem som & verksamhetschef, vem som
svarar for exempelvis lex Maria-anmalningar samt, savitt avser sjuk-
vardsinrattningar och enheter som avsesi 7 kap. 7 §, uppgifter om chefs-
Overldkare och s&kerhetsansvarig samt om sdkerhetsanpassning och
sékerhetsklassificering. | fortsdttningen ska i anmélan &ven anges vem i
verksamheten som svarar for att anméla hélso- och sjukvardspersonal till
Socialstyrelsen enligt 3 kap. 7 § (se ndrmare hdrom i avsnitt 6.2).

Forarbeten till 6 kap. 7 8 LYHS och motsvarande ddre bestdmmelse
finnsi prop. 1995/96:176 s. 72 ff. och s. 96 samt prop. 2005/06:63 s. 28
f.ochs. 37.

Register

4§ Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register 6ver verksamheter
som anmalts enligt detta kapitel. Registret far anvandas for tillsyn och
forskning sant for framstélining av statistik.
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Socialstyrelsen ska ocksa fora ett automatiserat register Gver sadana
sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 7 8. Registret far
anvandas for tillsyn, forskning, framstélining av statistik och fér pla-
cering av patienter.

Socialstyrelsen &r personuppgiftsansvarig for behandlingen av person-
uppgifter i registren.

Paragrafen motsvarar i sak 6 kap. 20 8 LYHS. Forarbeten finns i prop.
1995/96:176 s. 85 ff. och s. 101 samt prop. 2005/06:63 s. 32 f. och s. 37.

58 Regeringen meddelar foreskrifter om

1. begransningar av de uppgifter somregistren enligt 4 § far innehalla,
och

2. gallring av uppgifter i registren enligt 4 8.

Regeringen har for avsikt att med stdéd av sin restkompetens i en ny
patientsdkerhetsforordning meddela féreskrifter om att registren enligt
2 kap. 4 8§ f& innehdlla uppgifter motsvarande de som nu réknas upp i
6 kap. 21 8 LYHS (punkt 1). Uppgifter som &ven fortsattningsvis ska fa
registreras & namn eller firma och personnummer eller organisations-
nummer for den som bedriver verksamheten, var verksamheten bedrivs,
verksamhetens inriktning, verksamhetens omfattning, antalet yrkesut-
Ovare och deras yrkedtitlar, verksamhetschefens namn, adress och tele-
fonnummer, patientforsdkring, nér inspektion har gjorts, datum for
Socialstyrelsens beslut angdende verksamheten samt n&r anmélan enligt
3kap. 5 eller 6 § har gjorts. Register dver sjukvardsinréttningar och en-
heter som avses i 7 kap. 7 § f&r aven innehdlla uppgifter om chefsover-
|akarens och den sdkerhetsansvariges namn, adress och telefonnummer
samt om sakerhetsanpassning och sakerhetsklassificering. Registren ska
inte heller i fortsattningen fa innehdlla uppgifter om enskilda patienter.

Vidare avser regeringen att i den nya patientsdkerhetsférordningen
meddela foreskrifter om gallring av registren (punkt 2). Liksom vad som
gédller i dag enligt 6 kap. 22 § LYHS ska uppgifter om nér inspektion
gjorts, om datum for Sociastyrelsens beslut om verksamheten samt om
nar anmdan har gjorts enligt 3 kap. 5 eller 6 § tas bort efter fem ar eller
d& anmalan gors om att verksamheten lagts ned. Ovriga uppgifter som
har forts in i registret ska tas bort nar nya uppgifter kommer in eler d&
anmalan gors om att verksamheten lagts ned.

Forarbeten till 6 kap. 21 och 2288 LYHS och motsvarande &ldre
bestémmelser finns i prop. 1995/96:176 s. 85 ff. och s. 101 samt prop.
2005/06:63 s. 32 f. och s. 37.

3 kap. Vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete

Allmanna bestdmmelser

1§ Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett
satt som leder till att kravet pa god vard i halso- och sukvardslagen
(1982:763) respektive tandvardslagen (1985:125) uppratthalls.
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Paragrafen, som inte har ndgon motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt
6.1.

| 2 a§ halso- och sjukvardslagen (1982:763) anges att hdlso- och suk-
varden ska bedrivas si att den uppfyller kraven p& en god vard. |
begreppet god véard innefattas bl.a. att varden skavara av god kvalitet, ha
en god hygienisk standard, tillgodose patientens behov av trygghet i
varden och behandlingen, vara l&tt tillganglig, bygga pa respekt for
patientens géalvbestdmmande och integritet, frémja goda kontakter
mellan patienten och halso- och sjukvardspersonalen samt tillgodose
patientens behov av kontinuitet och sikerhet i varden. | stort sett samma
lydelse har bestdammelsen om god tandvard i 38§ tandvardslagen
(1985:125). | de ndmnda lagarna finns dock inga bestémmelser om vem
som ansvarar for att kraven pa god vérd och tandvérd uppratthélls. | nu
ifrégavarande bestammel se fasts &s att detta & vardgivarens ansvar.

Vérdgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten i syfte att
uppréatthalla kraven pa god vérd. Detta innebér att vardgivaren ska ha en
faststalld plan med en beskrivning av vilka 8tgéarder som avses vidtas.
Det ska ocksa finnas uppfdljningsbara ma och en redovisning av hur
uppféljningen ska goras. Att kontrollera verksamheten innebér
exempelvis att fortlépande granska att uppdrag fullgérs samt att
processer och rutiner finnsi tillréacklig omfattning och att de efterlevs.

2 § Vardgivaren ska vidta de atgarder som behovs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador. For atgarder som inte kan vidtas
omedelbart ska en tidsplan upprattas.

Paragrafen, som inte har ndgon motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt
6.1.

| forsta meningen fastsl&s vardgivarens skyldighet att vidta de atgarder
som behdvs for att forebygga vardskador. Detta innebar att risker for
vardskador ska undanrgjas eller, om det inte & majligt, begrénsas.

En grundlaggande bestandsdel i patientsikerhetsarbetet &r att saker-
stélla att risker i verksamheten identifieras och analyseras. Det krévs att
vardgivaren bedriver ett aktivt arbete for att identifiera sddana tillstand,
aktiviteter eller omsténdigheter som skulle kunna leda till att patienter
asamkas vardskador. Att inhdmta information om risker och att analysera
dessa & en véasentlig del av patientsdkerhetsarbetet. En risk kan vara
kand genom att en vardskada har intraffat i en liknande verksamhet eller
genom att personalen har beddémt en situation eller process som riskfylld.
| 6kap. 4§ foredas att halso- och sukvardspersonalen ska rapportera
risker for vardskador samt handelser som medfort eller hade kunnat med-
fora en vérdskada till vardgivaren. Information av betydelse for patient-
sakerhetsarbetet kan &ven inhdmtas exempelvis genom systematiska jour-
nalgenomgangar, intervjuer eller enkéter till patienter och deras anhoriga,
deltagande observationer i vardverksamheten for att t.ex. méta foljsamhet
till faststallda rutiner, nationella och kliniska riktlinjer samt genom att ta
del av @&renden som behandlats i patientndmnder, hos Socialstyrel sen och
av Landstingens Omsesidiga Forsakringsbolag.

Det & viktigt att vardgivaren har ett system for insamling av gjorda
iakttagelser om risker samt inte bara lagger sddant som redan hant till
grund for sdkerhetshéjande tgarder. Riskinventeringar bor goras regel-
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bundet och alltid vid inférandet av ny teknik och vid organisationsfor-
andringar. | paragrafen anges inte vilka moment som ska inga i vard-
givarens systematiska patientsakerhetsarbete eller pa vilket sétt informa-
tionen ska inforskaffas utan detta bor beskrivas nérmare i foreskrifter
fran Socialstyrelsen (jfr bemyndigandet i 3 kap. 11 8).

Pa samma sitt som géller pa arbetsmiljoomradet &r det inte fraga om
ett strikt ansvar utan vardgivarens skyldighet galler inom ramen fér de
kunskaper som finns tillgangliga i samhallet. Halso- och sjukvarden &r i
manga avseenden att betrakta som en hdgriskverksamhet och att infora
en skyldighet for vardgivare att undanréja alla typer av risker for vard-
skador skulle innebéra att delar av halso- och sjukvarden 6verhuvudtaget
inte skulle kunna bedrivas. Huruvida vérdgivaren fullgjort sin skyldighet
enligt paragrafen far bedémas i det enskilda fallet. Vid beddmningen av
vilka krav som kan stéllas pa vérdgivaren maste det finnas en balans
mellan vad som & rimligt och vad som &r teoretiskt mojligt att gora. Ar
risken for allvarlig vérdskada stor kravs givetvis mer langtgdende &t-
garder @n om risken — om den realiseras — enbart kan leda till obetydliga
konsekvenser for patienterna.

Atgarder som behovs for att férebygga vérdskada ska som regel vidtas
omedelbart. | de fal detta inte & mdjligt & vardgivaren, enligt andra
meningen, skyldig att upprétta en tidsplan for genomforandet av atgard-
erna.

Ansvaret for att vidta dtgérder till skydd for patienter begrénsas inte till
patienter i den egna verksamheten utan géller generellt. Om en vard-
givare f&r vetskap om nagot som kan vara av betydelse for patientsiker-
heten i en annan halso- och sjukvardsverksamhet ankommer det pa vard-
givaren att vidta |amplig 8tgard, exempelvis att gora den andra verksam-
heten uppmérksam pa bristerna.

3§ Vardgivaren ska utreda handelser i verksamheten som har medfort
eller hade kunnat medfora en vardskada. Syftet med utredningen ska
vara att

1. sa langt som majligt klarlagga handel seforloppet och vilka faktorer
som har paverkat det, samt

2. ge underlag for beslut om atgérder som ska ha till andamal att
hindra att liknande handelser intraffar pd nytt, eller att begransa effek-
terna av sddana handelser om de inte helt gar att forhindra.

Motsvarande utredningsskyldighet har den som bedriver verksamhet
som avses i 7 kap. 7 8 for handelser i verksamheten som har medfort
eller hade kunnat medféra en sidan allvarlig skada som avsesi 6 8.

Paragrafen, som &r ny i forhdllande till LYHS, behandlas i avsnitt 6.1.
Bland annat redovisas dar Lagradets synpunkter i dennadel.

| forsta stycket fastslas dels att det & vardgivaren som bar ansvaret for
att intréffade handelser i verksamheten som medfért eller hade kunnat
medfora en vardskada utreds, dels att utredningens syfte ar att klarlagga
vad som hant sa att vardgivaren far ett underlag som kan ligga till grund
for forbéttringsdtgarder.

Begreppet handelse kan leda tanken till att det & en sarskild agard
eller underltenhet att agera som lett till en vardskada, men det kan dven
vara en rad manskliga handlingar, latenta tillstdnd i verksamheten och
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tillféliga omstandigheter som tillsammans genom tillfélliga interaktioner Prop. 2009/10:210
urholkat patientskerheten.

Att vardgivaren sa langt som mdjligt ska klarlagga handel seférloppet
och paverkande faktorer innebar att det inte ar tillrackligt att t.ex. kon-
statera vad som hént, dvs. den direkta handelsen. Vardgivaren maste
dessutom forsoka fa en forklaring till varfor det kunde ske. En utredning
ska om mgjligt inte bara 6ka kunskapen om varfor det intréffade kunde
ske, utan ocksd innehdlla fordag till atgéarder for att minska sannolik-
heten for att det ska hdndaigen.

Andra stycket saknar motsvarighet i LYHS och har forts in med anled-
ning av Lagradets synpunkter rérande 3 kap. 6 8. Av bestdmmelsen
foljer att vardgivare vid inréttningar dar det far ges psykiatrisk tvangs-
vard eller réttspsykiatrisk vard samt enheter for rattspsykiatriska utred-
ningar & skyldiga att gora utredningar nar sadana handelser som &r
anmalningspliktiga enligt 3 kap. 6 § har intréffat.

4 § Vardgivaren ska ge patienterna och deras narstaende majlighet att
delta i patientsékerhetsarbetet.

Paragrafen, som saknar motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt 6.1.

| paragrafen alaggs véardgivarna att pa olika sétt engagera patienter och
narstéende till dessa i patientsakerhetsarbetet. Dessa kan exempelvis ha
mycket att tillfora i vardgivarens arbete med att forebygga vardskador
(jfr 3 kap. 2 8). De ser inte sdllan sdant som halso- och sjukvardsperso-
nalen missar och det & angeldget att denna information anvands i
patientsakerhetsarbetet. Narstdende till patienter kan ges méjlighet att
deltai patientsékerhetsarbetet oavsett om patienten har nedsatt autonomi
dler g, dock under forutsdttning att detta inte strider mot gallande
bestdmmelser om sekretess och tystnadsplikt. Vem som &r narstdende far
avgoras fran fall till fall. Vanligtvis & det familjen, dvs. make, regi-
strerad partner, sammanboende, barn, fordldrar och syskon. Det kan
ocksa vara nggon annan som patienten har en sarskilt djup vanskap med
(jfr prop. 1993/94:149 s. 118 f.).

Anmalningsskyldighet till Socialstyrelsen

58 Vardgivaren ska till Socialstyrelsen anméla handelser som har med-
fort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada. Motsvarande
anmalningsskyldighet har den som bedriver verksamhet som avses i
7kap. 28 Anmilan ska goras snarast efter det att héndelsen har
intré&ffat.

Vardgivaren ska samtidigt med anmélan eller snarast darefter till
Socialstyrelsen ge in den utredning av handelsen som foreskrivs i 3 §
forsta stycket.

Paragrafen behandlasi avsnitt 11.1.

Forsta stycket om bl.a. vardgivares anmélningsskyldighet till Social-
styrelsen (lex Maria) motsvarar i huvudsak 6 kap. 4 § LYHS. Aven de
nya bestammelserna galler sava vardgivare som den som bedriver sadan
provtagningsverksamhet m.m. som avses i 7 kap. 2 8. | den nya para-
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grafen anvands dock termen alvarlig vérdskada i stéllet for alvarlig Prop. 2009/10:210
skada eller sjukdom. Termen alvarlig vardskada definieras i 1 kap. 58

andra stycket som vérdskada som & bestdende och inte ringa eller som

har lett till att patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit.

Av andra stycket framgar att vardgivaren samtidigt med anmélan eller
snarast dérefter till Sociastyrelsen ska ge in den utredning av héndelsen
som vardgivaren & skyldig att genomfora enligt 38§ forsta stycket.
Bestammelsen har i alt vasentligt utformats i enlighet med Lagrédets
fordag.

Ett skd till anmaningsskyldigheten & att uppratthalla allménhetens
fortroende for halso- och sjukvarden. Genom anmalningsskyldigheten
sikerstédlls insyn i hdlso- och sukvéarden samt ges méjlighet till en
oberoende granskning av det intréffade. Ett annat, minst lika viktigt, skél
& att erfarenheterna fran intréffade handelser ska kunna tas tillvara i
|darande syfte.

Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 67 ff. och s. 94.

6 8 Omnagon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan
allvarlig skada &n vardskada till foljd av sikerhetsbrister i verksamheten
vid en gukvardsinréattning eller enhet som avses i 7 kap. 7 §, ska vard-
givaren eller enheten snarast efter det att handelsen har intréffat anméla
detta till Socialstyrelsen.

Vardgivaren eller enheten ska samtidigt med anmélan eller snarast
dérefter till Socialstyrelsen ge in den utredning av héndelsen som
foreskrivsi 3 § andra stycket.

Paragrafen behandlasi avsnitt 11.1. Bland annat redovisas dar Lagradets
synpunkter i dennadel.

Forsta stycket motsvarar i allt véasentligt 6kap. 4a8 LYHS.
Anmaningsskyldigheten gédler handelser som intréffat  vid
sukvardsinréttningar dar det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvéard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard
samt vid enheter for réttspsykiatrisk undersokning. Bestdmmelsen ror
dels samhéllets skydd mot personer som & intagna for psykiatrisk
tvangsvard eller rattspsykiatrisk vard, dels behovet av sikerhet for de
intagna och for personalen pa vérdinrdttningarna och enheterna.
Anmélningsskyldigheten avser andra skador &n vardskador, dvs. t.ex. att
en anstélld eller en patient skadats av en annan patient. Det kan &ven vara
fréga om att nagon drabbats eller riskerat att drabbas av en ekonomisk
skada. Efter synpunkter fran Lagradet har det fortydligats att anméal-
ningsskyldigheten géler ndr en skada intréffat till foljd av
sakerhetsbrister i verksamheten. Om nagon skadas allvarligt pa grund av
att vardgivaren eller enheten inte uppfyller de krav pa god sakerhet i
verksamheten som foljer av 15a8 lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard ska detta anmélas till Socialstyrelsen (jfr 6 § andra och tredje
styckena lagen [1991:1129] om rattspsykiatrisk vard).

Andra stycket har utformatsi enlighet med Lagradets yttrande.

Forarbeten till bestdmmelsen i LYHS finns i prop. 2005/06:63 s. 29 f.
och s. 36.
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7 8 En vardgivare ska snarast anméla till Socialstyrelsen om det finns Prop. 2009/10:210
skalig anledning att befara att en person, som har legitimation for ett

yrke inom hélso- och sjukvarden och som &r verksam eler har varit

verksam hos vardgivaren, kan utgora en fara for patientsaker heten.

Paragrafen behandlasi avsnitt 6.2.

Bestdmmelsen har inte nagon motsvarighet i LYHS men en mindre
omfattande bestammelse om anmalningsskyldighet for vardgivare finnsi
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2004:12) om anmélan av legiti-
merad halso- och gukvardspersona som inte kan utéva sitt yrke tillfreds-
stéllande p.g.a. sukdom m.m.

| vérdgivarens arbetsgivaransvar ingdr att se till att verksamheten
bedrivs pa ett sddant sitt att kravet pa god vard upprétthdlls och att de
som arbetar i verksamheten fullgor sina &ligganden pa ett sddant st att
patientsakerheten inte dventyras. Uppstar problem ankommer det pa
vardgivaren att vidta |ampliga atgarder. Nar det galler legitimerad hélso-
och sukvardspersonal finns det emellertid ett intresse for staten att fa
vetskap om sidana omstandigheter som kan paverka ett tidigare beslut att
anfortro yrkesutdvaren legitimation. Staten har genom utférdandet av
legitimation sa att saga gatt i god for att yrkesutGvaren har de kunskaper
som krévs for yrket och att personen i dvrigt inte & olamplig.

Enligt den foreslagna bestémmelsen ska det finnas skélig anledning att
befara att yrkesutbvaren kan utgdra en fara for patientsékerheten, dvs.
exempelvis att hans eller hennes oskicklighet eller missbruksproblem kan
leda till att patienter drabbas av vardskador. Begreppet skalig anledning
att befara markerar att oron for att yrkesutévaren kan utgora en fara for
patientsakerheten inte far bygga enbart p& spekulationer eller allmanna
bedomningar, utan ska vara grundad pa faktiska omstandigheter,
exempelvis iakttagelser om bristande kompetens, bristande vilja att folja
i verksamheten faststéllda rutiner eller missbruk.

Anmaningsskyldigheten géller, till skillnad fran vad den nuvarande
myndighetsforeskriften stadgar, bade den legitimerade personal som vid
tillfallet for anmélan & verksam hos véardgivaren och persona som inte
langre finns kvar dar men som tidigare varit verksam hos véardgivaren.
Bestammelsen fangar darmed upp yrkesuttvare som undviker att bli
anmalda genom att byta arbetsgivare.

Skyldighet att infor mera patienter om intraffade var dskador

8§ Vardgivaren ska snarast informera en patient som har drabbats av
en vardskada om

1. att det intraffat en handelse som har medfort en vardskada,

2. vilka atgarder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande
handelse inte ska intréffa igen,

3. mgjligheten att anmala klagomal till Socialstyrelsen enligt 7 kap.
10§,

4. mijligheten att begara ersittning enligt patientskadelagen
(1996:799) eller fran |akemedel sforsakringen, samt

5. patientnamnder nas verksamhet.
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Informationen ska lamnas till en narstaende till patienten, om
patienten begér det eller inte 5alv kan ta del av informationen.

Uppgift om den information som har lamnats ska antecknas i patient-
journalen.

Paragrafen, som inte har ndgon motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt
6.3. Dér redovisas dven Lagradets synpunkter i dennadel.

| forsta stycket fastslés vardgivarens skyldighet att snarast informera
patienten om att han eller hon drabbats av en vardskada, vilket inte alltid
behtver vara uppenbart for patienten. Bestédmmelsen & avsedd att séker-
stélla att patienten f&r information om vad som hant, och om mgjligt
varfor, samt annan information som mgjliggor att han eller hon kan till-
varata sinaréttigheter i olika avseenden.

| andra stycket anges att information i vissa fall kan lamnas till en
narstéende till patienten. | kommentaren till 3 kap. 4 § anges vad som
avses med narstdende.

Tredje stycket har lagtstill i enlighet med Lagradets yttrande.

| paragrafen foreskrivs inte i vilka former informationsskyldigheten
ska fullgdras utan detta bor anpassas till den aktuella situationen och till
omstandigheterna i det enskilda fallet. Bestdmmelser om sekretess kan
medfora hinder mot utlamnande av vissa uppgifter savd till patienten
sjav som till ndgon narstdende. Information far sledes inte |amnas om
det finns hinder for detta i 25kap. 1 eller 6 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) eller i 6 kap. 12 eller 13 § i dennalag.

Dokumentationsskyldighet

9§ Vardgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsakerhetsarbetet ar fordelat inom verksamheten.

Paragrafen, som & ny i forhdllandetill LYHS, behandlasi avsnitt 6.4.
Det ankommer pa vardgivaren att besluta om vem eller vilka som i
vardgivarens stélle ska svara for att skyldigheterna i 3 kap. fullgors.
Bestammelsen syftar till att skerstélla att t.ex. tillsynsmyndigheten samt
aven andra i verksamheten @n den direkt berérda personalen kan fa
ké&nnedom om hur ansvaret for patientsékerhetsarbetet & fordel at.

10 8§ Vardgivaren ska senast den 1 mars varje ar upprétta en patient-
sakerhetsber dttel se av vilken det ska framga

1. hur patientsikerhetsarbetet har bedrivits under foregaende
kalenderar,

2. vilka atgarder som har vidtagits for att 6ka patientsakerheten, och

3. vilka resultat som har uppnatts.

Patientsaker hetsberattelsen ska héllas tillganglig for den som 6nskar
ta del av den.

Paragrafen, som saknar motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt 6.4.

Ett av syftena med patientsdkerhetsberdttelsen & att forstérka vard-
givarens kontroll Over patientsdkerhetsarbetet i verksamheten. Vidare
underléttas Socialstyrelsens tillsyn dver verksamheten. Ett annat syfte &r
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att tillgodose informationsbehov hos andra intressenter, exempelvis al-
manheten, patienter, andra vérdgivare och patientorganisationer. |
patientsakerhetsberattel sen ska anges vilka dtgarder som vidtagits for att
Oka patientsakerheten. Exempel pé sadana tgérder &r att rutiner har for-
andrats, att utbildnings- och traningsmdjligheter har tillskapats eller att
nya tekniska stédsystem har inforts. Berédttelsen ska ocksa innehdlla en
beskrivning av vilka resultat som uppnétts, exempelvis att foljsamheten
till rutiner har okat.

Av andra stycket framgér att patientsakerhetsberéttelsen ska hallas till-
ganglig for den som 6nskar ta del av den. Bestémmelsen motiveras bl.a
av att 2 kap. tryckfrihetsférordningen om skyldigheten att |amna ut all-
manna handlingar inte & tillamplig inom privat halso- och sjukvards-
verksamhet.

| 3kap. 12 8 upplyses om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer meddelar foreskrifter om vilka uppgifter som ska
ingdi en patientsakerhetsberéttelse.

Bemyndigande m.m.

11 8 Regeringen €eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om vilka moment som ska ingd i vardgivarens
systematiska patientsiker hetsar bete.

Paragrafen, som inte har ndgon motsvarighet i LYHS, innehdller ett be-
myndigande att meddela foreskrifter om patientsdkerhetsarbetet. Rege-
ringen avser att i den ovanndmnda nya patientsékerhetsférordningen ge
Socialstyrelsen foreskriftsrétt i fragor som omfattas av bemyndigandet i
forevarande paragraf.

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer
meddelar foreskrifter om

1. hur anmalningsskyldigheten enligt 57 88 ska fullgoras, och

2. vilka uppgifter som ska ingd i en patientsiker hetsberattelse enligt
108.

Paragrafen motsvaras delvis av 8 kap. 17 8§ 4 LYHS, men & utformad
som en upplysningsbestémmelse. Vidare omfattar paragrafen &ven
foreskrifter om anmélningar enligt den i forhdlande till LYHS nya
bestammelsen i 3 kap. 7 § om vardgivares skyldighet att anmala legiti-
merad personal till Socialstyrelsen samt foreskrifter om vilka uppgifter
en patientsikerhetsberattel se skainnehalla.

Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 69 och s. 102.

4 kap. Behorighetsfréagor
L egitimation

18 Den som i enlighet med vad som anges i nedanstdende tabell har
aviagt hogskoleexamen eller har gatt igenom utbildning och som, i
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forekommande fall, fullgjort praktisk tjanstgoring ska efter anstkan fa
legitimation for yrket.

Legitimation far inte meddelas om forhallandena ar sddana att legiti-
mationen skulle ha &terkallats enligt bestdmmelserna i 8 kap. om
sokanden hade varit legitimerad.

En legitimerad psykoterapeut ska i samband med sin yrkesutévning
ange sin grundutbildning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far i de
fall som anges i tabellen meddela foreskrifter om vilken utbildning och
praktisk tjanstgoring som kravs for att fa legitimation.

Yrke/Yrkestitel Utbildning Praktisk
tjanstgoring

1. apotekare apotekarexamen

2. arbetsterapeut arbetsterapeutexamen

3. audionom audionomexamen

4. barnmorska barnmor skeexamen

5. biomedicinsk biomedicinsk

analytiker analytikerexamen

6. dietist dietistexamen

7. kiropraktor enligt foreskrifter enligt
foreskrifter

8. logoped logopedexamen

9. lakare |&kar examen enligt
foreskrifter

10. naprapat enligt foreskrifter enligt
foreskrifter

11. optiker optikerexamen

12. ortopedingen;j6r ortopedingen;jdr sexamen

13. psykolog psykologexamen enligt
foreskrifter

14. psykoter apeut psykoter apeutexamen

15. receptarie receptarieexamen

16. réntgensjukskoterska  rontgensj ukskoter skeexamen

17. sukgymnast sjukgymnastexamen

18. sjukhusfysiker sjukhusfysikerexamen

19. sjukskéterska §jukskoter skeexamen

20. tandhygienist tandhygienistexamen

21. tandlékare tandl8karexamen

Regeringen far meddela foreskrifter om att dven andra utbildningar an
demsom angesi tabellen ska ge rétt till legitimation.

Paragrafen motsvarar delvis 3kap. 2 och 118 LYHS. Tabellen ar

likalydande med den tabell som finns inford i andlutning till 3 kap. 2 §
LYHS.
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| fjarde stycket finns ett bemyndigande for regeringen eller den Prop. 2009/10:210
myndighet som regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter i de fall
som anges i tabellen om vilken utbildning och praktisk tjanstgéring som
kravs for att fa legitimation. De fall som hér avses & de som i tabellens
kolumner " Utbildning” och " Praktisk tjanstgoring” & angivna med enligt
foreskrifter. Det innebér bl.a. att det for yrkena kiropraktor och naprapat
inte finns sidana faststéllda yrkesexamina som anges for 6vriga yrkes-
grupper. Vad som ska kravas for att fa legitimation som kiropraktor och
naprapat anges i férordning eller myndighetsforeskrifter. |1 de fall det
enligt tabellen kravs fullgjord praktisk tjanstgéring for att fa legitimation
anges dven dettai férordning eller myndighetsforeskrifter.

| femte stycket finns ett bemyndigande for regeringen att meddela fore-
skrifter om att &ven andra utbildningar 8n dem som anges i tabellen ska
gerétt till legitimation. Bestammelsen motsvarar i sak 3 kap. 11 § LYHS.
Foreskrifter om sadana alternativa utbildningar som avses i
bestdmmelsen finns for néarvarande i forordningen (1998:1513) om
yrkesverksamhet p& halso- och sjukvardens omréde for bl.a. audionomer,
biomedicinska analytiker, dietister och ortopedingenjorer, vilka fick ratt
till legitimation 2006 och bland vilka det fortfarande finns manga
yrkesutévare som har dldre utbildningar &1 dem som anges i tabellen.
Regeringen har for avsikt att i en ny patientsdkerhetsférordning féra in
motsvarande bestdmmelser. Lagradet har féreslagit att bemyndigandet
—som i lagrédsremissen utgjorde en egen paragraf, 4 kap. 11 § — ska utga
eftersom det efter vissa sprékliga justeringar kan tickas av bemyn-
digandet i fjarde stycket i nu aktuella paragraf. Regeringen anser dock att
eftersom de tvd bemyndigandena avser olika situationer, bor de héllas
isdr. Vidare bor inte regeringen heller i fortséttningen kunna delegera
foreskriftsrétten i de fall som avses i femte stycket till en myndighet. P&
de angivna skdlen bor bada bemyndigandena behdllas.

Forarbeten finns i prop. 1983/84:179 s. 34 ff., prop. 1997/98:109
s.92f. och s.154f. och s. 158, prop. 1999/2000:56 s.23 och prop.
2005/06:43 s. 21 f. och s. 62.

28 Den som pa annat satt an genom sadan uthildning eller praktisk
tjanstgoring som avses i 1§ har forvarvat motsvarande kompetens, far
efter ansdkan ges legitimation for yrket.

Paragrafen motsvarar i sak 3kap. 138§ LYHS. | syfte att fortydliga att
legitimation som Socialstyrelsen meddelat med stéd av denna bestéam-
melse har samma innebdrd som en legitimation som erhallits enligt 1 §,
har paragrafen fatt en annan placering i kapitlet (se &ven kommentaren
till 4 kap. 3 8).

Forarbeten finns i prop. 1983/84:179 s. 34 f. och prop. 1997/98:109
s. 158 f.

3§ Beteckningen legitimerad far anvandas endast av den som fatt
legitimation enligt 1 eller 2 8.

Paragrafen motsvarar 3 kap. 3 8§ LYHS, med den éndringen att det klar-
gors att &ven den som fétt legitimation enligt 4 kap. 2 § far anvanda
beteckningen legitimerad.
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Forarbeten finns i prop. 1992/93:83 s. 44 f. och prop. 1997/98:109 Prop. 2009/10:210
s. 155.

Ensamratt till yrke

4§ Behdrig att utdva yrke som apotekare, barnmorska, lékare, recep-
tarie och tandlékare ar endast den som har legitimation for yrket eller
som sdrskilt forordnats att utéva det.

Paragrafen motsvarar 3 kap. 4 8 LYHS.
Forarbeten finns i prop. 1983/84:179 s. 20 ff. och s. 38 ff. samt prop.
1997/98:109 s. 155.

Skyddad yrkestitel

58 En i 18 angiven yrkestitel far anvandas endast av den som har
legitimation for yrket eller genomgar foreskriven praktisk tjanstgoring.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 3 kap. 58 LYHS. Den nya lydelsen
innebar att inte bara den som har fatt legitimation enligt 4 kap. 1 § utan
aven den som har getts legitimation med stéd av 2 § har rétt att anvanda
en skyddad yrkestitel.

Forarbeten finns i prop. 1992/93:83 s. 44 f. och prop. 1997/98:109 s.
156.

6 8 | yrkesverksamhet pa hédlso- och sukvardens omréade far den som
enligt 58 saknar behdrighet att anvdnda en skyddad yrkestitel inte
anvanda en titel som kan forvaxlas med en sadan titel.

Paragrafen motsvarar i sak 3 kap. 7 8§ LYHS.
Forarbeten till bestammelsen i LYHS &terfinns i prop. 1997/98:109 s.
157.

Kompetens som Europalékare

7 8 En legitimerad l&kare som har gatt igenom viss praktisk utbildning
ska efter anstkan f& bevis om kompetens som allméanpraktiserande
|akare (Europalékare).

En lakare far ange att han eller hon har kompetens som Europal akare
endast om han eller hon har sadan kompetens.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 3 kap. 88 LYHS. Foreskrifter om
vilken praktisk uthildning som krévs for att fa bevis om kompetens som
Europal&kare kommer att meddelas med stdd av bemyndigandet i 4 kap.
11 8. Med annan behdrighet &én legitimation avses bl.a. kompetens som
Europal &kare.

Forarbeten finnsi prop. 1992/93:83 s. 26 ff. och s. 42 f.
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Specialistkompetens

88 En legitimerad lakare eller tandldkare som har gatt igenom viss
vidareuthildning ska efter ansokan f& bevis om specialistkompetens.

En lakare dler tandldkare far ange att han eller hon har specia-
listkompetens inom specialiteten i sitt yrke endast om han eller hon har
sadan kompetens.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 3 kap. 9 § forsta och andra styckena
LYHS. Foreskrifter om vilken praktisk utbildning som kravs for att fa
bevis om specialistkompetens kommer att meddelas med stod av
bemyndigandet i 4 kap. 11 8. Med annan behotrighet én legitimation
avses bl.a. specialistkompetens.

Forarbeten finns i prop. 1983/84:179 s. 37 och prop. 1997/98:109 s.
157f1.

98 En sjukskoterska far anvanda en titel som motsvaras av en
specialistgukskoter skeexamen endast om han eller hon har aviagt en
sadan examen.

Paragrafen motsvarar i sak 3 kap. 9 § tredje stycket LYHS. Liksom anges
uttryckligen i den ndmnda bestdmmelsen i LYHS & det specidist-
sjukskoterskeexamen i hogskoleférordningen (1993:100) som avses i
paragrafen.

Forarbeten finnsi prop. 1997/98:109 s. 86 och s. 157 f.

Behoérig myndighet

10 & Ansokningar om legitimation, sarskilt forordnande att utéva yrke,
bevis om kompetens som Europal 8kare och bevis om specialistkompetens
proévas av Socialstyrelsen.

Paragrafen motsvarar i sak 3 kap. 10 § LYHS.
Forarbeten till bestammelsen i LYHS &terfinns i prop. 1997/98:109
s. 158.

Ovriga bemyndiganden

11 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om legitimation och annan behérighet for hélso-
och sjukvérdspersonal.

Paragrafen, som i sak motsvarar 8 kap. 17 § 1 LYHS, har utformats i
enlighet med Lagradets forslag rérande 4 kap. 12 8 1 i lagradsremissen.

Bemyndigandet omfattar foreskrifter om legitimation och annan
behdrighet for halso- och sukvardspersonal, oavsett om en person har
genomgatt sin utbildning i Sverige eller utomlands. Med ”annan
behorighet” avses sérskilt férordnande att utéva yrke enligt 4 8, kompe-
tens som Europal&kare enligt 7 § och specialistkompetens for 18kare och
tandlakare enligt 8 § i férevarande kapitel.
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12 8§ Regeringen f&r meddela foreskrifter om avgifter for prévning av
ansdkan om legitimation och annan behdrighet.

Paragrafen, som har utformats utifran Lagradets synpunkter rdrande
4kap. 128 2 i lagradsremissen, har ingen motsvarighet i LYHS. Rege-
ringen avser att i en kommande patientsékerhetsférordning meddela
foreskrifter om att avgifter far tas ut.

5 kap. Begransningar i ratten fér andra an halso- och
s ukvérdspersonal att vidta vissa halso- och §ukvardande &tgér der

1§ Andra an halso- och sjukvardspersonal far inte yrkesméassigt under-
stka ndgon annans halsotillstdnd eller behandla ndgon annan for
sjukdom eller darmed jamforligt tillstand genom att vidta eller foreskriva
ndgon av foljande atgarder i forebyggande, botande eller lindrande
syfte:

1. behandla sadana smittsamma sukdomar som enligt smittskydds-
lagen (2004:168) ar anmalningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epilepsi
eller gukliga tillstdnd i samband med havandeskap €ller forlossning,

3. undersoka €eller behandla ndgon annan under allman bedévning
eler under lokal bedévning genom injektion av beddvningsmedel eller
under hypnos,

4. behandla ndgon annan med radiol ogiska metoder,

5. utan personlig undersokning av den som stkt honom eller henne,
lamna skriftliga rad eller anvisningar for behandling,

6. undersoka eller behandla barn under atta ar, eller

7. prova ut kontaktlinser.

Paragrafen motsvarar huvudsakligen 4 kap. 1-3 88 LYHS, med vissa
redaktionella andringar. Vidare har, i enlighet med Lagradets forslag,
forbudet for andra dn hélso- och sjukvérdspersonal att tillhandahdlla
kontaktlinser tagits bort. Enligt Lagrédet framstér den nuvarande fore-
skriften om att bara halso- och sjukvardspersonal far silja kontaktlinser
som otidsenlig med hénsyn till att det numera & mdjligt och vanligt att
kopa kontaktlinser Gver Internet.

| prop. 2005/06:43 Legitimation och skyddad yrkestitel (s. 38 ff) ansdg
regeringen att den snabba utveckling som skett under de senaste tio aren
nar det gélde anvandningen och tillhandahdllandet av kontaktlinser
motiverade en Gversyn av foreskrifterna pa omradet. Regeringen gav
2005 Socialstyrelsen i uppdrag att utreda om féreskrifterna & andamals-
enliga och tillréckliga. Socialstyrelsen redovisade uppdraget i rapporten
Synundersokning och synhjépmedel — Optikerns arbetsuppgifter (2006)
och foreslog att forbudet mot att tillhandahdlla kontaktlinser skulle
upphavas da denna reglering ansgs fordldrad. Myndigheten ansg dock
att det fanns starka patientsakerhetsskal att behalla forbudet for andra an
hélso- och sukvardspersonal att prova ut kontaktlinser.

Lagradet har vidare, angdende forslaget till Skap. 28 i lagréds-
remissen, anfort att uttrycket "den som tillhor hdso- och sukvéards-
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personalen” och liknande uttryck i en rad paragrafer bor erséttas av den  Prop. 2009/10:210
kortare formuleringen "hédso- och sukvardspersonalen”. Forevarande
paragraf har justeratsi enlighet med L agradets synpunkter.
Forarbeten till bestammelsernai LY HS éterfinnsi prop. 1997/98:109 s.
104 f. och 159 f.

6 kap. Skyldigheter for halso- och sjukvérdspersonal m.fl.
Allméanna skyldigheter

18 Halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i Gverens-
stammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.
Varden ska s langt som mgjligt utformas och genomféras i samrad med
patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.

Paragrafen motsvarar i sak 2 kap. 1 8 LYHS. Vad som avses med hélso-
och sukvérdspersonal anges i 1kap. 48. Paragrafen har justerats
sprékligt i enlighet med Lagradets yttrande (se kommentaren till 5 kap.
18).

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 43 ff., prop. 1993/94:149 s. 63
ff. och s. 118 samt prop. 1997/98:109 s. 151.

28 Den som tillhdr halso- och sukvardspersonalen bar salv ansvaret
for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter.

Forsta stycket innebar ingen inskrankning i vardgivarens ansvar enligt
denna lag éler annan forfattning.

Paragrafens forsta stycke motsvarar 2 kap. 5 § LYHS. Forarbeten finns i
prop. 1993/94:149 s. 66 f. och s. 119.

Andra stycket & nytt i forhdllande till LYHS och & avsett att fortydliga
att vardgivaren altid har ett ansvar for att halso- och sukvards-
verksamheten organiseras och bedrivs i Overensstémmelse med det
halso- och sukvardsréttsliga regelverket. | detta ligger bl.a. en skyldighet
att tillse att halso- och sjukvardspersonalen har rétt kompetens for sina
arbetsuppgifter. Vardgivaren ansvarar for att identifiera medarbetarnas
utbildningsbehov och ge mojligheter till regelbunden fortbildning och
kompetensutveckling. Vardgivarna har ocksa ett ansvar for att instruk-
tioner och rutiner & andamdlsenliga och att dessa, liksom de forfatt-
ningar som géller for halso- och gukvarden, efterlevs.

Lagradet har efterfrégat en redogorelse for vad paragrafen har for
betydelse for straff- och skadestdndsansvaret. Nagon utforlig redovisning
av vad som géller i dag betr&ffande vardgivarnas respektive de enskilda
yrkesutovarnas straff- eller skadestandsréttsliga ansvar |&ter sig inte goras
i detta sammanhang, men avsikten med paragrafen &r inte heller att &ndra
radande ansvarsférhallanden.

38 Den som tillhtr halso- och sjukvardspersonalen far delegera en

arbetsuppgift till ndgon annan endast nér det ar forenligt med kravet pa
en god och saker vard.
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Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan, ansvarar for att
denne har forutséttningar att fullgora uppgiften.

Paragrafen motsvarar 2kap. 6 8 LYHS med framst den skillnaden att
begreppet " verldta’ har byts ut mot " delegera’. Nagon andring i sak &
inte avsedd.

Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 69 f. och s. 119.

4 8§ Halso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att bidra till att hog
patientsakerhet upprétthalls. Personalen ska i detta syfte till vardgivaren
rapportera risker for vardskador samt handelser som har medfért eller
hade kunnat medfora en vardskada.

Halso- och sjukvardspersonalen har motsvarande rapporterings-
skyldighet dven nér det galler andra skador &n vardskador till foljd av
sikerhetsbrister i verksamheten vid en sddan sjukvardsinrattning eller
enhet somavsesi 7 kap. 7 §

Paragrafen behandlas i avsnitt 11.3, dar &ven Lagradets synpunkter nér
det géller rapporteringsskyldigheten redovisas.

Forsta stycket motsvarar delvis 2 kap. 7 8 LYHS. En skillnad gentemot
LYHS & att rapporteringsskyldigheten i den nya lagen inte begrénsas av
att patienten ska ha drabbats av eller riskerat att drabbas av en allvarlig
skada eller sukdom. Andra viktiga férandringar & att det inférs en
generell skyldighet for hdlso- och sjukvardspersonalen att bidra till att
hog patientsskerhet upprétthdlls samt att det tydliggors att syftet med
rapporteringen & att Oka patientsikerheten. Halso- och sjukvérds-
personalens rapporteringsskyldighet handlar inte om att rapportera att
individer har begétt felhandlingar utan om att anméla sadant som vérd-
givaren behover kanna till for att kunna vidta patientsékerhetshéjande
atgarder.

Ett skal till att allvarlighetsrekvisitet & borttaget ar att vardgivaren i
sitt patientsakerhetsarbete har behov av fa vetskap om alatyper av risker
for vardskador samt handelser dér en patient i det konkreta fallet drabbats
av dller riskerat att drabbas av en vérdskada. H&also- och sjukvards-
personalen skainte behtva gora nagra avvagningar av huruvida en skada
eller sukdom &r alvarlig och darmed ska rapporteras. Det ankommer pa
vardgivaren att analysera informationen fran personalen samt ta stélIning
till om en anmalan ska goras till Socialstyrelsen eller om andra atgarder
behover vidtas enligt bestdmmelsernai 3 kap.

Andra stycket, som utformats i enlighet med Lagradets yttrande, & nytt
i forh@landetill LYHS. Av bestammelsen foljer att halso- och sjukvérds-
personal vid sukvardsinrattningar dar det far ges psykiatrisk tvangsvérd
eller rattspsykiatrisk vard samt vid enheter for rattspsykiatriska under-
sokningar inte enbart har en rapporteringsskyldighet nar det géller vard-
skador enligt forsta stycket utan &en nér det géller andra skador till féljd
av sikerhetsbrister i verksamheten. Halso- och gukvardspersonalen ska
rapportera sava risker for andra skador @n vardskador som intraffade
handelser som lett till eller hade kunnat leda till sddana skador. | 3 kap.
6 § foreskrivs att vardgivare och enheter enligt 7 kap. 7 § ska anmdatill
Socialstyrelsen om nagon drabbats av eller riskerat att drabbas av annan
allvarlig skada an vardskada till foljd av sikerhetsbrister i verksamheten.

207

Prop. 2009/10:210



Halso- och sjukvardspersonalens rapporteringsskyldighet &r dock, liksom  Prop. 2009/10:210
vad galler vérdskador enligt forsta stycket, inte begransad till alvarliga
skador. Se d&ven kommentaren till 3 kap. 6 8.
Paragrafen har vidare justerats sprakligt i enlighet med Lagrédets
yttrande (se kommentaren till 5 kap. 1 §).
Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 67 f. och s. 105.

58 Halso- och sjukvardspersonalen ska i fragor som rér barn som far
illa eller riskerar att fara illa samverka med samhéllsorgan,
organisationer och andra som berdrs. | frdga om utlamnande av
uppgifter géller de begransningar som foljer av 12—14 88§ och av offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

Halso- och sjukvardspersonalen ska sarskilt beakta ett barns behov av
information, r&d och stéd om barnets féralder eller ndgon annan vuxen
som barnet varaktigt bor tillsammans med

1. har en psykisk storning eller en psykisk funktionsnedsattning,

2. har en allvarlig fysisk sukdom eller skada, €ller

3. & missbrukare av alkohol eller annat beroendeframkallande medel.

Detsamma géller om barnets foralder eller ndgon annan vuxen som
barnet varaktigt bor tillsammans med ovantat avlider.

Bestammelser om skyldighet att anméla till socialndmnden att ett barn
kan behéva ndmndens skydd finns i 14 kap. 18 socialtjanstlagen
(2001:453).

Forsta stycket motsvarar i huvudsak 2 kap. 1 a§ forsta stycket LYHS.
Fjarde stycket &r likalydande med 2 kap. 2 § tredje stycket LYHS. For-
arbetena till dessa bestammelser i LYHS &terfinns i prop. 2002/03:53 s.
57 ff., s. 62 ff. och s. 115.

Andra och tredje styckena motsvarar i sak 2 kap. 1 a § andra och tredje
styckena LYHS. Forarbeten till de bestdmmelserna finns i prop.
2008/09:193 s. 10 f. och s. 31.

Forsta och andra styckena har justerats sprékligt i enlighet med
Lagradets forslag (se kommentaren till 5 kap. 1 §).

6 & Den som har ansvaret for halso- och sjukvarden av en patient ska se
till att patienten ges individuellt anpassad information om

1. sitt hélsotillstand,

2. de metoder for understkning, vard och behandling som finns,

3.sina mdjligheter att valja vardgivare och utférare inom den
offentligt finansierade halso- och sjukvarden, samt

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan lamnas till patienten ska den i stallet l1am-
nas till en narstaende till patienten. Informationen far dock inte lamnas
till patienten eller nagon narstdende om det finns hinder for dettai 12 §
andra stycket eller 138§ forsta stycket eller i 25kap. 6 eler 78§
offentlighets- och sekretessiagen (2009:400).

Paragrafen motsvarar 2 kap. 2 § forsta och andra styckena LYHS i den
lydelse som bestammelserna far den 1 juli 2010.
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Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 43 f., 1980/81:28 s. 27,
1993/94:149 s. 63 ff. och s. 118 f., prop. 1998/99:4 s. 23 f. och s. 49 f.
samt prop. 2009/10:67 s. 46 f. och s. 81.

78 Nar det finns flera behandlingsalternativ som star i 6verensstam-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet ska den som har ansvaret
for halso- och sjukvarden av en patient medverka till att patienten ges
majlighet att vélja det alternativ som han eller hon féredrar.

Den som har ansvaret for halso- och sukvarden av en patient ska
medverka till att en patient med livshotande eller sérskilt allvarlig sjuk-
dom eller skada far en fornyad medicinsk bedémning, om det medicinska
stéllningstagandet kan innebara sarskilda risker for patienten eller har
stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.

Denna paragraf omfattar inte tandvard enligt tandvardsiagen
(1985:125).

Paragrafen motsvarar 2kap. 2a8 LYHS i den lydelse som
bestdmmelserna far den 1 juli 2010.

Forarbeten till paragrafen i LYHS aterfinns i prop. 1998/99:4 s. 25 ff.
och s. 50 samt i prop. 2009/10:67 s. 65 f. och s. 81.

88 Om en patient har avlidit ska den som tillhor hélso- och sjukvards-
personalen fullgéra sina uppgifter med respekt for den aviidne.
Narstdende ska visas hansyn och omtanke.

Paragrafen motsvarar 2kap. 38 LYHS. Dock har begreppet ”efter-
levande” ersatts av "narstdende’, vilket omfattar en nagot vidare krets
personer.

Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 67 f. och s. 119.

98 En lékare eler tandldkare som &r verksam inom den offentligt
bedrivna halso- och gukvarden ar skyldig att, i den omfattning dvriga
skyldigheter i yrkesutévningen inte hindrar det eller det annarsinte finns
sarskilda skal mot det, utféra understkningar och ge utlatanden Gver
dessa pd begdran av lansstyrelse, domstol, aklagarmyndighet eller
polismyndighet.

En lékare som &r verksam inom den offentligt bedrivna hdlso- och
sjukvarden ar pd begéran av polisman skyldig att, i den omfattning
Ovriga skyldigheter i yrkesutévningen inte hindrar det eller det annars
inte finns sérskilda skal mot det, utféra en undersdkning som innebér
kroppsbesiktning av nagon som &r misstankt for brott som kan ge frihets-
straff.

Begransningen i skyldigheten att utféra undersbkningar och ge
utldtanden géller inte for en lakare som &r verksam huvudsakligen inom
Oppen vard och, nar det galler undersokning och utldtande om alkohol-
paverkan, inte heller for ndgon annan lakare.

| lagen (2005:225) om réattsintyg i anledning av brott finns det sr-
skilda bestammelser om utldtanden i vissa fall.

Paragrafen motsvarar i sak 2kap. 3§ forordningen (1998:1513) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omréde.
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Andra stycket innebér att 18kare, men inte tandl8kare, & skyldiga att Prop. 2009/10:210
under vissa omstandigheter utfora kroppsbesiktning pa begdran av
polisman. Lagradet har anfort att med hansyn till att en kroppsbesiktning
kan innefatta understkning av munhalan (jfr 28 kap 12 § andra stycket
rattegangsbalken) kan det finnas skl att ndmna tandldkare ocksa i andra
stycket. Saken bor enligt Lagrédet uppmarksammas i den fortsatta
beredningen.

Det kan ifrégasittas om det finns behov av en utvidgning av bestam-
melsen eftersom &ven lakare har rétt att undersoka munhdlan. Vidare bor
ett fordag som innebdr en skyldighet for tandldkare att utféra kropps-
besiktning utredas nérmare innan det 1&ggs fram.

108 Den som i sin yrkesverksamhet inom halso- och gukvarden
utfardar ett intyg om nagons halsotillstand eller vard, ska utforma det
med noggrannhet och omsorg.

Paragrafen motsvarar 2 kap. 4 § LYHS.

Lagradet har efterlyst en foreskrift om att ett intyg om nagons hélso-
tillstand eller vard ska ges ett innehdll som motsvarar de verkliga forhal-
landena. Fragan om paragrafen bor kompletteras i angivet hanseende bor
enligt Lagradet 6vervégasi den fortsatta beredningen.

Ifrdgavarande paragraf kompletteras av bl.a. Socialstyrelsens fore-
skrifter (SOSFS 2005:29) om utfardande av intyg inom haso- och
sjukvarden. Dé&r framgér bl.a. att den som avser att utfarda ett intyg ska
vara objektiv vid insamlingen av det material som skaliggatill grund for
intyget samt att intyget ska vara fullstdndigt och entydigt. Intygs-
utfardaren ska beakta att intyget kan f& avgorande betydelse i offentliga
och enskilda réattsforhdllanden och noga se till att endast uttala sig om
forhallanden som han eller hon har tillracklig kdnnedom om.

Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 71 och s. 119.

Anmalningsskyldighet for halso- och sjukvéardspersonal som
expedierar lakemedel

118 Om en legitimerad yrkesutdvares forskrivning av narkotiska 1ake-
medel, andra sirskilda |&kemedel, alkoholhaltiga |akemedel eller teknisk
sprit skéligen kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad
erfarenhet, ska den hélso- och sjukvardspersonal som expedierar
|&kemedel anméala detta till Socialstyrelsen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vad som avses med sarskilda |&kemedel.

Paragrafen & ny i forhdlande till LYHS. Forsta stycket behandlas i
avsnitt 12 och andra stycket i avsnitt 8.5.

| forsta stycket fastslas en skyldighet for halso- och sukvardspersonal
som expedierar lékemedel, dvs. lamnar ut lakemedel, att anméda
misstanke om exempelvis dverférskrivning av narkotiska lakemedel och
andra sk. sérskilda lékemedel, alkoholhaltiga l8kemedel samt teknisk
sprit. Bestammelsen har utformatsi enlighet med Lagradets yttrande.
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Vilka som &r att betrakta som hélso- och ukvéardspersonal definierasi
1 kap. 4 8. Som halso- och sjukvéardspersonal anses bl.a. apotekspersonal
som tillverkar eller expedierar |akemedel (punkt 4).

Anmalan ska goras om forskrivningen skéligen kan befaras sta i strid
med vetenskap och beprévad erfarenhet. Beviskravet ”skéligen kan be-
faras’ & forhdlandevis 1agt. Det & tillrackligt att det finns faktiska
omstandigheter som pekar mot att forskrivningen star i strid med veten-
skap och beprovad erfarenhet. Exempel pa en sidan omstandighet kan
vara att yrkesutovaren forskriver stora mangder narkotiska lékemede till
en och samma patient eller att yrkesutdvaren har ett férskrivningsmonster
som klart avviker fran vad som kan forvantas i den verksamhet som han
eller hon arbetar inom.

Begreppet alkoholhaltiga l18kemedel definieras i 22 a§ forsta stycket
|akemedelslagen (1992:859) och narkotiska ldkemedel i 8 § narkotika-
strafflagen (1968:64).

Teknisk sprit definierasi dagi 1 8§ lagen (1961:181) om forsédljning av
teknisk sprit m.m. Regeringen har i prop. 2009/10:125 En ny alkohollag
foredagit att nyssnamnda lag upphévs den 1januari 2011 och att
motsvarigheter till de flesta av bestémmelserna i stéllet ska finnas i den
nyaalkohollagen. | 1 kap. 4 §i fordaget till den lagen finns en definition
av teknisk sprit.

Vilka lékemedel som & klassificerade som "sérskilda |8kemedel”
framgdr av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om forord-
nande och utlémnande av |&kemedel m.m. (receptforeskrifter). Enligt
nuvarande lydelse av foreskrifterna ror det sig om narkotiska |ékemedel,
anabola steroider, tillvxthormon och andra l&kemedel fér vilka recept-
forfalskningsrisk foreligger.

| andra stycket finns ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer att meddela foreskrifter om vad
som avses med sarskilda |akemedel. Regeringen har fér avsikt att med
stod av bemyndigandet delegera till Lakemedelsverket att &ven
fortséttningsvis meddela foreskrifter pd omrédet.

Tystnadsplikt m.m.

12 8§ Den som tillhdr eler har tillhort halso- och sukvardspersonalen
inom den enskilda hélso- och sjukvarden far inte obehdrigen réja vad
han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds halsotillstand
eller andra personliga forhallanden. Som obehérigt réjande anses inte
att nagon fullgor sdan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forord-
ning.

Tystnadsplikt som galler for en uppgift om en patients halsotillstand
galler aven i forhallande till patienten salv, om det med hansyn till
andamalet med halso- och sukvarden ar av synnerlig vikt att uppgiften
inte lamnas till patienten.

For det allménnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Paragrafen motsvarar 2 kap. 8 8 LYHS.
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Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 45, prop. 1980/81:28 s. 28 och  Prop. 2009/10:210
prop. 1993/94:149 s. 119f.

13 8 Den som tillhor eler har tillhort héalso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sukvarden far inte obehdrigen rgja en
uppgift fran en enskild om nagon annan persons héalsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om det kan antas att det finns en risk for
att den som har lamnat uppgiften eller nagon nérstaende till uppgifts-
lamnaren utsitts for vald eller annat allvarligt men om uppgiften rgjs.
Som obehdrigt réjande anses inte att nagon fullgoér sddan uppgifts-
skyldighet som fdljer av lag eller forordning.

For det allménnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Paragrafen motsvarar 2 kap. 9 § LYHS.
Forarbeten finns i prop. 1979/80:2 s. 186 ff., prop. 1980/81:28 s. 21 f.
och s. 28, prop. 1993/94:149 s. 119 f. och prop. 1997/98:109 s. 152 f.

14 8 Den som tillhor eler har tillhort halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehdrigen roja eller
utnyttja sddana uppgifter om en viss varas tillverkning eller innehall,
som han eller hon har fatt kdnnedom om i verksamheten och som har
lamnats dit for att anvéndas som upplysning om eller underlag for
behandling eler annan liknande atgard. Som obehorigt réjande anses
inte att nagon fullgor sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
férordning.

For det allménnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Paragrafen motsvarar 2 kap. 10 § LYHS.
Forarbeten finnsi prop. 1987/88:161 s. 8 f., prop. 1993/94:149 s. 1191.
och prop. 1997/98:109 s. 153.

15 § Utover vad som annars foljer av lag eller forordning & hélso- och
sjukvérdspersonalen skyldig att |amna ut sddana uppgifter som

1. galler huruvida nagon vistas p& en sjukvardsinrattning om upp-
gifterna i ett sarskilt fall begérs av en domstol, aklagarmyndighet, polis-
myndighet, Kronofogdemyndigheten eller Skatteverket,

2. behdvs i verksamhet for personskydd for riksdagens ledambter,
statschefen och évriga medlemmar av kungahuset, statsrad, statssekre-
terare och kabinettssekreterare, om uppgifterna i ett enskilt fall begars
av Sakerhetspolisen,

3. behovs for en réattsmedicinsk under stkning,

4. Socialstyrelsens rad for vissa rattsliga, sociala och medicinska
fragor behdver for sin verksamhet,

5. behovs for prévning av ett drende om att avskilja en studerande fran
hogskol eutbildning, eller

6. Transportstyrelsen behdver for prévning av ndgons lamplighet att
ha korkort, traktorkort eller taxiforarlegitimation enligt yrkestrafiklagen
(1998:490).
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Paragrafen motsvarar 2 kap. 11 § LYHS.

Forarbeten finns i prop. 1981/82:186 s. 13 ff. och s. 65f. (p. 1, 3 och
4), prop. 2005/06:54 s. 10 f. och s. 14 f. (p. 2), prop. 1987/88:41 s. 32
(p. 5) samt prop. 1988/89:134 s. 27 (p. 6).

16 8 Den som, utan att hora till halso- och gukvardspersonalen, till
foljd av anstéllning eller uppdrag eller p& annan liknande grund deltar
eller har deltagit i enskilt bedriven halso- och gukvard far inte
obehdrigen roja vad han eller hon darvid fatt veta om en enskilds
halsotillstdnd eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt
réjande anses inte att nagon fullgér uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

Foér det allménnas verksamhet géaller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Paragrafen, som utformats i enlighet med Lagradets yttrande, motsvarar i
sak 6 kap. 58 LYHS.

Forsta stycket avser personer som deltar i enskilt bedriven (privat)
hélso- och sukvéard utan att tillhora halso- och gukvardspersonaen. For
den sistndmnda kategorin géler i stéllet bestdmmelserna i 6 kap. 12—
14 88. For personer som deltar i det alméannas verksamhet géller, enligt
andra stycket, bestdmmelserna i offentlighetss och sekretesslagen
(2009:400).

Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 94 f. och i prop. 1997/98:109 s.
168.

Bemyndigande

17 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldigheter for halso- och §ukvardspersonalen
som behovs till skydd fér manniskors liv, personliga sékerhet eller halsa.

Paragrafen motsvarar delvis 8 kap. 17 8 2 LYHS, men har fatt en lydelse
som narmare angdluter till bestdmmelserna om delegation av normgiv-
ningskompetens i 8 kap. 38§ och 7 § forsta stycket 1 regeringsformen.
Regeringen har for avsikt att i en ny patientsdkerhetsforordning meddela
foreskrifter motsvarande de bestémmelser om skyldigheter for hdlso- och
sukvardspersonal som i dag finnsi 2 kap. férordningen (1998:1513) om
yrkesverksamhet pa halso- och sukvérdens omrade, forkortad FYHS.
Dock bor en motsvarighet till 2kap. 38 FYHS tas in i den nya
patientsakerhetslagen (6 kap. 9 8).

7 kap. Socialstyrelsenstillsyn
Allmanna bestdmmel ser

18 Halso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av
Socialstyrelsen.

For tillsyn dver halso- och sjukvard inom Forsvarsmakten finns det
sérskilda bestdmmel ser.

213

Prop. 2009/10:210



Paragrafen motsvarar 6 kap. 1 § LYHS.
Forarbeten finns i prop. 1995/96:176 s. 61 ff. och s. 93 samt i prop.
1997/98:109 s. 166 f.

28§ Den som, utan att bedriva halso- och sjukvard, tar emot uppdrag
fran halso- och gukvarden avseende provtagning, analys eller annan
utredning som utgor ett led i beddmningen av en patients halsotillstand
eller behandling, stér i denna verksamhet ocksa under tillsyn av Social-
styrelsen.

Paragrafen motsvarar 6 kap. 2 § LYHS.
Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 66 och s. 93 f.

3 8§ Tillsyn enligt denna lag innebér granskning av att den verksamhet
och den personal som avsesi 1 och 2 88 uppfyller krav och mal enligt
lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stéd av
sadana foreskrifter.

Tillsynen ska framst inriktas p& granskning av att vardgivaren fullgor
sina skyldigheter enligt 3 kap.

Forelaggande enligt 20 och 24 88 och forbud enligt 26-28 88 far
anvandas endast nar verksamheten inte uppfyller de krav som framgar
av lagar och andra foreskrifter.

Paragrafen behandlas i avsnitt 10.1, dar &ven Lagradets synpunkter i
dennadel redovisas.

Forsta och tredje styckena motsvarar 6 kap. 2a8 LYHS samt har lika-
lydande motsvarigheter aven i 13 kap. 2 8 socialtjanstlagen (2001:453)
och 26 8 lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktions-
hindrade. Dessa generellt formulerade bestammel ser om Socialstyrelsens
tillsyn kompletteras i den nya lagen av en bestdmmelse i andra stycket
dar det preciseras vad tillsynen av hédlso- och sukvarden framst syftar
till.

Forarbeten till paragrafens forsta och tredje stycken finns i prop.
2008/09:160 s. 69 ff. och 120 f.

4 8§ Socialstyrelsen ska inom ramen for sin tillsyn
1. lamna rad och ge vagledning,
2. kontrollera att brister och missforhallanden avhjalps,
3. formedla kunskap och erfarenheter som erhdlls genomtillsynen, och
4. informera och ge rad till allmanheten.

58 Vid tillsyn som ror barns forhallanden far barnet héras om det kan
antas att barnet inte tar skada av samtalet. Barnet far horas utan
vardnadshavarens samtycke och utan att vardnadshavaren ar
narvarande.

Bestammelserna i 4 och 588 motsvarar 6 kap. 2b § respektive 2c §
LYHS.

Forarbeten till nuvarande bestdmmelser i LYHS finns i prop.
2008/09:160s.58f.,s. 75f. och s. 121.
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6 8 Socialstyrelsen ska systematiskt tillvarata information som patient-
namnder |amnar enligt 4 8 lagen (1998:1656) om patientnéamndsverk-
samhet mm.

Paragrafen, som inte har ndgon motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt
14.

| 4 § lagen (1998:1656) om patientnamndsverksamhet m.m. foresl s ett
nytt forsta stycke med innebdrd att némnderna ska gora Socialstyrelsen
uppméarksam pa forhdllanden som omfattas avmyndighetens tillsyn.
Redan i dag géller, enligt samma bestdmmelse, att patientndmnderna ska
lamna arliga redogorelser Gver verksamheten till Socialstyrelsen. Nu
ifrégavarande bestammelse innebar att Socialstyrelsen ska ha ett system
for att tatill varainformationen frén patientnamnderna. Myndigheten ska
samla in, ssmmanstélla och géra informationen anvandbar delsi sin egen
tillsyn, dels for vardgivare och andra som dnskar tadel av den.

7 8 Socialstyrelsen ska utdva tillsyn 6ver sakerheten vid sjukvardsinratt-
ningar dar det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard ller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt vid en-
heter for rattspsykiatrisk under sokning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om sikerhetsanpassning och sékerhetsklassificering av
sjukvardsinrattningar och enheter somavsesi forsta stycket.

Forsta stycket motsvarar 6 kap. 3 a§ LYHS. Bestammelsens innebord ér
att Socialstyrelsen i ndmnda verksamheter, forutom att utdva tillsyn
enligt 7kap. 3 och 48§, &en ska utdva tillsyn over sdkerheten.
Begreppet sékerhet avser i detta sammanhang dels samhéllets skydd mot
personer som &r intagna for psykiatrisk tvangsvard eller réttspsykiatrisk
vard, dels sikerhet i varden for de intagna och for personalen pa
vardinrattningarna.

| andra stycket finns ett bemyndigande motsvarande det som nu finnsi
8kap. 1785LYHS.

Forarbeten till bestdmmelsernai LYHS aterfinns i prop. 2005/06:63 s.
25, s. 29 ff. och s. 36 ff.

Anmalningar fran vardgivare

88 Socialstyrelsen ska sikerstdlla att hdndelser som har anméalts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 § har utretts i nddvandig omfattning samt att
vardgivaren har vidtagit de atgarder som kravs for att uppnd hog
patientsaker het.

Forsta stycket géller i tillAmpliga delar &ven anmélningar enligt 3 kap.
68.

Paragrafen, som saknar motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt 11.2.
Vardgivare & enligt 3 kap. 3 § skyldiga att utreda handelser i verksam-

heten som medfort eller hade kunnat medfora en vardskada. Dessa utred-

ningar ska bifogas lex Mariaanméningar till Socialstyrelsen enligt
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3 kap. 5 8. Forevarande bestédmmelser innebér att Socialstyrelsen skata Prop. 2009/10:210
del av véardgivares utredningar och de slutsatser som de kommit fram till

betréffande handelseforloppet, méjliga orsaker och &gardsbehov.

Framstdr véardgivarens slutsatser som rimliga och det inte foreligger

négra sarskilda omstandigheter, exempelvis att det framgér att berord

patient eller yrkesutvare inte har involveratsi utredningen, saknas oftast

skdl for myndigheten att vidta nagra ytterligare atgarder. Det star dock

myndigheten fritt att nér som helst genomfdra en egen utredning.

Syftet med Socialstyrelsens befattning med vardgivarnas anmalningar
ar att vérna patientsdkerheten. Det viktiga & inte vem som eventuellt har
gjort fel eller begétt ett misstag utan vad som hant och vad som kan goras
for att ndgot liknande inte ska intraffa igen. Socialstyrelsen ska darfor
aven se till att vardgivaren har vidtagit de 8tgarder som kravs for att
uppna hog patientsakerhet.

Vad som anges i nu ifrégavarande paragraf om Socialstyrelsens han-
tering av anmélningar av vardskador ska, enligt andra stycket, gdla i
tillampliga delar aven fér anmalningar enligt 3kap. 6 §, dvs. av andra
alvarliga skador an vérdskador till foljd av sdkerhetsbrister i verk-
samheten vid gukvardsinréttningar for psykiatrisk eller réattspsykiatrisk
vard och vid enheter for réttspsykiatriska undersokningar. Dar handlar
det inte om att vardgivarna och enheterna ska vidta atgarder for att uppna
hog patientsakerhet i lagens mening, utan for att uppna ett gott skydd mot
att sddana skador som avsesi 3 kap. 6 § intraffar i verksamheten.

98 Socialstyrelsen ska sprida information till vardgivare om intraffade
handelser som har anmélts till myndigheten enligt 3 kap. 58 sant i
Ovrigt vidta de atgarder som anmélan motiverar for att uppnd hog
patientsakerhet.

Forsta stycket galler i tillampliga delar dven anmalningar enligt 3 kap.
68.

Paragrafen, som saknar motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt 11.2.

Socialstyrelsen har under lang tid pa frivillig vag aterfort erfarenheter
fran sk. lex Maria-drenden till varden. Mot bakgrund av den betydelse
detta har for vardgivarnas patientsakerhetsarbete stadgas i forsta stycket
en uttrycklig skyldighet fér Socialstyrelsen att sprida information till
vardgivarna om anmalda handelser som medfort eller hade kunnat
medféra en allvarlig vardskada. | forsta stycket anges vidare att Social-
styrelsen ska vidta de 6vriga dtgarder som anmalan motiverar for att
uppna hog patientsakerhet. Det kan harvid réra sig om bl.a. ingripanden
mot vardgivaren i form av foérelagganden och forbud enligt 7 kap. 24—
28 88 och/eller mot enskilda yrkesutdvare enligt bestdmmelsernaii 8 kap.

Av andra stycket framgar att forsta stycket i tillampliga delar &ven
géller anmalningar av andra alvarliga skador an vardskador till foljd av
sakerhetsbrister i verksamheten vid sjukvardsinréttningar dar det far ges
vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk vard samt vid enheter for rattspsykia
triska undersokningar. Se &ven kommentaren till 7 kap. 8 8 ovan.
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Klagomal

10 § Socialstyrelsen ska efter anmalan préva klagomal mot halso- och
sjukvarden och dess personal.

Paragrafen, som saknar motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt 8.1 och
10.2.1.

Bestdmmelsen har som syfte att fortydliga att Socialstyrelsen ar skyl-
dig att préva klagomal mot hdlso- och sjukvéarden och dess personal, dvs.
savé klagomd mot hélso- och sjukvardsverksamhet i sig som klagomal
riktade mot enskilda yrkesutévare. S&dan verksamhet som avses i 5 kap.
omfattasinte av bestammelserna om klagomal.

Né&gra begrénsningar stadgas inte nér det galler vem som f&r anméla
klagomal till Socialstyrelsen. Sannolikt blir det dock normalt sett patien-
ten eller, om patienten inte &r kapabel att klaga, dennes narstdende som
anmaler klagomd, men &ven t.ex. patientféreningar kan tankas ha ett
intresse av att anmédla intréffade handelser till Sociastyrelsen for
prévning.

| bestammelsen foreskrivs inte heller att klagomalet maste vara
foranlett av att en patient drabbats av eller riskerat att drabbas av en vard-
skada. | praktiken kommer det sannolikt framst att vara sddana handelser
som anmédls till Sociastyrelsen, men lagen medger att &ven incidenter
eller forhdllanden som inte lett till eller riskerat att leda till nagon
vardskada kan anmélas.

11 8§ Socialstyrelsen ska gora den utredning som behdvs for att kunna
préva klagomdlet. Myndigheten far utreda och préva omstandigheter
sominte har 8beropatsi anmalan.

Paragrafen, som inte har n&gon motsvarighet i LYHS, behandlasi avsnitt
8.1 0ch 10.2.2.

Paragrafen innebér att Socialstyrelsen inte behtver vidta onddigt om-
fattande utredningsdtgérder. Att myndigheten f&r utreda och prova om-
standigheter som inte &beropats i anmalan medfor att Socialstyrelsen inte
ar bunden av vad anmélaren anfért. Anméaren kan t.ex. ha pekat ut en
viss gukskoterska sdsom ansvarig for det intréffade. Om utredningen
visar att just den sjukskéterskan inte var inblandad i héndelsen star det
Socialstyrel sens fritt att &ven granska andra yrkesutévare. Socialstyrelsen
kan dven t.ex. prova vilket ansvar vardgivaren har for det intréffade, oav-
sett om anmélaren lagger den som bedriver verksamheten nagot till last
dler g.

12 § Socialstyrelsen far avsta fran att utreda ett klagomal om

1. det &r uppenbart att klagomalet ar obefogat, eller

2. klagomalet saknar direkt betydelse for patientsikerheten och det
saknas skal att 6vervaga atalsanmélan enligt 23 eller 29 &.

Socialstyrelsen ska inte utreda handelser som ligger mer an tva ar till-
baka i tiden, om det inte finns sirskilda skal.

Paragrafen & ny i forhdllande till LYHS och har i alt vasentligt
utformats i enlighet med Lagradets synpunkter.
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Enligt forslaget till 7 kap. 10 8 & Socialstyrelsen skyldig att provaalla Prop. 2009/10:210
klagoméd som riktas mot halso- och gukvarden och dess personal. Nu
forevarande paragraf innebdr en mojlighet for Socialstyrelsen att avsta
fran att paborja en formell utredning av ett klagomdl. Bestdmmelserna
motiveras av effektivitetsskal. Socialstyrelsen bor i vissafall kunna skilja
sig fran &enden utan att behtva lagga ned tid och andra resurser pa en
utredning. | paragrafen uppstalls vissa krav for nér utredning kan under-
|dtas.

Enligt forsta stycket 1 kan skal foreligga for att underldta utredning om
det & uppenbart att klagomélet &r obefogat. Sa kan vara fallet exempelvis
dar det omedelbart star klart att klagomalet saknar grund eller dar en
person skickar in samma eller liknande klagomal gang pé& gang.

Utredning kan ocksa, enligt forsta stycket 2, underldtas om klagomélet
saknar direkt betydelse for patientsdkerheten och det saknas skal att
Gvervaga dtalsanmalan enligt 23 eller 29 8. Att en vardgivare t.ex. inte
anmalt ny verksamhet till Socialstyrelsen enligt 2kap. 18 kan ha
betydelse ur tillsynssynpunkt och darmed for patientsékerheten. Ett brott
mot anmalningsplikten kan daremot inte sigas ha annat an indirekt pa
verkan pa sakerheten for patienterna. Grund for Socialstyrelsen att avsta
fran att utreda ett klagomd mot att en vardgivare inte har anmalt sin
verksamhet skulle darmed kunna anses foreligga. Vad som omfattas av
begreppet patientsakerhet utvecklasi kommentaren till 1 kap. 6 8.

Av forsta stycket 2 foljer vidare att aven om klagomalet saknar direkt
betydelse for patientsikerheten, ska utredning géras om det kan finnas
skél for atalsanméalan. Bestdmmelser om nér 8talsanmalan ska goras mot
bl.a. vardgivare och mot halso- och sukvardspersonal finnsi 7 kap. 23
respektive 29 8. En anmalan om klagoma kan t.ex. innehdlla uppgifter
som tyder pé att halso- och sjukvardspersonal har begétt brott mot lagens
bestammelser om tystnadsplikt. Ett sddant klagomal ska, &ven om brott
mot tystnadsplikten vanligtvis inte kan ségas aventyra patientsakerheten,
utredas i tillracklig utstrackning s att myndigheten kan ta stallning till
om en dtalsanmélan ska goras.

Av andra stycket foljer att Sociastyrelsen inte ska utreda héndelser
som intréffade mer an tva & tillbaka i tiden, sdvida det inte finns sar-
skilda skél. Skélet for denna bestdmmelse ar att det sdllan & mdjligt att
utreda handelser som ligger langre tillbaka i tiden eftersom personal kan
ha bytts ut, rutiner féréndrats m.m. Med hansyn till patientsékerheten
finns darfor sallan skal att 1agga ner omfattande resurser pa utredning av
handelser som intraffade flera ar tidigare. Sarskilda skal for att anda
utreda kan exempelvis vara att klagomdlet ror en handelse som fétt
alvarliga konsekvenser for en enskild, att det finns skél att misstanka att
ett brott har begétts eller att det finns skal att befara att anmal da missfor-
héllanden alltjamt bestdr. Nagon motsvarande preskriptionsbestammelse
for anmélningar till patientndmnder finnsinte.

Bestdmmelserna i 7 kap. 15 och 16 8§ om Sociastyrelsens underrét-
telseskyldighet m.m. galler inte om ett klagomalsirende med stéd av nu
forevarande paragraf avgors utan att ndgon utredning gors.

138 Om ett klagomal avser brister i kontakten mellan en patient och
halso- och sjukvardspersonalen eller ndgot annat liknande forhallande
inom sadan verksamhet som avses i 1 § lagen (1998:1656) om patient-
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namndsverksamhet mm., far Socialstyrelsen Gverlamna klagomalet till
berord patientnamnd for atgard. Det géller dock endast om forutstt-
ningarnai 12 § for att inte utreda klagomalet &r uppfyllda.

| 7 kap. 19 § LYHS foreskrivs att Halso- och §ukvardens ansvarsnamnd
far overlamna en anmalan om t.ex. brister i kontakten mellan en patient
och hdlso- och sjukvardspersonal till landstinget eller kommunen for
atgard. For ett sadant 6verlamnande kravs dock att det finns grundad
anledning att anta att anmalan inte kan foranleda disciplinpafoljd. Ett
liknande krav for att Socialstyrelsen ska kunna éverlamna ett arende till
en patientnamnd foreslds i nu aktuella paragraf. Av 7 kap. 12 § forsta
stycket i den nya lagen féljer att Socialstyrelsen f&r avsta fran att utreda
ett klagomal om det & uppenbart att klagomalet & obefogat eller om
klagomélet saknar direkt betydelse for patientsdkerheten och det saknas
skél att dvervaga dtalsanméan. Om négon av dessa forutsattningar fore-
ligger ska Socialstyrelsen kunna 6verldmna arendet till en patientnamnd.
Om Socialstyrelsen inte inleder nagon utredning eftersom mer an tva ar
har gétt sedan den aktuella handelsen intréffade, kan myndigheten ocksa
lamna &rendet vidare. Som namnts ovan finns det inte nagon preskrip-
tionsregel for hanteringen hos patientnémnderna.

Ett 6verlamnande kan ske av en del av ett klagomal som Social-
styrelsen i Gvrigt pdborjar en utredning av. Avsikten &r att ett Gver-
lamnande ska kunna ske av &renden eller vissa delar av &renden som &r
mer [&mpliga for en patientndmnd att hantera.

Forarbeten till 7 kap. 19 8§ LYHSfinnsi prop. 1993/94:149 s. 129.

14 § Klagomdl bor anmélas skriftligen. | anmalan bor anges
1. den halso- och sjukvardsverksamhet som klagomalet riktar sig mot,
2. den handel se som klagomalet avser,
3. tidpunkten for handelsen, samt
4. anmélarens namn och adress.

Paragrafen har ingen motsvarighet i LYHS.

Av bestammelsen framgar att klagoma inte maste anmélas skriftligen.
Syftet & att det ska vara sd enkelt som mgjligt for enskilda att framfora
klagomal. Eftersom Socialstyrelsen inte & bunden av vilka omstandig-
heter den enskilde &beropar eller av vad den enskilde "yrkar” saknas
anledning att ha ett krav pa skriftlighet. Socialstyrelsen ska, oavsett i
vilken form klagoma anhangiggors, hjalpa den enskilde att precisera sitt
klagomal samt ta reda pa de uppgifter som myndigheten behéver for att
eventuellt kunnainleda en utredning.

158 Socialstyrelsen ska snarast Overlamna anmalan och, i forekom-
mande fall, de handlingar som bifogats anmalan till den vardgivare eller
hélso- och sjukvardspersonal som klagomalet riktas mot eller kan anses
vara riktat mot.

Forsta stycket géller inte om Socialstyrelsen avgor arendet med stod
avl128.

Paragrafen har ingen direkt motsvarighet i LYHS. Av 7 kap. 11 § fram-
gér att Socialstyrelsen inte & bunden av vad som &beropats i anmalan.
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Nar myndigheten tar del av ett klagomd kan det visa sig att fel Prop. 2009/10:210
yrkesutdvare har namngetts eller att dven annan hadlso- och sjukvards-
personal direkt berors av klagomalet. Begreppet "eller kan anses vara
riktat mot” i forsta stycket innebér att Socialstyrelsen i dessa fall ska
Overldmna anméan och bifogade handlingar @ven till hdlso- och sjuk-
vardspersonal eller vardgivare som inte pekas ut i anmdan men som
anda far anses omfattas av klagomalet.
Av andra stycket framgér att ngon underréttelse inte behtver goras
om Sociastyrelsen finner att utredning kan underlatas med stod av 7 kap.
128

16 § Den som klagomélet avser, patienten och, om patienten inte sjalv
har kunnat anméla saken, en narstdende till honom eller henne, har ratt
att ta del av det som har tillforts arendet och ska, innan arendet avgors,
ges majlighet att ta del av och lamna synpunkter pa det som har tillforts
arendet.

Om klagomélet avser halso- och sjukvardspersonal ska berdrd vard-
givare hérasi arendet, omdet inte &r uppenbart obehtvligt.

Under réattel seskyl digheten galler inte om Social styrelsen avgor arendet
med stod av 12 8.

Ratten att ta del av uppgifter och underrattel seskyldigheten galler med
de begrénsningar som foljer av 10 kap. 3 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

| avsnitt 10.2.2 konstaterar regeringen att ett klagomélsirende inte inne-
fattar myndighetsutévning mot nagon enskild samt att forvaltningsagens
(1986:223) bestammelser om parts rétt till insyn i utredningsmaterial et
(16 8) och myndigheters kommunikationsplikt (17 8) darfér inte ar
tillampliga. Nu ifrdgavarande paragraf & avsedd som en motsvarighet till
de nédmnda bestammelserna i forvaltningslagen. | forsta stycket regleras
rétten till insyn for och Social styrel sens underréttel seskyldighet gentemot
dels den som klagomdlet avser, dels patienten och, om patienten inte
sév har kunnat anméla saken, en nérstaende till honom eller henne.

Aven om ritten till insyn inte galler andra anmalare &n patienter och
narstéende till patienter kan myndigheten, om inte bestdmmelser om
sekretess légger hinder i végen, ge &en andra anmélare, exempelvis en
patientorganisation som har framfort generella klagomd mot en viss
verksamhet, en majlighet att tadel av det som tillforts drendet. Ett sdant
forfarande kan manga ganger vara lampligt och & i linje med stats-
maktens uttalade vilja att den offentliga forvaltningen ska vara s3 dppen
och transparent som mgjligt.

Med begreppet nérstéende ska forstas den eller de som stér patienten
narmast. Vilka dessa & fér avgoras frén fall till fall. Vanligtvis & det
familjen, annan nara slakt eller sammanboende men det kan ocksa vara
en ndra van. For att vanner ska anses vara narstaende ska det dock vara
frdga om en djup vanskap. Enbart bekanta eller vanliga goda vanner kan
inte anses vara narstaende (jfr prop. 1993/94:149 s. 69).

Av andra stycket framgar att vardgivaren som regel ska horasi drendet
&ven om det & en enskild yrkesutévare som avses med klagomalet.
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Av tredje stycket framgér att Socialstyrelsen inte behtver iaktta under-
rattel seskyldigheten i de fall myndigheten avstar fran att utreda ett drende
med stéd av 7 kap. 12 8. Rétten till insyn géller daremot &ven i defalen.

Enligt fjarde stycket begrénsas rétten att ta del av uppgifter och under-
réttel seskyldigheten av vad som stadgas i 10 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL. Enligt detta lagrum hindrar
sekretess, utom i vissa undantagsfall, inte att en enskild eller en myndig-
het, som &r part i ett mal eller drende hos en annan myndighet och som
pa grund av sin partsstallning har rétt till insyn i handlaggningen, tar del
av en handling eller annat material i malet eller drendet. Nar det géller
andra 8&n dem som omfattas av rétten till insyn och av Socialstyrelsens
underrattel seskyldighet far exempelvis journalhandlingar inte lamnas ut
utan att det gors en sekretessprovning enligt 25 kap. 38§ OSL. Sdvitt
avser anmalningar i klagomélsirenden foreslds andringar i 25 kap. 8 §
och 26 kap. 6 8 OSL, se kommentar nedan.

17 8 Socialstyrelsen ska, nar den 6versander handlingar for yttrande,
ange inom vilken tid yttrandet ska komma in till myndigheten.

Den som ges tillfalle att yttra sig ska upplysas om att arendet kan
komma att avgdras dven om inget yttrande kommer in inom féreskriven
tid.

Socialstyrelsens handlaggning ar skriftlig. Om det framstdr som lamp-
ligt ur utredningssynpunkt, far myndigheten inhamta uppgifter muntligt i
ett drende. Uppgifter som inh&mtas muntligen och som &r av betydelse
for utredningen ska dokumenteras.

Paragrafen, som saknar motsvarighet i LYHS, syftar bl.a. till att séker-
stélla att drendehandldggningen inte drar ut patiden samt reglerar mojlig-
heternatill muntligt férfarande.

18 8§ Socialstyrelsen ska avgora klagomdl enligt denna lag genom
bedlut.

Socialstyrelsen far i bedut uttala sig om huruvida en atgard eller
underlatenhet av vardgivare eller halso- och sukvardspersonal strider
mot lag eller annan foreskrift eller & olamplig med hansyn till patient-
sikerheten. Ett sddant beslut far inte fattas utan att anmélaren och den
som klagomalet avser har beretts tillfalle att yttra sig dver ett forslag till
bedlut i &rendet.

Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt samt innehélla de skél som
ligger till grund for beslutet. Beslutet ska séndas till anmélaren, den som
klagomalet avser samt berord vardgivare.

Paragrafen ar ny i forhallande till LYHS och har i huvudsak utformats i
enlighet med Lagréadets synpunkter.

| forsta stycket stadgas att Socialstyrelsen ska avgora klagomal genom
beslut. Beslut i klagomalsirenden kan innebéra att myndigheten med
stod av 7 kap. 12 § inte finner anledning att gora ndgon utredning och att
anmélan darmed inte foranleder ngon &tgérd. Ett beslut kan ocks3, vilket
framgér av andra stycket férsta meningen, innebéra att myndigheten efter
att ha utrett drendet har synpunkter pa ett visst agerande eller en
underlétenhet att agera eftersom det stér i strid med lag eller annan fore-
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skrift eller anses olémpligt med hénsyn till patientsakerheten. | beslutet Prop. 2009/10:210
kan Socialstyrelsen exempelvis gora ett uttalande om att en viss dtgérd

inte har utforts i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet och

darigenom rikta kritik mot en eller flerai hélso- och sjukvardspersonalen

eller mot den vardgivare som bedriver verksamheten.

Ett beslut kan & andra sidan ocksa vara " friande”, dvs. myndigheten har
inte funnit ndgot som ger anledning till kritik. Beslutet kan vidare inne-
béra att en anmald yrkesutévare undgér kritik medan hans eller hennes
arbetsgivare, dvs. vardgivaren, f&r anmarkningar for exempelvis brist-
faligarutiner i verksamheten.

Det bor understrykas att det inte ankommer pa myndigheten att ta stall-
ning i straffrattsliga fragor. | 7 kap. 23 och 29 8§ finns bestammelser om
nér Socialstyrelsen ska géra anmalan till &tal.

Savdl en handelse som medfort eller hade kunnat medféra en
vérdskada som en atgard eller underl&tenhet som saknar betydelse med
hansyn till patientsakerheten kan anmélas till Socialstyrelsen och
omfattas av ett beslut om kritik. En anmélan kan ocksa omfatta generella
klagomdl pa en viss verksamhet. Om klagomélet saknar direkt betydelse
for patientsékerheten kan dock Socialstyrelsen, med stéd av 7 kap. 12 §,
avsta fran att utreda drendet och [amna anmélan utan atgérd.

| andra stycket andra meningen i lagradsremissen foreslogs att ett
drende inte f&r avgoras enligt forevarande paragraf utan att anméalaren
och den som klagomélet avser har beretts tillfalle att yttra sig dver de
omstandigheter som kommer att laggas till grund foér beslutet. |
forfattningskommentaren angavs att detta i praktiken innebdr att
Socialstyrelsen skatillstélla berérda personer ett utkast till hur man avser
att besluta. Lagradet frégar sig om inte detta innebar att ytterligare
omstandigheter som parterna maste fa del av forsin i drendet och att ett
reviderat utkast till beslut darfor maste tillstidllas parterna innan
Socialstyrelsen kan avgora saken. Arendet riskerar enligt Lagradet att
aldrig bli avgjort. Om avsikten &r att parterna ska yttra sig dver ett utkast
till beslut bor dettai vart fall framga av lagtexten.

Eftersom Socialstyrelsens beslut inte kan Overklagas & det ur rétts-
sakerhetssynpunkt viktigt att anmalaren och den som klagomalet avser
innan &rendet avgors ges mgjlighet att lamna synpunkter pa de
omstandigheter som Socialstyrelsen grundar sitt beslut pa och pa de
Gvervaganden som myndigheten gor i drendet. Eventuella missforstand
och oklarheter kan pé s sétt redas ut innan beslutet fattas. Fordelarna ur
réttssakerhetssynpunkt med den féreslagna ordningen overvager enligt
regeringens mening de administrativa nackdelarna. Regeringen delar
emellertid Lagradets synpunkt att det av lagtexten bor framga att Social-
styrelsen ska ge de berérdatillfélle att yttra sig 6ver ett férslag till beslut.

| tredje stycket anges bl.a. att Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt
och att det ska innehdlla de skal som ligger till grund for beslutet. Det
finns inget generellt krav pa att en forvaltningsmyndighets beslut ska
vara skriftliga, men enligt 20 § férvaltningsagen (1986:223) ska bedlut
varigenom en myndighet avgor ett d&rende som huvudregel innehdla de
skal som har bestamt utgangen, om &rendet avser myndighetsutovning
mot ndgon enskild. Socialstyrelsens handlaggning av klagomalsirenden
innefattar inte myndighetsutévning mot ndgon enskild. Den namnda be-
stammelsen i forvaltningslagen & sdledes inte tillamplig. Det finns dock
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flera skdl till varfor Socialstyrelsens beslut i klagomalsarenden alltid ska
vara motiverade. Tillsynen och klagomalshanteringen syftar till att gora
hélso- och sukvarden sikrare och besluten ska darfor vara utformade pa
ett sidant sitt att de kan utgora underlag for ett 1arande. Det & vidare
narmast en anstandighetsfraga att den som ar féremal for synpunkter vet
vad dessa grundar sig pa och vilka 6vervéganden som myndigheten har
gjort. Aven anméalaren har ett beréttigat intresse av att beslutet motiveras,
sarskilt om beslutet innebér att det saknas grund for kritik. Det & da
viktigt —inte minst for allméanhetens fortroende for halso- och gukvarden
och tillsynsmyndigheten — att myndigheten noga vinnldgger sig om att
forklara varfor en handelse som kanske har paverkat en patient negativt
inte resulterar i kritik mot en viss person.

Ett klagomalsirende i sig skainte kunnaresulterai ett beslut om att en
yrkesutdvare ska anmélas till HSAN. Konsekvensen av ett bedut i ett
klagomélsirende kan daremot bli att Socialstyrelsen dppnar ett drende i
vilket myndigheten enligt bestammelserna i 8 kap. anméaler en legitime-
rad yrkesutovare till HSAN med yrkande om t.ex. provotid eller dter-
kallelse av legitimation. Om det stér klart for myndigheten redan i klago-
malsdrendet att den kommer att anméla en i klagomalet utpekad yrkes-
utovare till HSAN bor dock detta 1dmpligen anges upplysningsvis i
beslutet i klagomalsirendet. Detta bor ocksd gélla om Socialstyrelsen
anser att det finns skal att vidta ytterligare atgarder mot en vardgivare.

Initiativarenden

19§ Om Socialstyrelsen pa eget initiativ inleder en utredning mot en
vardgivare eller mot halso- och sjukvardspersonal ska den som ber6rs av
utredningen ges mdjlighet att inkomma med yttrande. Socialstyrelsen
behdver dock inte héra en patient som berdrs av utredningen om det inte
finns skal for det.

Innan ett arende avgors ska den vardgivare eller halso- och sjukvérds-
personal som ar foremal for utredning ges tillfalle att yttra sig, om det
inte & uppenbart obehovligt. | dvrigt ska 12 § andra stycket, 17 § och, i
tilldampliga delar, 18 § galla.

Paragrafen har ingen motsvarighet i LYHS.

Paragrafen ror drenden som inletts efter initiativ frén Socialstyrelsen
utan att det foreligger nagot klagomal enligt ndrmast foregéende para-
grafer. Syftet med paragrafen & att markera att myndigheten &ven i
initiativarenden skainvolvera dem som berdrs av utredningen.

| forsta stycket anges att den som berdrs av utredningen ska ges méj-
lighet att inkomma med yttrande. Myndigheten behdver dock inte hdra
den berérda patienten om det inte finns skal for det. Patienten behdver
inte héras om han eller hon enbart berors perifert eller om ett hdrande av
patienten saknar betydelse for utredningen. Visar det sig daremot under
utredningens gang att en patient sannolikt har drabbats av en vardskada
bor myndigheten kontakta patienten.

Enligt andra stycket ska den vardgivare eller hdlso- och sjukvéardsper-
sonal som & forema for utredning ges tillfalle att yttra sig innan arendet
avgors, om det inte & uppenbart obehdvligt. Detta kan exempelvis anses
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vara fallet om Socialstyrelsen efter att ha inlett ett initiativérende inte Prop. 2009/10:210
finner anledning att gavidare i utredningen. Vidare framgér att exempel-

vis bestammelsen om att Socialstyrelsen som regel inte ska utreda han-

delser som ligger mer an tva &r tillbaka i tiden samt bestammelserna om

muntlig handléggning och om méjligheten att i beslut uttala kritik mot

vardgivare eller hdlso- och sukvéardspersona &r tillampliga aven i de

arenden som Socialstyrelsen gédv initierat.

Gemensamma bestammelser om Socialstyr elsens befogenheter

20 § Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt detta
kapitel och halso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att pa Social-
styrelsens begéran lamna over handlingar, prover och annat material
som ror verksamheten och 1&mna de upplysningar om verksamheten som
styrelsen behdver for sintillsyn.

Socialstyrelsen far forelagga den som bedriver verksamheten eller
halso- och sukvardspersonalen att lamna vad som begars. |
forelaggandet far vite sattas ut.

Paragrafen, som justerats sprékligt i enlighet med Lagradets synpunkter
(se kommentaren till 5 kap. 1 8), motsvarar i sak 6 kap. 9 § LYHS.

Forarbeten finns i prop. 1995/96:176 s. 79 ff. och s. 97 samt prop.
1997/98:109 s. 169.

21 8§ Socialstyrelsen, eller den som styrelsen forordnar, har rétt att
inspektera verksamhet som stér under tillsyn enligt detta kapitel och
halso- och sjukvardspersonalens yrkesutévning. Den som utfor
inspektionen har rétt att fa tilltradetill lokaler eller andra utrymmen som
anvands for verksamheten, dock inte bostader. Den som utfér
inspektionen har ratt att tillfalligt omhénderta handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten. Den vars verksamhet eller
yrkesutévning inspekteras ar skyldig att |amna den hjalp som behdvs vid
inspektionen.

Paragrafen motsvarar 6 kap. 10 8 LYHS.
Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 79 ff. och s. 97 f.

22 8 Vid sadan inspektion som avses i 21 § har den som utfor inspek-
tionen ratt att av polismyndigheten fa den hjalp som behévs for att
inspektionen ska kunna genomforas.

SAdan hjalp far endast begéras om

1. det pa grund av sarskilda omstandigheter kan befaras att atgéarden
inte kan utféras utan att polisens sarskilda befogenheter enligt 10 8§
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Paragrafens forsta stycke motsvarar 6 kap. 11 § LYHS. Forarbeten finnsii
prop. 1995/96:176 s. 98.

Andra stycket & nytt i forhallande till LYHS, men fortydligar vad som
i praktiken géller redan i dag. For att motverka att polisens resurser i
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onddan tas i ansprak for inspektioner enligt 21 § klargors att bitréde av
polismyndighet far begédras endast i sddana situationer dar det finns ett
verkligt behov av polisens sirskilda befogenhet att anvanda vald. Det &
den begdrande myndigheten som har att préva om forutséttningar fore-
ligger att begéra bitréde av polismyndigheten.

Av 10 § polislagen fdljer bl.a att en polisman, i den man andra medel
ar otillrackliga och det med hansyn till omstandigheterna & férsvarligt,
fér anvanda vald for att genomféra en tjanstedtgéard, om han méts med
véld eller hot om véld (p. 1), om det & fréga om att avvérja en straffbe-
lagd handling eller en fara for liv, halsa eller vérdefull egendom eller for
omfattande skada i miljon (p. 3) eller om polismannen annars med laga
stod t.ex. har att bereda sig tilltrade till, avspérra, tillstdnga eller utrymma
byggnad, rum eller omréde eller bitrada ndgon i myndighetsutévning
med en sadan eller n&gon liknande &tgérd (p. 6). Den som utfér inspek-
tionen kan begéara hitrade av polismyndigheten exempelvis nér den verk-
samhetsansvarige tidigare satt sig till motvarn eller forklarat sig vagra
tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvands for verk-
samheten. Bitrade av polismyndigheten ska vidare kunna begérasi andra
fall dar det finns synnerliga skél.

Atgarder mot vardgivare mfl.

238 Om Socialstyrelsen far kénnedom om att nagon har brutit mot en
bestammelse som géller verksamhet som star under Socialstyrelsens
tillsyn, ska myndigheten vidta atgéarder sa att bestammel sen foljs och, om
det behovs, gora anmalan till atal. Detsamma galler om ndgon som inte
tillhor halso- och sukvardspersonalen har brutit mot ndgon av bestam-
melsernai 5kap. 18 1-7.

Paragrafen, som i allt vasentligt utformats i enlighet med Lagradets
fordag, behandlasi avsnitt 10.4 och 10.6.

Paragrafen motsvarar i sak 6 kap. 12 § LYHS, med den éndringen att
Socialstyrelsen i fortséttningen ska vara skyldig att agera &en mot
personer som inte tillhor halso- och sjukvéardspersonaen och som
bedriver verksamhet som avsesi 5 kap.

Vilka &tgérder som kan vidtas mot vardgivare anges i 7 kap. 24-28 §8.
| forsta hand ska Socialstyrelsen forsoka vinna réttelse genom frivilliga
atgarder. Att ett misstag har begétts eller att varden inte bedrivs sa att
kravet p& god vérd uppfylls kan bero pa manga olika faktorer. Det kan
darfor manga ganger vara tillrackligt att Socialstyrelsen for en dialog
med vardgivaren utan att ndgra sanktioner aktualiseras, t.ex. pdpekar vik-
ten av att rutiner dndras eller att en viss individ ges r&d och stéd. Om det
daremot & nodvandigt for att trygga patientsakerheten ska ytterligare &t-
géarder vidtas, t.ex. genom foreléggande att vidta réttelse eller, som en
sista atgard, forbud att bedriva verksamheten. Om det behovs ska an-
malan till &tal goras.

Ror det sig om brott mot bestammelsernai 5 kap. 1 § bor dltid dver-
vagas att anmédla det intréffade till dtal. Bestammelser om straff for
sadana brott finnsi forslaget till 10 kap. 6 8.
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Lagradet har anfort att begreppet "den som tillhor hdlso- och sjuk-
vardspersonalen” i vissa angivna paragrafer bor erséttas av "halso- och
sjukvérdspersonalen”. Regeringen har gjort ett undantag fran Lagrédets
synpunkter nar det géller ifrégavarande paragraf.

Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 82 ff. och s. 98.

24 8 Om Socialstyrelsen finner att en vardgivare, eller enhet som avsesi
7§, inte fullgdr sina skyldigheter enligt 3 kap. och om det finns skél att
befara att underlatenheten medfor fara for patientsikerheten eller
siékerheten for andra, ska styrelsen forelagga vardgivaren eller enheten
att fullgora sina skyldigheter om det inte &r uppenbart obehovligt. | fére-
laggandet far vite sittas ut. Detta géller dven verksamhet somavsesi 2 §
om verksamheten medfor fara for patientsaker heten.

Paragrafen, som justerats sprékligt i enlighet med Lagrédets forslag,
behandlasi avsnitt 10.4.

Paragrafen motsvarar delvis 6 kap. 13 8 LYHS men har andrats bade
sprékligt och i sak, dels for att astadkomma en koppling till vardgivarens
skyldigheter enligt 3 kap., dels for att i jdmférelse med nuvarande reg-
lering utbka Socialstyrelsens méjligheter att tillgripa féreldggande som
sanktionsmedel samt for att markera att forelédggande ska vara
huvudregel bl.a. i de fall vardgivare inte fullgor sina skyldigheter enligt
3kap. Bestammeserna & sdledes betydligt mer ingripande an den
nuvarande regleringen i LYHS. | paragrafen tydliggors vidare att Social-
styrelsen kan meddela foreldggande &ven mot enheter for rattspsykia
triska undersokningar. Dessa &r inte vardgivare i lagens mening och om-
fattas dérmed inte av samtliga bestdmmelser i 3 kap., men har en skyldig-
het enligt 3kap. 68 att anmdla dlvarliga skador till foljd av
sakerhetsbrister i verksamheten till Socialstyrelsen.

Om en vérdgivare inte fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap., dvs.
exempelvis brister i sin kontroll av att verksamheten uppfyller kravet pa
god vard enligt halso- och sukvardslagen eller tandvardsagen, under-
|ater att bedriva ett kontinuerligt och systematiskt patientsdkerhetsarbete
eller inte fullgdr de anméalningsskyldigheter som foreskrivsi kapitlet, ska
Socialstyrelsen utfarda ett forelaggande for vardgivaren att fullgora sina
skyldigheter. Det kréavs dock att det finns ské@ att befara att
underl&tenheten medfor en fara for patientsakerheten eller sikerheten for
andra. Med sdkerheten for andra avses skydd mot andra skador an
vardskador, t.ex. att en patient skadar en annan patient eller personal.
Beviskravet & forhallandevis I8gt och bor vanligtvis anses vara uppfyllt
om det st&r klart att vérdgivare inte bedriver ett systematiskt
patientsdkerhetsarbete inom vilket det regelbundet goérs riskbeddmningar
och vidtas patientsakerhetshdjande dtgarder utifran identifierade risker
for vardskador samt intréffade handelser som medfort eller hade kunnat
medfora en vardskada. Hogre krav bor stéllas pa vardgivare i mer risk-
fyllda verksamheter.

Socialstyrelsen ska inte utfarda ett forelaggande for vardgivaren eller
enheten att fullgora sina skyldigheter om det & uppenbart obehévligt.
Har bor krévas att den som granskas i sin dialog med myndigheten pé ett
trovardigt sétt kan visa att bristerna snarast kommer att dtgardas samt att
det har uppréttats en konkret handlingsplan med tidsangivelse for néar
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patalade brister kommer att vara dtgardade. Har ett tidigare forelggande
inte foljts bor alltid ett nytt foreldggande utfardasi vilket vite sétts ut.
Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 82 ff. och s. 98 f.

25 § Ett forelaggande enligt 24 § ska innehélla uppgifter om

1. de atgéarder som Socialstyrelsen anser nédvandiga for att de patala-
de missforhallandena ska kunna avhjal pas, samt

2. nar atgarderna senast ska vara utforda.

Paragrafen, som delvis motsvarar delvis 6 kap. 14 § LYHS, har utformats
i enlighet med Lagradets yttrande
Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 82 ff. och s. 99.

268 Om ett forelaggande enligt 248 inte foljs och om missfér-
héllandena utgor en fara for patientsikerheten eller annars ar av
allvarligt slag, far Socialstyrelsen helt eller delvis forbjuda verksam-
heten.

Paragrafen motsvarar delvis 6 kap. 158 LYHS. Till skillnad fran be-
stammelsen i LYHS anges som exempel da alvarliga missforhallanden
kan foreligga att de utgor en farafor patientsdkerheten.

Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 82 ff. och s. 99.

27 8 Om det ar pataglig fara for patienters liv, hélsa eller personliga
sakerhet i Gvrigt, far Socialstyrelsen utan foregaende forelaggande helt
eller delvis forbjuda verksamheten.

Paragrafen motsvarar 6 kap. 16 § LYHS, med den skillnaden att det i
den nya lagen stadgas att det ska vara fréga om pataglig fara, dvs. kvali-
ficerad fara. Begreppet pétaglig fara och det liknande begreppet pétaglig
risk har samma grundkonstruktion och férekommer i flera lagar, bl.a i
11 kap. brottsbalken, 32 § lagen (1974:203) om kriminalvard i anstalt,
2 § lagen (1990:52) med sarskilda bestdammelser om vérd av unga och i
1 a8 lagen (1988:688) om besoksforbud. Gemensamt for dessa bestém-
melser &r att de avser situationer dér det finns en fara eller risk som &r
sérskilt betydande samt Gverhdngande.

Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 82 ff. och s. 99.

28 8 Om det finns sannolika skal for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26 eller 27 § och ett sadant beslut inte kan
awaktas, far Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis forbjuda
verksamheten.

Ett sddant beslut galler i hogst sex ménader. Om det finns synnerliga
skal far beslutets giltighetstid forlangas en gang med ytterligare sex
manader.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 6 kap. 17 § LYHS.

Av andra stycket, som utformats i enlighet med Lagradets forslag,
framgadr att det inte &r tillatet att forlanga interimistiska beslut mer an en
gang.

Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 82 ff. och s. 99.
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Atgérder mot hélso- och sjukvar dspersonal

298 Om Socialstyrelsen far kénnedom om att halso- och sukvards-
personal inte fullgér sina skyldigheter enligt bestémmelserna i denna lag
eller ndgon annan foreskrift som géller for halso- och sjukvards-
verksamhet, ska Socialstyrelsen vidta atgarder for att skyldigheterna ska
fullgoras.

Om hélso- och sjukvardspersonal ar skaligen misstéankt for att i
yrkesutdvningen ha begatt ett brott for vilket fangelse ar foreskrivet, ska
Socialstyrelsen, om inte annat foljer av 9 kap. 17 §, gora anmélan till
atal.

Sarskilda regler géller for atal for brott enligt 8 kap. 3 § andra stycket
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Paragrafen behandlasi avsnitt 10.5.

Forsta stycket, som utformats i enlighet med Lagrédets yttrande,
saknar motsvarighet i LYHS. Fér Socialstyrelsen kannedom om att en
enskild yrkesutdvare inte fullgor sina skyldigheter enligt denna lag eller
annan foreskrift bor detta altid foranleda en didlog med berdrd
vardgivare sdsom ansvarig for att verksamheten bedrivs i enlighet med
gdllande foreskrifter. Det kan t.ex. innebdra att myndigheten for
vardgivaren/arbetsgivaren papekar vikten av att personen i fraga ges rad
och stod. En underldtenhet fran véardgivare att dtgérda eventuella
missforhdllanden som & hanforliga till en anstélld kan leda till att
Socialstyrelsen ingriper med 8tgarder mot vardgivaren.

Bestammelsen géller all hdlso- och sjukvardspersonal, bade personal
som innehar legitimation for yrket och icke legitimerad personal. N&r det
gdler den férstnamnda personalkategorin kan Socialstyrelsen agera
genom att aktualisera ndgon form av skyddsdtgard mot honom eller
henne, t.ex. provotid eller derkallelse av legitimation (se vidare 7 kap.
30 8). Ror det sig om en icke legitimerad yrkesutvare saknar Social-
styrelsen majlighet att tillgripa sddana sanktioner. Vilka eventuella &t-
garder som kan komma i fraga mot en anstdlld som inte innehar legiti-
mation ar det darfor en fraga for vardgivaren att ta stallning till. For savél
icke legitimerad som legitimerad personal kan dock Socialstyrelsen i
bedlut framfora kritik mot yrkesutévaren for att denne exempelvis brustit
i sinadigganden enligt den nyalagen (se 7 kap. 18 8).

Andra stycket motsvarar i huvudsak 6 kap. 19 § forsta stycket LYHS
men har justerats med anledning av att yrkesutbvare inte léangre ska
kunna aé&ggas disciplinpafoljd i form av varning eller erinran. Av be-
stammelsen framgédr att skyldigheten att under vissa forutsattningar
anmda halso- och gukvardspersonal till atal dligger Socialstyrelsen.
Skulle emellertid HSAN i ett &rende hos myndigheten finna forutsétt-
ningar foreligga for &talsanmalan, &r det namnden som enligt 9 kap. 17 §
ska fullgdra anmél ningsskyldigheten.

Tredje stycket motsvarar 6 kap. 19 § andra stycket LYHS.

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 19 och s. 51 f. samt i prop.
1993/94:149 s. 90 f.
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Atgarder mot legitimerad halso- och sjukvér dsper sonal

30 8 Om Socialstyrelsen anser att det finns skal for beslut om prévotid,
aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan behorighet att utéva
yrke inom halso- och sjukvarden eller begransning av forskrivningsratt
enligt 8kap., ska styrelsen anméla detta till Halso- och sjukvardens
ansvar snamnd.

Paragrafen motsvarar 6 kap. 18 § LYHS, men har justerats med anled-
ning av att bestammelser om disciplinpafdljder, erinran och varning, inte
finnsi den nyalagen.

Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 47 ff. och s. 121.

8 kap. Provotid och aterkallelse av legitimation m.m.
Provotid

18§ En provotid pa tre ar ska beslutas for den som har legitimation att
utéva yrke inom hélso- och sukvarden, om den legitimerade

1. har varit oskicklig vid utbvningen av sitt yrke och oskickligheten kan
befaras fa betydelse for patientsiker heten,

2.i eler i samband med yrkesutévningen har gjort sig skyldig till brott
som ar agnat att paverka fortroendet for honom eller henne,

3. uppsétligen eller av oaktsamhet har brutit mot ndgon foreskrift som
ar av vasentlig betydel se fér patientsaker heten, eller

4. pa grund av andra omstandigheter kan befaras vara olamplig att
utova yrket.

Prévotid ska aven beslutas om det kan befaras att en legitimerad
yrkesutévare pa grund av sjukdom eller nagon liknande omstandighet
inte kommer att kunna utéva sitt yrke tillfredsstallande.

Om det finns sarskilda skal far beslut om provotid underlatas.

Paragrafen behandlas i avsnitt 8.2, dar &en Lagradets synpunkter i
dennadel redovisas.

Paragrafen motsvarar delvis 5kap. 6 8 LYHS men utvidgar mojlig-
heterna att foreskriva provotid i forhdllande till vad som géler nu.
Provotiden bor i dnnu hogre utstrackning an i dag fa karaktaren av en
skyddsatgard. Aven fortsittningsvis ska provotiden betraktas som ett
forstaled i den skyddsatgard som &terkallelse av | egitimationen utgor.

| forsta stycket férsta meningen anges att prévotid ska beslutas for den
som har legitimation att utdva yrke inom halso- och sjukvarden om for-
utsittningarna i ndgon av punkterna 1-4 foreligger, vilket & en skillnad
mot nuvarande reglering i LYHS som &r fakultativ, dvs. anger att provo-
tid far foreskrivas.

Den forsta punkten om provotid till foljd av oskicklighet vid utov-
ningen av yrket avser samma beteenden som omfattas av oskicklighets-
rekvisitet i 5 kap. 6 § forsta stycket LYHS. Den legitimerade ska ha visat
bristfalliga kunskaper i sitt yrke och det intréffade ska vara av sadan art
att oskickligheten kan befaras fa betydelse for patientsikerheten. Oskick-
ligheten &r dock inte av sd allvarlig karaktar att forutsattningarna for ater-
kallelse av legitimationen & uppfyllda. Begreppet "kan befaras fa be-

229

Prop. 2009/10:210



tydelse for patientsékerheten” innebér en markering av att det inte & det Prop. 2009/10:210
intréffade i sig som avgdr om provotid bér beslutas utan behovet av

skydd mot att yrkesutdvaren i framtiden orsakar vérdskador. Prévotid

ska, liksom i dag, kunna anvandas redan forsta géngen en legitimerad

yrkesutOvare gor sig skyldig till en forseelse, t.ex. om en l&kare visar

bristfaliga kunskaper vid en operation. Aven om det i 6vrigt inte finns

négon anméarkning mot honom eller henne nar det galler yrkesutévningen

kan, om handel sen bedéms som tillréckligt alvarlig, provotid beslutas.

Punkt tva, som utformats i enlighet med Lagradets forslag, avser situa-
tioner déar den legitimerade i eller i samband med yrkesutévningen gjort
sig skyldig till brott som & &gnat att paverka fortroendet for honom eller
henne. Det kan vara friga om exempelvis vallande till kroppsskada,
véllande till annans dod, misshandel, ofredande eller mindre alvarliga
sexual brott mot patient eller arbetskamrat, innehav av barnpornografi pa
arbetsgivarens dator, rattfylleri vid transport mellan arbetsstéllen, stéld
av |akemedd, utfardande av falska eller osanna intyg angaende sjukdom
eller straffbar hantering av narkotika eller 12kemedel pa arbetsplatsen.
Huruvida ett brott har begéttsi eller i samband med yrkesutévningen far
bedbmasi varje enskilt fall.

Brottdighet som exempelvis har samband med bisysslor eller hobby-
verksamhet eller som skett pa fritiden eller under semestern kan inte
laggas till grund for beslut om prévotid. Om brottslighet utanfor yrkesut-
6vningen &r av allvarlig karaktar, kan dock aterkallelse av legitimationen
kommai fréga.

For att den legitimerade ska anses ha gjort sig skyldig till brott krévs
som regel att det finns en lagakraftvunnen dom, ett godkant straffore-
l&ggande, ett godként foreldggande av ordningsbot eller ett beslut om
atalsunderldtelse enligt 20 kap. 7 § réttegangsbalken eller motsvarande
bestdmmelsei annan forfattning. For att kunna besluta om prévotid enligt
denna punkt krévs det inte att yrkesutdvaren utgér en fara for patient-
sakerheten, men i det enskildafallet kan det vara sa

Av punkt 3 framgér att provotid ocksa ska beslutas om yrkesutdvaren
uppsétligen eller av oaktsamhet brutit mot nagon foreskrift som & av
vasentlig betydelse for patientsékerheten. Typfallet &r att yrkesutbvaren
har gjort sig skyldig till upprepade regel vertréadel ser, men provotid ska
ocksa kunna aktualiseras redan efter en Gvertradelse om denna &r sa all-
varlig att yrkesutévarens lamplighet kan ifrégaséttas. Har yrkesuttvaren
underl&tit att vidta atgérder for att begrénsa eventuella effekter av en in-
traéffad vardskada eller underl&tit att rapportera det intraffade till vard-
givaren bor detta foranleda ett ifrégasittande av hans eller hennes |amp-
lighet att utdva sitt yrke. Foreskriften som dvertrétts ska varaav vasentlig
betydelse for patientsakerheten. Med vasentlig ska forstéds att om hand-
lingsregeln 6vertrads foreligger en konkret fara for patientsakerheten,
dvs. kausalsambandet ska varatydligt.

Savél oskicklighet enligt punkt 1 och brottslighet enligt punkt 2 som
brott mot féreskrifter av vésentlig betydelse for patientsékerheten enligt
punkt 3 &r att anse som fall da olamplighet att utéva yrke kan anses fore-
ligga. Ovriga situationer dar olamplighet kan foranleda provotid regleras
i punkt 4. Bestdmmelsen motsvaras delvis av nuvarande 5 kap. 6 § forsta
stycket LYHS. Enligt den bestémmelsen géller dock att den legitimerade
ska ha visat sig olamplig for yrket medan det i den nya lagen réacker att
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den legitimerade kan befaras vara olamplig att utva sitt yrke. Det for-
utsdtts inte att yrkesutbvaren utgor en fara for patientsakerheten.
Exempel pa situationer dar provotid kan kommai fréga enligt punkt 4 &
forsummelser vid omhéndertagande av avlidna och utféardande av intyg
utan erforderlig patientundersokning. Det ska dock vara fraga om sa all-
varliga forseelser att yrkesutbvaren kan befaras vara olamplig att utéva
yrket.

Andra stycket dverensstémmer i huvudsak med motsvarande grund for
prévotid i 5 kap. 6 § andra stycket LYHS. Det ska sdledes vara fréga om
fall i vilka gukdom eller missbruk konstaterats féreligga och dér risken
beddms vara stor att den legitimerade i en ndra framtid inte kommer att
kunna fullgora sina 8ligganden om inte behandling sétts in. Om det star
klart att en yrkesutévare pa grund av sukdom eller ndgon liknande om-
standighet inte kan utbva yrket tillfredsstéllande kan inte prévotid
komma i fréga utan da ska legitimationen i stéllet &terkallas (jfr prop.
1997/98:109 s. 116).

Ett av syftena med att skérpa bestdmmelserna om nér provotid kan
meddelas ar att detta instrument ska anvandas i hdgre utstréckning an i
dag. Enligt forsta och andra styckena ska prévotid beslutas om vissa
forutséttningar & uppfyllda. Det kan dock finnas situationer dér provotid,
av sarskilda skél, anda bor kunna underldtas. | tredje stycket finns darfor
en bestdmmelse med denna innebérd. Exempelvis kan sérskilda skél att
inte besluta om prévotid pa grund av brottslighet foreligga om det gatt
lang tid sedan brottet begicks.

Provotidens langd & tre &. Om inte annat anges borjar prévotiden |6pa
omedelbart efter beslutet i enlighet med 10 kap. 12 8.

Forarbeten till nuvarande bestammelse i LYHS &terfinns i prop.
1997/98:109 s. 113 ff. och s. 162 f.

2 8 | beslut om provotid ska det faststdllas en plan som den legitimerade
ska folja, om en sadan prévotidsplan bedéms kunna ha betydelse for att
komma till ratta med de missforhéllanden som lagts till grund for
beslutet om prévotid. Férslag till provotidsplan uppréattas av Social-
styrelsen, om méjligt i samrad med den legitimerade.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vilka atgarder eller villkor som far inga i en sidan
plan.

Paragrafen, som behandlasi avsnitt 8.2, saknar motsvarighet i LYHS.

Forsta stycket, som utformats i enlighet med Lagradets forslag,
innebdr att det infors en mojlighet for HSAN att i ett beslut om prévotid
faststalla en provotidsplan som den legitimerade ska fdlja (se 8 kap.
13 8).

Den foreslagna paragrafen ar fakultativ, i s matto att det ankommer pa
HSAN att besluta om det ska faststéllas en provotidsplan eler inte.
Avgorande & huruvida en sddan beddms kunna ha betydelse for att
kommattill ratta med de missférhallanden som lagtstill grund for besutet
om provotid.

Det & Sociastyrelsen som uppréttar forslag till provotidsplan, vilket
om mgjligt ska ske i samrad med den legitimerade. Det krévs inte ngot
samtycke rérande planens innehdll utan Socialstyrelsen kan ensidigt
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foresla vilka krav som ska uppfyllas och det ankommer sedan pa HSAN  Prop. 2009/10:210
att fatta beslut om planens slutliga innehall. Bestdmmelsens utformning
medger att Socialstyrelsen kan avstd frén att hora yrkesutévaren om
denne t.ex. hdller sig undan eller annars inte gar att na Inget hindrar
naturligtvis att HSAN vid handléggningen dér hor yrkesutévaren om
planens innehall.

Provotidsplanen ska innehalla de krav som Socialstyrelsen anser att
yrkesutovaren ska ha uppfyllt vid provotidens utgang. Syftet med
provotid vid oskicklighet eller missbruk &r att yrkesutdvaren skaférvarva
nodvandiga kunskaper respektive komma till rétta med sitt missbruk.
Provotidsplanen kan i dessa fall innehdlla krav pa exempelvis
kompetensutveckling, genomgang av missbruksbehandling eller att
yrkesutdvaren regelbundet ska kontakta Socialstyrelsen under
provotiden. | fall dar prévotid bedlutas till foljd av att en yrkesutdvare
gjort sig skyldig till brott kan det vara svérare att motivera en plan med
att en sddan kan ha betydelse for att komma till rétta med de
missforhdllanden som lagts till grund for beslutet om prévotid, men i
princip ska det vara mgjligt att besluta en prévotidsplan &ven i dessafall,
t.ex. om brottet & missbruksrelaterat eller beror pa psykiska problem.

| andra stycket ges regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer ett bemyndigande att meddela foreskrifter om vilka atgarder
eller villkor som fér ingi en provotidsplan.

Aterkallelse av legitimation

3§ Legitimation att utéva ett yrke inom halso- och sjukvarden ska ater-
kallas om den legitimerade

1. har varit grovt oskicklig vid utbvningen av sitt yrke,

2.1 éler utanfor yrkesutdvningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt
brott som &r &gnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller

3. p& annat sitt har visat sig uppenbart olamplig att utova yrket.

Om det finns sarskilda skl i fall som avsesi forsta stycket 2 far ater-
kallelse underlatas.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 8.3, dverensstdmmer delvis med
5kap. 7 § forstastycket 1 LYHS.

Av forsta stycket forsta meningen framgédr att bestammelsen om
&erkallelse, liksom bestammelsen i LYHS, & obligatorisk. Ar forut-
séttningarna i ndgon av punkterna 1-3 uppfyllda ska saledes legitima-
tionen aterkallas. | andra stycket finns dock en undantagsregel.

Punkt 1 om &terkallelse pa grund av grov oskicklighet & avsedd att
tillampas pa motsvarande séitt som nu gallande bestammelse i 5 kap. 7 §
forsta stycket 1 LYHS.

Den andra punkten & ny i forhdllande till LYHS. Bestdmmelsen har
fortsin for att markera att &ven allvarlig brottslighet som saknar samband
med yrkesutévningen kan utgdra grund for aterkallelse. Skalet for dter-
kallelse av legitimation i dessafall & inte primért patientskerhetshansyn
utan har ar syftet att varnalegitimationen som " garantibevis’ for att inne-
havaren &r lamplig att utéva yrket.
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Brott som & &gnade att paverka fortroendet for den legitimerade kan
vara exempelvis brott mot annans liv eller hdlsa, narkotikabrott, sexual-
brott, barnpornografibrott, forfalskningsbrott, osant intygande och
mened.

Forutom att brottet i sig ska vara &gnat att paverka fortroendet for den
legitimerade, ska brottdigheten i det enskilda fallet vara att anse som all-
varlig. Vid denna provning ska goras en helhetsbeddmning av samtliga
relevanta omstandigheter, sasom brottslighetens art, brottets straffvarde,
péfoljden, eventuella formildrande eller forsvérande omstandigheter och
géarningsmannens motiv for brottet.

For att den legitimerade ska anses ha gjort sig skyldig till brott krévs
att det féreligger en lagakraftvunnen dom, ett godkant strafforeléggande
eller ett beslut om atalsunderlételse enligt 20 kap. 7 § rattegangsbalken
eller motsvarande bestammelse i annan forfattning.

Punkt 3 avser dterkallelse pa grund av uppenbar olamplighet och ska
ocksa tillampas pa samma sétt som sker i dag enligt LYHS. Aterkallelse
pé grund av brottslighet ska dock fortséttningsvis kunna ske med stod av
punkt 2. Uppenbar olamplighet att utdva yrket kan exempelvis foreligga
om nagon systematiskt undanhdller sig Socialstyrelsens tillsyn.

Av andra stycket framgdr att adterkallelse pa grund av dlvarlig
brottslighet far underldtas om det finns sarskilda skal. Sarskilda skél kan
exempelvis anses foreligga om det har passerat avsevard tid frén det att
brottet begicks till dess att fragan om aterkallelse provas. Anvandningen
av denna undantagsregel fér betraffande de grévsta brotten forutsittas
ske med restriktivitet. Aven omstandigheter som kan hanforas till yrkes-
utévarens personliga forhallanden bor kunna beaktas vid bedomningen
av om sarskilda skal foreligger att underléta aterkallelse. Om en brottslig
garning hade sin grund i personliga forhdllanden, som exempelvis
sjukdom, missbruk eller sociala missforhdllanden, och dessa omstandig-
heter inte langre kvarstdr vid provningen av huruvida aterkallelse av
legitimation bor ske pa grund av brottsligheten, kan sarskilda ska att
underldta dterkallel se anses foreligga

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 33 f. och s. 52 ff. och prop.
1993/94:149 s. 123.

4 § Legitimationen ska dven terkallas om den legitimerade

1. pa grund av gukdom eller ndgon liknande omstandighet inte kan
utova yrket tillfredsstéllande,

2. har meddelats provotid enligt 1 § forsta stycket och under prévo-
tiden pa nytt visat sig olamplig att utéva sitt yrke,

3. har meddelats provotid med en provotidsplan och underlatit att folja
planen, eller

4. begér att legitimationen ska aterkallas och det inte finns hinder mot
aterkallelse fran allman synpunkt.

Om det finns sarskilda skél i fall som avsesi forsta stycket 2 eller 3 far
aterkallelse underlatas. Om aterkallelse underléats far provotid beslutas
ytterligare en gang.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 8.3, dverensstdmmer delvis med
5 kap. 7 § forsta stycket 2—4 och andra stycket LYHS.
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| forsta stycket anges att dven enligt denna bestammelse ska ater-
kallelse av legitimation ske, om nagon av forutsittningarna i punkterna
1-4 foreligger. En bestammelse om att &terkallelse kan underlétas finns
dock aven har.

Punkt 1 & likalydande med 5 kap. 7 § forsta stycket 2 LYHS och &r
avsedd att tilldmpas pa samma sétt som den bestammel sen.

Punkt 2, som utformats i enlighet med Lagradets yttrande, dverens-
stdmmer delvis med punkt 4 i ovanndmnda paragraf i LY HS. Innebdrden
av bestédmmelsen & att om beslut om provotid har fattats for en yrkes-
utbvare pa nagon av de grunder som avsesi 8 kap. 1 § forsta stycket och
visar han eller hon sig under provotiden pa nytt olamplig att utéva sitt
yrke genom att gora sig skyldig till ndgot som hade kunnat foranleda
provotid enligt ndmnda punkter ska legitimationen &terkallas.
Aterkallelse av legitimation blir aktuell &en om det som intréffar under
provotiden inte &r likartat med det forfarande som foranlett beslutet om
prévotid. En legitimerad som &agts provotid pa grund av oskicklighet
kan sdledes forlora sin legitimation om han eller hon under pagdende
provotid exempelvis domts for brott som &r agnat att paverka fortroendet
for honom eller henne och dérmed visat sig oldmplig att utéva sitt yrke.

Punkt 3, som ocksa utformats i enlighet med Lagradets forslag, saknar
motsvarighet i LYHS. Av 8 kap. 2 § foljer att i beslut om provotid kan
faststéllas en provotidsplan som den legitimerade ska folja Har det i
planen exempelvis uppstéllts krav pa att den legitimerade ska genomga
behandling fér sitt missbruk och han eller hon inte foljer detta ska
legitimationen som huvudregel aterkallas.

Punkt 4 motsvarar 5kap. 7§ forsta stycket 3 LYHS. Lagradets
synpunkter i dennadel redovisasi avsnitt 8.3.

Av andra stycket framgar att om det finns sarskilda skal far aterkallelse
underldtasi fall som avsesi forsta stycket 2 eller 3, dvs. i defall prévotid
bedlutats i ett tidigare skede. Bestammelsen motsvaras delvis av 5 kap.
7 § andra stycket LY HS. Sarskilda skal kan t.ex. vara att |ang tid passerat
sedan det som nu léggs yrkesutdvaren till last égde rum, att den legi-
timerade genom egna dtgérder beddms kunna komma till rétta med sina
brister eller att yrkesuttvaren pa grund av omstandigheter som legat
utanfor hans eller hennes kontroll inte har kunnat efterkomma av Social-
styrelsen uppstéllda krav i prévotidsplanen. Vad som anférts i kommen-
taren till 8 kap. 3 § andra stycket om omstandigheter som kan hanféras
till yrkesutdvarens personliga forhallanden vid allvarlig brottslighet bor
ocksd kunna beaktas vid bedémningen av om det foreligger sarskilda
skdl att underldta dterkallelse enligt nu forevarande bestammelse. Om
aterkallelse underléts kan i stéllet prévotid beslutas ytterligare en gang,
om det anses motiverat.

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 33 f. och s. 52 ff., prop.
1993/94:149 s. 123 och i prop. 1997/98:109 s. 116 ff. och s. 163 f.

5§ Legitimationen ska aterkallas om en person, som fatt sin legitimation
i Sverige pa grund av auktorisation i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet (EES) eller i Schweiz, har forlorat sin
auktorisation.

Paragrafen motsvarar i sek 5 kap. 7 § tredje stycket LYHS.
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Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 53 f. och prop. 1992/93:83
s. 31f.ochs 46f.

68§ Om det finns sannolika skal for aterkallelse i ett arende enligt 3 §
forsta stycket eller 48§ forsta stycket 2 eller 3, ska legitimationen
aterkallas fram till dess fragan om aterkallelse har provats slutligt. Detta
galler dock endast om det behovs for att trygga patientsékerheten eller
det annars ar nédvandigt fran allman synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket géller i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighetstid forlangas en gang med ytter-
ligare htgst sex manader.

Paragrafen behandlasi avsnitt 8.4.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 5 kap. 8 8 LYHS. Till skillnad mot
vad som stadgas i den paragrafen ska, enligt forsta stycket, interimistisk
aterkallelse ske om vissa forutséttningar foreligger. Vidare har begreppet
"om det behtvs for att trygga patientsskerheten” lagts till for att
tydliggora syftet med de interimistiska bed uten. Interimistisk aterkallelse
ska aven i fortséttningen kunna ske om det & nodvandigt fran allman
synpunkt av andra skél an att trygga patientsékerheten, exempelvis for att
tillgodose det alménnas intresse av en riktig tilldmpning av systemen
med t.ex. |8karvardsersittning och socialforsakringsférmaner.

Av andra stycket, som utformats i enlighet med Lagradets forslag,
framgadr att det inte &r tillatet att forlanga interimistiska beslut mer an en
gang.

Forarbetena till nuvarande bestdmmelser i LYHS éaterfinns i prop.
1997/98:109 s. 121 ff. och s. 164 f.

7 8 Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen ska ater-
kallas enligt 4 § forsta stycket 1, far den legitimerade yrkesutdvaren
forelaggas att lata sig undersokas av den lakare som Halso- och
sjukvéardens ansvarsnamnd anvisar.

Om ett foreldggande om l&karunder sbkning har bedlutats ska legitima-
tionen aterkallas fram till dess fragan om aterkallelse har provats slut-
ligt. Detta galler dock endast om det behdvs for att trygga patient-
sékerheten eller det annars &ar nddvandigt frén allméan synpunkt.

Har den legitimerade yrkesutbvaren inte foljt ett foreldggande om
|akarundersokning inom ett r fran det att han eller hon fick del av fore-
|aggandet, far legitimationen aterkallas.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 8.3 och 8.4, motsvarar delvis 5 kap.
98LYHS.

Forsta stycket har justerats sprékligt i enlighet med Lagradets fordag. |
stycket fortydligas att det & H&lso- och gukvardens ansvarsnamnd som
ska anvisa den |&kare som yrkesutévaren ska undersikas av.

Andra stycket har andrats i forhallande till namnda paragraf i LYHS pa
SA sitt att legitimationen i fortséttningen ska aterkallas intermistiskt om
angivna forutsdttningar foreligger. Dock krévs i fortséttningen att den
interimistiska &terkallelsen behovs for att trygga patientsakerheten eller
att det annars & nodvandigt frén allman synpunkt. Det sistnamnda be-
greppet har samma betydelse somi 8 kap. 6 8.
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Tredje stycket motsvarar i sak 5 kap. 9 § tredje stycket LYHS. | avsnitt
8.3 redovisas Lagradets synpunkter i dennadel.

Forarbeten finnsi prop. 1978/79:220 s. 54 f. och i prop. 1993/94:149 s.
98f. ochs. 123 f.

Aterkallelse av annan behérighet

8 § Annan behtrighet att utdva ett yrke inom halso- och sjukvarden an
legitimation som meddelats enligt 4 kap., ska aterkallas om den som fatt
behorigheten

1. har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke,

2.i eler utanfor yrkesutdvningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt
brott som &r agnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller

3. pd annat sitt har visat sig olamplig att utGva yrket.

Aterkallelse ska dven ske om den som fétt behdrigheten inte kan utéva
yrket tillfredsstallande pa grund av sukdom eller nagon liknande
omstandighet.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 8.3, motsvarar i huvudsak 5 kap.
10 § forstastycket LYHS.

| 4kap. 48 foreskrivs att behdrig att utdva yrke som apotekare,
barnmorska, l8kare, receptarie och tandl&kare & den som har legitimation
for yrket eller som sarskilt forordnats att utbva yrket. Det & i forsta hand
sadana tidsbegransade sk. forordnandebehdrigheter som avses i nu
ifrdgavarande paragraf. | likhet med vad som géller for aterkallelse av
legitimation ska det bli majligt att i storre utstrackning an i dag aterkalla
behtrigheten vid fall av alvarlig brottslighet utan anknytning till yrkes-
verksamheten. Aven i ovrigt har paragrafen andrats si att den béttre
korresponderar med bestammelsernai 8 kap. 3 § om aterkallelse av legi-
timation. Nuvarande bestdmmelse i LYHS & fakultativ, dvs. behorig-
heten far dterkallas. Enligt forevarande bestammelse ska aterkallelse ske
om forutsattningarna harfor a uppfyllda

Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 101 ff. och s. 125.

98§ Om det finns grundad anledning att anta att behdrigheten ska ater-
kallas enligt 8 §, ska behtrigheten aterkallas fram till dess frdgan om
aterkallelse har provats slutligt. Detta galler dock endast om det behévs
for att trygga patientsikerheten eller det annars & nodvandigt fran
allméan synpunkt.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 8.4, motsvarar i huvudsak 5 kap.
10 § andra stycket LYHS. Paragrafen har justerats sprékligt i enlighet
med Lagradets yttrande.

Samma andringar har gjorts i forhallande till LYHS som i 8 kap. 7 8§
andra stycket.

Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 101 ff. och s. 125.
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Begréansning av for skrivningsr att

10§ Om en lékare eller tandlékare missbrukar sin behorighet att for-
skriva narkotiska lakemedel, andra sarskilda |akemedel, alkoholhaltiga
lakemedel eller teknisk sprit, ska denna behérighet dras in eller be-
gransas. Behorigheten ska ocksd dras in eller begransas om lakaren
eller tandl&karen géalv begér det.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 8.5, motsvarar i huvudsak 5 kap.
11 8 LYHS. Indragning eller begransning av forskrivningsrétt ska dock
vara obligatorisk om de i paragrafen angivna forutséttningarna foreligger.
Vidare utvidgas paragrafens tillampningsomrade till att omfatta aven
andra sk. sérskilda ldkemedel dn narkotiska |&kemedel, t.ex. anabola
steroider. Sérskildalékemedel definierasi Lakemedel sverkets receptfore-
skrifter LVFS1997:10. Ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer att meddela foreskrifter om vad
som ska anses som sarskilda l&kemedel finnsi 6 kap. 11 § andra stycket,
se kommentaren till den bestdmmel sen.
Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 104 ff. och s. 124.

11 8 Om det finns sannolika skal for misstanke om sadant missbruk av
forskrivningsrétt som avsesi 10 § ska behérigheten drasin eller begran-
sas fram till dess frdgan om indragningen eller begrénsningen av
behtrigheten har provats dutligt. Detta galler dock endast om det
behovs for att trygga patientsékerheten eller det annars &r nédvandigt
frén allméan synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket galler i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighet forlangas en gang med ytterligare
hogst sex manader.

Paragrafen har utformatsi enlighet med Lagradets forslag.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 8.4, motsvarar i huvudsak 5 kap.
128 LYHS. Forsta stycket andras i forhdlande till nu gallande
bestammelser i LYHS p& samma séitt som 8 kap. 7 § andra stycket och
9 8. Vidare har det, paforsag fran Lagradet, i andra stycket lagts till att
i nterimistiska beslut far forlangas hogst en gang.

Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 106 f. och s. 125.

Ny legitimation m.m.

12 § Har enligt denna lag en legitimation aterkallats eller en behorighet
att forskriva narkotiska lékemedel, andra sérskilda lékemedel, alko-
holhaltiga |ékemedel eller teknisk sprit dragitsin eller begrénsats, ska en
ny legitimation respektive behdrighet meddelas efter anstkan, om kraven
i 4 kap. ar uppfyllda.

Paragrafen behandlas i avsnitt 8.3, dar &ven Lagradets synpunkter i
dennadel redovisas.
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Bestdmmelsen motsvarar i huvudsak 5 kap. 13 § LYHS, men har utfor-
mats i konsekvens med den andring om sérskilda |akemedel som gjorts i
10 § samt delvis utifran Lagradets yttrande.

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 55 och i prop. 1993/94:149 s.
125.

Behorig myndighet

13 8 Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd provar fragor enligt detta
kapitel.

| paragrafen fortydligas att det & Halso- och sukvardens ansvarsnamnd
som provar frégor om provotid, aterkallelse av legitimation och annan
behtrighet, begrénsning av forskrivningsrétt samt ny legitimation eller
behorighet att forskrivalékemedel m.m.

9 kap. Halso- och §ukvardens ansvar snamnd
Sammansattning och bedutférhet m.m.

18 P& anmdlan av Socialstyrelsen provar Halso- och sukvardens
ansvarsnamnd fragor somavsesi 8 kap. 1-11 88.

P& anstkan av den yrkesutGvare saken géller prévar ansvarsnamnden
frdgor somavsesi 8 kap. 1 §, 4 § forsta stycket 4 samt 10 och 12 §8.

Bestammelser om réatt for Riksdagens ombudsmén och for Justitie-
kanslern att géra anmédlan i sddana drenden som avses i forsta stycket
finnsi 6 8 tredje stycket lagen (1986: 765) med instruktion for Riksdagens
ombudsman och i 68 forsta stycket lagen (1975:1339) om justitie-
kandernstillsyn.

Paragrafen behandlasi avsnitt 9.

Paragrafen motsvarar delvis 7 kap. 1 och 7 8§ LY HS. Skillnaderna mot
regleringen i LYHS & dels att patienter och deras narstéende i fortsétt-
ningen ska anmala klagomadl mot halso- och sjukvarden till Socialstyrel-
sen, dels att yrkesutdvare enbart ska kunna ansoka om provotid, ater-
kallelse av legitimation, begrénsning av forskrivningsréit samt ny legi-
timation eller behorighet att forskriva lakemedel.

Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 126 f.

2 § Ansvarsnamnden bestér av en ordforande och atta andra ledaméter.
De utses av regeringen for tre ar. Ordféranden ska ha varit ordinarie
domare. Ovriga ledambter ska ha sérskild insikt i halso- och sukvard.

For ordféranden ska for samma tid utses en eller flera stéllféretradare.
En sddan stéllforetradare ska vara eller ha varit ordinarie domare. For
varje annan ledamot ska det finnas ett tillrackligt antal erséttare som ska
utses for samma tid som ledamoten.

Paragrafen, som behandlasi avsnitt 9, motsvarar 7 kap. 2 § LYHS.
Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 109 ff. och s. 126.
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3 8§ Ansvarsnamnden &r beslutfor med ordforanden och minst sex andra  Prop. 2009/10:210
ledaméter. Till sammantrade med namnden ska samtliga ledaméter
kallas. Om en ledamot anméaler forhinder, ska en erséttare kallas.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 9, motsvarar 7 kap. 3 8 LYHS. Dock
har det fortydligats att det krévs minst sex andra ledamoter for
bedlutforhet.

Forarbeten finnsi prop. 1978/79:220 s. 57 f.

4 8§ Ordféranden far ensam fatta beslut

1. som inte innefattar dutligt avgérande i sak, dock inte beslut om
forelaggande att genomga lakarundersokning enligt 8 kap. 7 § forsta
stycket eller om tillfallig aterkallelse av legitimation eller behorighet
enligt 8kap. 6 §, 7 § andra stycket, 9 § eller 11 §,

2. om aterkallelse pa egen begéran av legitimation eller behdrighet i
fall nér det inte finns hinder mot aterkallelse, eller

3. om aterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket nar
den legitimerade inte foljt forelaggande om lakar under sbkning.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmélas vid néasta
sammantrade med némnden.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 9, motsvarar 7 kap. 4 § LYHS, med
den skillnaden att det inte langre finns ndgon regel avseende drenden om
disciplinpafoljd.

Forarbeten finns i prop. 1993/94:149 s. 126 och prop. 1997/98:109 s.
131 ff. ochs. 172.

58 | fraga om jav mot den som handlagger drenden i ansvarsnamnden
ska bestammelserna i 4 kap. rattegdngsbalken om jav mot domare
tillampas.

Paragrafen, som behandlasi avsnitt 9, motsvarar 7 kap. 5 § LYHS.
Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 127.

68 | frAga om omrostning i ansvarsnamnden ska bestammelserna i
29 kap. réattegangsbalken om omrostning i domstol med endast lagfarna
ledamdter tillampas. Ordféranden sdger sin mening forst.

Paragrafen, som behandlasi avsnitt 9, motsvarar 7 kap. 6 8 LYHS.
Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 127.

Handlaggningen i ansvar snamnden

7 8 En anmélan till ansvarsnamnden ska goras skriftligen och innehalla
uppgifter om

1. vem anmalan avser och uppgifter om dennes yrke, adress och
arbetsplats,

2. vad somyrkasi arendet, och

3. de omstandigheter som aberopastill stod for anméalan.

Anméalaren ska &ven ge in den utredning som foretagitsi arendet.

239



Om en part foretréds av ombud ska fullmakt gesin.

Paragrafen behandlasi avsnitt 9.

Paragrafen motsvarar delvis 7 kap. 8 § LYHS, men omfattar endast
anmélningar. Eftersom det enbart & Sociastyrelsen, Justitieombuds-
mannen och Justitiekanslern som ska kunna géra en anmélan till ansvars-
namnden &r det inte motiverat att langre stdlla samma krav pa vad en
anmalan ska innehdlla. | andra stycket har pa forslag fran Lagradet i
forhdllande till nu gallande bestammelse lagts till att anméaren &ven ska
gein den utredning som foretagitsi arendet.

Vilka uppgifter som ska anges i en ansdkan regleras i néstfdljande
bestdmmel se.

Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 112 f. och s. 127.

88 En anstkan till ansvarsnamnden ska goras skriftligen och vara
egenhandigt undertecknad samt innehdlla uppgifter om

1. sbkandens namn, personnummer och postadress,

2. vad somyrkasi arendet, och

3. de omstandigheter som aberopastill stod for ansokan.

Om en part foretrads av ombud ska fullmakt ges in.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 9, motsvarar delvis 7 kap. 8 § LYHS,

men avser endast ansokningar till ndmnden, dvs. ansokningar fran

yrkesutGvare om provotid, aterkallelse av legitimation eller begransning

av forskrivningsrétt pa egen begéran eller om ny legitimation eller

forskrivningsrétt efter det att behorigheten &terkallats eller begréansats.
Forarbeten finnsi prop. 1993/94:149 s. 112 f. och s. 127.

98 Ar en anmélan eller ansdkan sa ofullstandig att den inte kan laggas
till grund for en provning i sak, ska ansvarsnamnden forelagga
anmalaren eller sokanden att inom en viss tid komma in med kom-
pletterande uppgifter. | forelaggandet ska det framgd att arendet annars
inte tas upp till prévning.

Paragrafen, som behandlasi avsnitt 9, motsvarar i sak 7 kap. 9 8 LYHS.
Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 60 f. och prop. 1993/94:149 s.
112f. ochs. 127 f.

10 § Forfarandet &r skriftligt. Muntlig forhandling far dock forekomma,
nar det kan antas vara till férdel fér utredningen.

Paragrafen, som behandlasi avsnitt 9, motsvarar 7 kap. 11 § LYHS.
Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 29 f. och s. 62 samt i prop.
1993/94:149 s. 128.

118 Anmadlan och, i férekommande fall, bifogade handlingar ska
snarast Overlamnas till den som anmdlan avser. Mottagaren ska
forelaggas att svara inom en viss tid.

Overlamnande och forelaggande enligt forsta stycket behovs inte om
det &r uppenbart att anmélan inte kan bifallas eller att underréttelsen &r
onddig.
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Paragrafen, som behandlas i avsnitt 9, motsvarar delvis 7 kap. 12§
LYHS men avser enbart hanteringen av anmalningar eftersom det saknas
behov av en underrdttelseskyldighet nar det géler ansdkningar fran
yrkesutovaren sjalv. Aven fortsittningsvis ska HSAN kunna underldta att
underrétta den som anmalan avser, om det & uppenbart att anméan inte
kan bifalas eller att underréttelsen & onddig. Detta kan exempelvis vara
fallet om yrkesutévaren avlidit eller om anmdan &erkalas. Andra
stycket har utformatsi enlighet med Lagradets yttrande.

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 29 f. och s. 62 f. samt i prop.
1993/94.149 s. 128.

12 8 Den som har forelagts att svara ska gora det skriftligen, om inte
ansvarsnamnden bestammer att svaret far lamnas vid en muntlig for-
handling.

Av svaret ska det framga om den svarande godtar eller motsitter sig
vad anmalaren yrkar i arendet. Om svaranden motsatter sig yrkandet ska
han eller hon ange skalen for sin instalining och de omstandigheter som
dberopas sant, i forekommande fall, ge in de handlingar som aberopasi
arendet.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 9, motsvarar delvis 7 kap. 13§
LYHS. | enlighet med Lagradets forslag har lagts till att svaranden i
forekommande fall &ven ska ge in de handlingar som han eller hon
dberopar i drendet. | Gvrigt & nagon forandring i sak inte avsedd.

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 29 f. och s. 63 samt i prop.
1993/94:149 s. 128.

13 8 Om en fraga kraver sirskild sakkunskap, far ansvarsnamnden in-
hamta yttrande fran myndigheter och andra med sadan sarskild sak-
kunskap.

| fraga om sakkunniga géller 40 kap. 2—7 och 12 8§ réattegangsbalken i
tillampliga delar.

De som &r skyldiga att [&mna yttrande har rétt till ersittning for sitt
utlatande endast om det ar sarskilt foreskrivet.

Andra sakkunniga har réatt till ersittning av allmdnna medel for sitt
uppdrag. Namnden far bevilja forskott pa sidan ersattning.

Paragrafen, som behandlasi avsnitt 9, motsvarar 7 kap. 14 § LYHS.
Forsta stycket har andrats sprakligt i enlighet med Lagradets yttrande.
Aven andra justeringar har gjorts i férhdlande till nu galande
bestdmmelser, men ingen andring i sak & avsedd.
Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 29 f. och s. 63 f. samt i prop.
1993/94:149 s. 128.

14 § Om ansvarsnamnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behdver
héras under ed eller en part horas under sanningsforsakran eller att
nagon behdver forelaggas att tillhandahalla en skriftlig handling eller ett
foremal som bevis, ska namnden begéra detta hos den tingsratt inom
vars omrade den person vistas som ska horas eller pd annat sitt berors
av atgarden.
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Om det inte finns laga hinder mot det ska réatten halla forhor eller med-  Prop. 2009/10:210
dela forelaggande. | frdga om sadana atgarder ska i tillampliga delar
galla vad som foreskrivs om bevisupptagning i rattegang utom huvudfor-
handling.

Paragrafen, som behandlasi avsnitt 9, motsvarar i sak 7 kap. 158 LYHS.

I enlighet med Lagradets yttrande har forsta stycket fortydligats pa det
sttet att syftet med hanvandelsen till domstol anges i bestdmmelsen. |
likhet med exempelvis en skiljendmnd kan ansvarsndmnden inte héra ett
vittne eller en sakkunnig under ed och ndmnden kan inte heller meddela
editionsférel &ggande utan ndmnden tvingas vanda sig till allmén domstol
for att fAhjalp.

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 29 f. och s. 64 samt i prop.
1993/94:149 s. 128.

15 8§ Till en muntlig forhandling ska parterna kallas. En enskild part far
forelaggas att installa sig personligen. | forelaggandet ska det framga att
det inte hindrar arendets vidare handlaggning om han eller hon uteblir.

En enskild part, som har instéllt sig till en muntlig forhandling, far av
ansvarsnamnden beviljas skélig erséttning av allménna medel for kost-
nader for resa och uppehélle. Namnden far bevilja forskott pa ersatt-
ningen.

Regeringen meddelar narmare foreskrifter om ersattning och for skott.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 9, motsvarar 7 kap. 16 8§ LYHS.
Vissa redaktionella andringar har dock gjorts i forhalande till nu gall-
ande bestdmmelser, bl.a. har i fértydligande syfte ordet "part” fortsin i
forsta stycket andra meningen.

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 29 f. och s. 64 f. samt i prop.
1993/94:149 s, 128.

16 § Bestammelserna i 20 och 21 8§ forvaltningslagen (1986:223) ska
tillampas aven pa beslut enligt 8 kap. 6 § forsta stycket, 7 § forsta och
andra styckena, 9 8§ och 11 § forsta stycket.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 9, motsvarar i huvudsak 7 kap. 17 §
LYHS.

Bestammelserna i 20 och 21 8§ forvaltningslagen om motivering av
och underréttelse om beslut galler enbart beslut varigenom en myndighet
avgor ett drende. Ifrdgavarande paragraf innebar att HSAN ska tillampa
bestammelserna i forvaltningslagen dven pa interimistiska beslut. |
forhdllande till 7 kap. 17 8 LYHS gors det tillagget att paragrafen ska
omfatta dven beslut om interimistisk aterkallelse av legitimation enligt
8 kap. 6 § forsta stycket.

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 29 f. och s. 65 samt i prop.
1993/94:149 s. 128.
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Anmalan till atal

17 § Finner ansvarsnamnden i ett arende att det finns forutséttningar
for anmélan till atal enligt 7 kap. 29 § andra stycket, ska namnden gora
en sadan anmalan, om inte Socialstyrelsen redan har anméalt saken till
atal.

Paragrafen behandlasi avsnitt 9.

Bestdmmelsen motsvarar i sak 7 kap. 20 8§ LYHS, men har i enlighet
med Lagrédets fordag fortydligats pd sa sitt att ansvarsndmndens
skyldighet att anmélatill &tal endast géller om inte Socialstyrelsen redan
har gjort en sddan anmélan.

Forarbeten finnsi prop. 1978/79:220 s. 66.

10 kap. Straffbest&ammelser och dverklagande m.m.
Straffbestdmmel ser

1§ Den som uppsitligen eller av oaktsamhet pabdrjar en verksamhet
som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn eller flyttar eller véasentligt
andrar en sddan verksamhet utan att ha gjort foreskriven anmélan till
Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1 eller 2 § domsttill boter.

Paragrafen motsvarar delvis 8 kap. 1 § LYHS.

| enlighet med fordag frdn Lagrddet har i forhdlande till
bestdmmelsen i LYHS lagts till att en verksamhet som omfattas av
Socialstyrelsens tillsyn inte heller fér flyttas utan att foreskriven anméalan
gars.

Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 76 f. och s. 100.

28 Den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsatter att bedriva en
verksamhet i strid med férbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 8 doms till
boter eller fangelsei hogst sex manader.

Paragrafen motsvarar 8 kap. 2 8 LYHS.
Forarbeten finnsi prop. 1995/96:176 s. 82 ff. och s. 100.

38 En lakare vars legitimation har aterkallats eller vars behorighet
annars har upphort eller begransats och som obehérigen och mot
ersittning utbvar lakaryrket, doms till boter eller fangelse i hogst sex
manader.

Paragrafen motsvarar i sak 8 kap. 3§ LYHS.
Forarbeten finns i prop. 1983/84:179 s. 24 f. och s. 41 f. samt i prop.
1997/98:109 s. 176.

4 8 Den som obehdrigen och mot ersattning utévar tandl&karyrket doms
till boter eller fangelsei hogst sex manader.

Som obehérig utbvning av tandlékaryrket anses inte den yrkes
verksamhet som utévas av den som har legitimation som tandhygienist
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eller som har foreskriven kompetens som tandhygienist eller Prop. 2009/10:210
tandskoter ska.

Paragrafen motsvarar 8 kap. 4 § LYHS.
Forarbeten finns i prop. 1983/84:179 s. 24 f. och s. 41 samt i prop.
1997/98: 109 s. 176 f.

58 Den som bryter mot ndgon av bestammelserna i 4 kap. 3, 5 eller 6 8
domstill boter.

Paragrafen motsvarar 8 kap. 5 § LYHS.
Forarbeten finns i prop. 1983/84:179 s. 24 f. och s. 41 f. samt i prop.
1997/98:109 s. 177.

6 8 Till boter eller fangelse i hogst ett &r doms den som

1. bryter mot nagon av bestammelsernai 5 kap. 1 § 17, eller

2. under utévning av verksamhet som sags i 5 kap. 1 § uppsatligen
eller av oaktsamhet

a) tillfogar den undersdkte eller behandlade en skada som inte &r
ringa, eller

b) framkallar fara for en sddan skada.

Forsta stycket 2 géller oavsett om skadan eller faran orsakats av
olamplig behandling eller genom avbrott i eler dr6jsmal med lakarvard.

Den omstandigheten att garningsmannen pa grund av brist i utbildning
och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller forutse skadan
eller faran befriar honom eller henne inte fran ansvar.

Om garningen ar belagd med straff enligt 3 eller 48 ska i stallet
domastill ansvar enligt dessa bestdmmel ser.

Paragrafen motsvarar i sak 8 kap. 6 8 LYHS. Forsta stycket punkt 1 har
justerats sprékligt i enlighet med Lagradets fordlag.

Av fjarde stycket framgér att paragrafen & subsidiar till straffbestam-
melsernai 10 kap. 3 och 4 §8. Lagradet har ifrégasatt om det som fére-
skrivs i fjarde stycket & lampligt med hénsyn till att straffskalan i nu
ifragavarande paragraf ar boter eller fangelse i hogst ett ar, medan
straffskalan i 10 kap. 3 respektive 4 § &r boter eller fangelse i hogst sex
manader. | drendet finns dock inte underlag for att dndra straffskalorna sa
att det féreskrivs mildare straff for brott enligt férevarande paragraf an
enligt 3eller 4 8.

Forarbeten till bestammelserna i LYHS finns i prop. 1997/98:109
s. 110 ff. och s. 178.

7 & Till ansvar enligt nagon av bestammelserna i 3-6 §§ ska inte démas,
omgarningen ar belagd med stréngare straff i annan lag.

Paragrafen, som justerats sprakligt i enlighet med Lagradets forslag,
motsvarar i sak 8 kap. 7 § LYHS.

Forarbetena till bestémmelsen i LYHS finns i prop. 1997/98:109 s.
178.
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Vitesforelaggande m.m.

88 Har nagon gjort sig skyldig till brott som anges i 6§, far Social-
styrelsen meddela férbud for honom eller henne att under viss tid eller
for alltid utéva verksamhet som avses i 5 kap. 1 8. Forbudet far forenas
med vite.

Den som overtratt ett sadant vitesforbud far inte domas till straff for
garning som omfattas av vitesfor budet.

Paragrafen motsvarar i huvudsak 8 kap. 8 8 LYHS. Paragrafen har juste-
rats pa sa sétt att forbud ska kunna meddelas dven da nagon befunnits
skyldig till brott som avsesi 10 kap. 6 § pa annat sitt an genom en laga-
kraftvunnen dom, t.ex. genom ett godkant strafforeldggande eller atals-
underlételse enligt 20 kap. 7 § brottsbalken.

Forarbetena till bestammelserna i LYHS finns i prop. 1997/98:109 s.
110 ff. och s. 178.

Overklagande av Halso- och sjukvér dens ansvar snamnds beslut

9 8§ Halso- och sukvardens ansvarsnamnds beslut enligt denna lag far
oOverklagas hos allméan forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

Paragrafen motsvarar 8 kap. 9 § LYHS.
Forarbeten till bestdmmelserna i LYHS finns i prop. 1997/98:109
s. 178f.

10 § Beslut av ansvarsndmnden som inte innebér att ett &rende avgors,
far overklagas endast i samband med 6verklagande av det sutliga
bedlutet i drendet.

Ett beslut sominte &r slutligt far dock Gverklagas sarskilt nar namnden

1. ogillat en invandning om jav mot en ledamot av némnden eller en
invandning om att det finns hinder mot prévningen,

2. awisat ett ombud eller ett bitrade,

3. forordnat om saken i avvaktan pa att arendet avgors,

4. forelagt nagon att genomga lakarundersokning enligt 8 kap. 7 §
forsta stycket, eller

5. forordnat om erséttning for att nAgon medverkat i arendet.

Paragrafen motsvarar i sak 8 kap. 12 § andra stycket 1-4 och 7 LYHS.
Andra stycket 5 har justerats sprékligt i enlighet med Lagradets forslag.

Forarbeten finns i prop. 1978/79:220 s. 26 f. och s. 107 f. samt i prop.
1993/94:149 s. 130.

11 8§ Ansvarsnamndens slutliga bedlut far endast Gverklagas av

1. Socialstyrelsen fér att tillvarata allméanna intressen, och

2. den yrkesutévare som beslutet riktar sig mot.

Bestdmmelser om réatt for Riksdagens ombudsmén och for Justitie-
kanslern att 6verklaga beslut om provotid eller i behorighetsfraga finnsi
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7 8§ lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsmén och i
7 8 lagen (1975:1339) om justitiekand ernstillsyn.

Paragrafen motsvarar huvudsakligen 8kap. 108 LYHS, men har
justerats bl.a. med anledning av att det inte finns nagra bestammelser om
disciplinpafoljder i den nyalagen.

Till skillnad fran enligt nuvarande reglering finns det inte nagon
majlighet for annan enskild an den yrkesutvare som beslutet riktar sig
mot att Overklaga HSAN:s dlutliga beslut. Det i LYHS anvénda
begreppet " ndgon annan som beslutet angdr, om det har gétt honom eller
henne emot” har darfor i forsta stycket i fortydligande syfte ersatts med
”den yrkesutGvare som beslutet riktar sig mot”. Att beslutet ska ha gétt
honom eller henne emot framgdr redan av 22§ forvaltningslagen
(1986:223).

| andra stycket gors en justering i forhalandetill LYHS till foljd av att
68 lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn och 68 lagen
(1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsman andras nér det
gdler i vilka fall Justitiekansern respektive JO kan anméla legitimerade
yrkesutovare till HSAN.

Paragrafen anger, till skillnad fran nuvarande bestdmmelser i LYHS,
inte inom vilken tid ett Gverklagande ska ske eftersom detta framgar av
23 § andra stycket forvaltningslagen.

Besut av HSAN som inte & dutliga f&r Gverklagas av den som
beslutet angdr, om det har gatt honom eller henne emot. Detta féljer
ocksd av 22 § forvaltningslagen. Nagon sarskild bestémmelse hérom
behtvs darfor inte.

Forarbeten finns i prop. 1997/98:220 s. 26 f. och s. 67 f. samt i prop.
1993/94:149 s. 129 1.

12 8 Bedut i fragor som avsesi 8 kap. géller omedelbart, om inte annat
angesi beslutet.

Paragrafen motsvarar 8 kap. 13 § forsta stycket LYHS, men har justerats
med anledning av att bestammelserna om disciplinpéfoljd inte fors éver
till den nyalagen.

Forarbeten finns i prop. 1993/94:149 s. 130 och i prop. 1997/98:109 s.
118 och s. 1791.

Overklagande av Socialstyrelsens beslut m.m.

13 § Socialstyrelsens beslut far overklagas hos allman forvaltnings-
domstol, om beslutet galler

1. behdrighet, ratt att anvanda en skyddad yrkestitel eller legitimation
enligt 4 kap.,

2. forelédggande enligt 7 kap. 20 8 andra stycket att lamna upplys-
ningar, handlingar eller annat material,

3. forelaggande enligt 7 kap. 24 § att vidta rattel se,

4. forbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § att driva verksamhet, eller

5. férbud att utéva verksamhet enligt 8 § forsta stycket.

Andra bedut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte verklagas.
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Provningstillstand kravs vid éverklagande till kammarr atten.

Paragrafen motsvarar i sak 8 kap. 16 8 LYHS.
Forarbeten finns i prop. 1995/96:176 s. 100 f. och prop. 1997/98:109
s. 180f.

14 8§ Beslut som Socialstyrelsen meddelar enligt denna lag géaller
omedelbart, om inte annat angesi beslutet.

Paragrafen motsvarar 8 kap. 158 LYHS, men avser enbart beslut av
Socialstyrelsen.
Forarbeten till bestdmmelseni LYHSfinnsi prop. 1997/98:109 s. 180.

Handlaggning i allmén forvaltningsdomstol m.m.

15 8 Ominte ndgot annat foreskrivits, ar Socialstyrelsen motpart till den
yrkesutovare som éverklagat ansvarsnamndens eller en domstols slutliga
bedlut enligt denna lag. Bestammelsen i 7 a § forvaltningsprocessiagen
(1971:291) om forvaltningsmyndighets partsstéllning géller inte i fraga
ommal dar ansvarsnamnden fattat beslut enligt denna lag.

Paragrafen motsvarar 8 kap. 14 8 LYHS, dock med en justering med
anledning av att systemet med disciplinpafoljder inte skafinnas kvar.

Forarbeten finns i prop. 1993/94:149 s. 130 och prop. 1997/98:109
s. 180.

16 8 Har verkstalligheten av ett beslut om provotid upphévts eler inhi-
berats till foljd av beslut av domstol efter Gverklagande, men beslutas
darefter anda provotid, ska endast den tid under vilken prévotid pagétt
raknasini provotiden.

Paragrafen motsvarar delvis 8 kap. 13 § andra stycket LYHS. Pa forslag
fran Lagradet har bestammelsen justerats sa att avdrag dven ska goras for
tid under vilken verkstalligheten av ett beslut om prévotid har varit inhi-
berad i avbidan pa den slutliga prévningen.

Forarbeten finnsi prop. 1997/98:109 s. 118 och s. 180 f.

17 8§ Beslut som allméan forvaltningsdomstol meddelar enligt denna lag
géller omedelbart, ominte annat angesi besl utet.

Paragrafen motsvarar 8 kap. 158 LYHS, men avser bara bedut av
alman férvaltningsdomstol.
Forarbeten till bestdmmelseni LYHSfinnsi prop. 1997/98:109 s. 180.

I krafttr adande- och 6ver gangsbestammelser na

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011, da lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p& halso- och sjukvardens omrade ska upphora att
galla.

247

Prop. 2009/10:210



2. Den som fétt tandldkarexamen enligt de bestammelser som géllde Prop. 2009/10:210
fore den 1 juli 1994 ska fullgdra praktisk tjanstgéring enligt bestammel-
ser som gallde vid denna tidpunkt for att f& legitimation som tandlakare.

3. For arenden om provotid, aterkallelse av legitimation och annan
behorighet eller begrénsning av forskrivningsratt som anhangiggjorts
hos Hélso- och sukvardens ansvarsnamnd fore den 1 januari 2011
géller fortfarande bestémmelserna i den upphévda lagen.

4. Om provotid har beslutats med stéd av den upphévda lagen géller
fortfarande 5 kap. 7 § forsta stycket 4 den lagen.

5. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd ska till Socialstyrelsen Gver-
lamna handlingarna i arenden om disciplinpafoljd som har inletts hos
ndmnden fore den 1 januari 2011 och som &nnu inte har avgjorts. Vid
Socialstyrelsens handlaggning av dessa arenden géller 7 kap. 10-18 8§
den nya lagen.

6. Den upphavda lagen ska fortfarande tillampas vid prévning av fraga
om disciplinpafoljd i domstol efter 6verklagande eller hos Halso- och
sjukvérdens ansvarsnamnd efter aterforvisning fran domstol.

Bestdmmelserna behandlas i avsnitt 20, dér aven Lagradets synpunkter i
dennadel redovisas.

Enligt punkt 1 tréder den nya lagen i kraft den 1januari 2011. Vid
ikrafttrédandet upphér LYHS att gélla, eftersom den nya lagen ersétter
den lagen.

Punkt 2 oOverfordes frén Gvergdngsbestammelserna till lagen
(1984:542) om behdrighet att utéva yrke inom halso- och sjukvarden
m.m. i samband med ikrafttrédandet av LYHS och bor dverforas aven till
Gvergdngsreglerna till den nya lagen. Bestammelsen har dock justerats
négot i enlighet med Lagradets forslag.

Punkt 3 har utformats utifran Lagradets synpunkter. Bestammelsen
innebér att i &renden som inletts hos HSAN fére den 1 januari 2011 och
som ror provotid, aterkallelse av legitimation och annan behdrighet eller
begransning i forskrivningsrétten, ska LY HS fortfarande tillampas. Detta
gdler &ven vid provning i domstol efter dverklagande.

Av punkt 4 foljer att i fall dar provotid dlagts enligt 5 kap. 6 § LYHS
ska fortfarande 5kap. 78 forsta stycket 4 LYHS tillampas vid
prévningen av om dterkallelse ska ske till foljd av nya forseelser som
intréffar under prévotiden.

Punkt 5 innebar att handlingarna i drenden om disciplinpéféljd, dvs.
erinran eller varning, som inletts hos HSAN fére den 1 januari 2011 och
som ansvarsndmnden inte hunnit avgora innan lagen tréder i kraft, ska
Overlamnas till Sociastyrelsen fér handléggning déar. Bestdmmelserna i
7 kap. 10-18 88 i den nya lagen om hantering av klagomdlsirenden ska
darvid gdlla Om HSAN exempelvis hunnit bereda fardigt ett drende
behover dock Socialstyrelsen inte vidta ndgra &tgéarder enligt 15-17 §8.
Bestammelsen innebdr vidare att arenden om disciplinp&féljd som
overlamnas fran HSAN kan avgdras genom beslut varigenom
Sociastyrelsen riktar kritik mot en enskild yrkesutdvare enligt 18 8.

Enligt punkt 6 ska LYHS fortfarande till&dmpas vid prévning i domstol
av frégor om disciplinpafoljd efter den nya lagens ikrafttradande. Den
upphavda lagen ska ocksa gélla om en domstol &terférvisar ett ma om
disciplinpafoljd for fornyad prévning i HSAN.
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21.2 Fordaget till lag om vissa kurser i |18kares
vidareutbildning

18 Regeringen far till Institutet for professionell utveckling av lakare i
Sverige (IPULS) dverlamna att besluta om tillhandahallande och fordel-
ning av platser till de specialistkompetenskurser som ingar i lakares
vidareutbildning och som anordnas med statliga medel.

Paragrafen behandlasi avsnitt 5.1. Bestdmmelsen har utformatsi enlighet
med Lagradets synpunkter med anledning av fordaget till 4kap. 13§ i
lagrédsremissen. Ett motsvarande bemyndigande finns i dag i 3 kap.
12a8LYHS

Forarbeten till bestammelsen i LYHS &erfinns i prop. 2001/02:163
s. 9f.ochs. 12.

I krafttradande- och Gver gangsbestammelserna

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

2. Beslut som regeringen har fattat med stéd av 3 kap. 12 a § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade ska
anses beslutade med stéd av denna lag.

Enligt punkt 1 tréder den nya lagen i kraft den 1 januari 2011, dvs.
samtidigt som LY HS upphér att gélla.

Punkt 2 har i allt vasentligt utformats i enlighet med Lagrédets
yttrande med anledning av forslaget till Gvergéngsregler till den nya
patientsdkerhetslagen. Enligt bilagan till offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, géler vad som féreskrivs i tryckfrihets-
forordningen om rétt att ta del av handlingar hos en myndighet &ven
handlingar hos Institutet for professionell utveckling av lakare i Sverige
(IPULS), sdvitt gdler verksamheten avseende provning av frégor om
tillhandahallande och fordelning av platser till specialistkompetenskurser
som ingdr i lakares vidareutbildning och som anordnas med statliga
medel. | propositionen foreslas att hanvisningen till LYHS i bilagan till
OSL ersétts med en hénvisning till den nya lagen om vissa kurser i
lakares vidareuthildning. Forevarande Gvergangsbestdmmelse innebar att
beslut som regeringen fattat med stdd av 3 kap. 12 a8 LYHS ska anses
beslutade med stod av den nya lagen. P& sa sétt tydliggors att IPULS
aven efter den 1 januari 2011 & skyldigt att tillampa bestdmmelserna i
tryckfrihetsforordningen pa handlingar som inkommit eller uppréttats i
den verksamhet som IPULS bedrivit med stod av beslut enligt 3 kap.
12a LYHS.

21.3 Fordaget till lag om andring i lagen (1975:1339) om
justitiekanglernstillsyn
68

Har befattningshavare &sidosatt vad som &ligger honom eller henne i tjansten och
kan felet beivras genom disciplinért forfarande, far Justitiekanslern géra anmalan
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till den som har befogenhet att besluta om disciplinpéf6ljd. Om det, nar det Prop. 2009/10:210
géller den som &r legitimerad eller annars behdrig att utéva yrke inom héso- och
sukvarden, tandvarden eller detaljhandeln med lékemedel eller yrke inom
djurens halso- och sukvard, finns skal att besluta om aterkallelse av legitima-
tionen eller behdrigheten, far Justitiekanslern géra anmalan om detta till den som
har befogenhet att besluta i fragan. Motsvarande anmalan far goras i fraga om
begransning av sadan legitimerad yrkesutévares behdrighet, om denne har miss-
brukat sin behorighet pa n&got annat sitt. Om det, nar det galler den som &r legi-
timerad yrkesuttvare inom hélso- och sjukvarden, tandvarden, detaljhandeln med
lskemede! eller djurens hélso- och sjukvard, finns skal att besluta om prévotid,
far Justitiekanslern géra anmalan om detta till den som har befogenhet att besluta
i frégan.

Anser Justitiekanslern det vara pakallat att befattningshavare avskedas eller
avstanges fran sin tjanst pa grund av brottslig géarning eller grov eller upprepad
tjansteforseelse, far han eller hon goéra anméalan harom till den som har befogen-
het att besluta om sidan 8tgard.

Nar Justitiekanslern har gjort anmalan i ett sddant drende som avses i forsta
eller andra stycket ska han eller hon i drendet fa tillféle att komplettera egen
utredning och att yttra sig éver utredning som har tillférts drendet av ndgon annan
samt att narvara, om muntligt forhér halls. Vad som nu sagts géler dock inte
arenden om avstangning.

Forsta stycket justeras med anledning av forslaget om éndring i be-
stammel serna om prévotid och aterkallelse av legitimation och annan be-
horighet. Andringarna innebér att Justitiekanslern i fortséttningen har rétt
att gora anmalan om provotid eller aterkallelse dven av annat skél &n att
yrkesutdvaren gjort sig skyldig till oskicklighet eller pd annat sétt visat
sig olamplig att utéva yrket. Andringarna fér i denna del betydelse dven
for yrkesutdvare inom djurens halso- och sukvard. | Gvrigt gors vissa
redaktionella &ndringar.

21.4 Fordaget till lag om andring i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763)

2b g
Patienten ska ges individuellt anpassad information om

1. sitt hélsotillstand,

2. de metoder f6r undersokning, vard och behandling som finns,

3. sina majligheter att vélja vardgivare och utférare inom den offentligt
finansierade halso- och sjukvéarden, samt

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan ldmnas till patienten ska den i stallet |lamnas till en
narstéende till patienten. Informationen f&r dock inte |amnas till patienten eller
nagon narstdende om det finns hinder for dettai 25 kap. 6 eller 7 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) eller i 6 kap. 12 § andra stycket eller 13 § forsta
stycket patientséker hetslagen (2010:00).

21§

Halso- och sjukvarden ska pa socialndmndens initiativ, i frdgor som rér barn som
far illa eller riskerar att fara illa, samverka med samhéallsorgan, organisationer
och andra som berdrs. | frdga om utlamnande av uppgifter géller de
begrénsningar som foljer av 6 kap. 12-14 8§ patientsakerhetdagen (2010:00)
och av offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
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Bestdmmelser om skyldighet att anmala till socialndmnden att ett barn kan
behdva ndmndens skydd finnsi 14 kap. 1 § socialtjanstlagen (2001:453).

158
| landstingen ska det finnas mojligheter till anstélining for lakares al-
mantj anstgoring enligt 4 kap. patientsaker hetsagen (2010:00) i sddan omfattning
att alla |&kare som avlagt |8karexamen och l&kare med utldndsk utbildning som
foreskrivits allmantjanstgdring ges madjlighet att fullgora praktisk tjanstgoring for
att f& legitimation som lakare. Anstallning for allméntjanstgoring ska ske for viss
tid.

| landstingen ska det ocksd finnas mgjligheter till anstdlining for lakares
specialiseringstjanstgoring enligt ndmnda lag i en omfattning som motsvarar det
planerade framtida behovet av lékare med specialistkompetens i klinisk
verksamhet. Regeringen far meddela foreskrifter om att |dkare under sddan
tjanstgoring med anstdlning vid en enhet som har uppldtits for
hogskoleuthildning for |18karexamen ska anstéllas for viss tid.

I 2b, 2f och 15 88 gors, forutom redaktionella éndringar, foljdandringar
med anledning av att lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso-
och sukvardens omréde upphéavs. Hanvisningar gorsi stéllet till den nya
patientsakerhetslagen.

215 Forslaget till lag om andring i tandvardslagen
(1985:125)

148
Tandldkare under specidistutbildning enligt 4 kap. patientsékerhetslagen
(2010:00) ska férordnas for viss tid.

Tandl&kare i vars arbetsuppgifter ingdr att i vasentlig omfattning medverka i
hogskoleutbildning for tandl&karexamen, ska anstéllas for begrénsad tid, om
regeringen foreskriver det.

| paragrafen gors en éndring av innebdrd att en hanvisning gors till den
nya patientsdkerhetslagen i stéllet for till lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hélso- och sjukvardens omréde.

16a8§
Inom tandvarden ska det finnas nagon som svarar for verksamheten
(verksamhetschef). Verksamhetschefen far dock bestamma Gver diagnostik eller
vard och behandling av enskilda patienter endast om han eller hon har tillracklig
kompetens och erfarenhet fér detta.

Verksamhetschefen far uppdra &t sadana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillracklig kompetens och erfarenhet att fullgéra enskilda
ledningsuppgifter.

Paragrafen behandlasi avsnitt 7.

Paragrafen & ny men har sin direkta motsvarighet i 29 och 30 8§
hélso- och sjukvérdslagen (1982:763). Bestammelserna har samma syfte
som de ndmnda paragraferna, dvs. att skapa tydlighet i ledningsfunk-
tionen i varden. Verksamhetschefen vantas fa en nyckelfunktion i vard-
givarnas patientsékerhetsorganisation.
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21.6 Fordaget till lag om andring i lagen (1986:765) med
instruktion for Riksdagens ombudsman

68

Ombudsman avgor drende genom beslut, vari han eller hon far uttala sig om
huruvida atgard av myndighet eller befattningshavare strider mot lag eller annan
forfattning eller annars & felaktig eller olamplig. Ombudsman f&r &ven goéra
sdana uttalanden som avser att framja enhetlig och &ndaméalsenlig
réttstillampning.

Ombudsman far som sérskild 3klagare vécka dtal mot befattningshavare som
genom att asidositta vad som aligger honom eller henne i tjansten eller uppdraget
har begatt annan brottslig garning &n tryckfrihetsorott eller yttrandefrihetsbrott.
Ger utredningen i drende ombudsman anledning anta att sadan brottslig géarning
begétts, tilldmpas vad som foreskrivs i lag om férunderstkning, &a och
atal sunderl&tel se samt om allmén &klagares befogenheter i dvrigt i frdga om brott
under almant &tal. | ma som har véckts vid tingsrétt bor talan fullfoljas till
Hogsta domstolen endast om synnerliga skal foranleder det.

Om befattningshavare genom att asidositta vad som aligger honom eller henne
i tjansten eller uppdraget gjort sig skyldig till fel, som kan beivras genom
disciplinart forfarande, f&r ombudsman gora anmalan till den som har befogenhet
att besluta om disciplinpafoljd. Om det, nar det galler den som &r legitimerad
eller annars behdrig att utéva yrke inom halso- och gukvérden, tandvarden,
detaljhandeln med Iakemede! eller inom djurens halso- och gukvard, finns skél
att besluta om &terkallelse av legitimationen eller behdrigheten, far ombudsman
gora anmalan om detta till den som har befogenhet att bedluta i frégan.
Motsvarande anméalan f&r goras i frdga om begransning av s&dan legitimerad
yrkesut6vares behorighet, om denne har missbrukat sin behorighet pa ndgot annat
sétt. Om det, nér det géller den som &r legitimerad yrkesutdvare inom hé so- och
sjukvarden, tandvarden, detaljhandeln med Izkemedel eller djurens halso- och
gukvard, finns skal att foreskriva provotid, fa&r ombudsman géra anméan om
detta till den som har befogenhet att beslutai fragan.

Anser ombudsman det vara pakallat att befattningshavare avskedas eller
avstangs frén sin tjanst pa grund av brottslig garning eller grov eller upprepad
tjansteforseelse, f& han eller hon gora anmalan hirom till den som har
befogenhet att besluta om sadan &tgérd.

Né&r ombudsman har gjort anméan i ett sddant drende som avsesii tredje eller
fijarde stycket ska han eller hon i &endet fa tillfale att komplettera egen
utredning och att yttra sig dver utredning som har tillforts &rendet av ndgon annan
samt att nérvara, om muntligt forhér hdlls. Vad som nu har sagts géller dock inte
arenden om avsténgning.

Tredje stycket i paragrafen justeras med anledning av fdrsdaget om
andring i bestammelserna om provotid och dterkallelse av legitimation
och annan behdrighet. Andringarna innebar att Riksdagens ombudsman i
fortsittningen har ratt att gora anmalan om provotid eller terkallelse
dven av annat skd an att yrkesutévaren gjort sig skyldig till oskicklighet
eller pd annat sétt visat sig olamplig att utdva yrket. Forslaget far i denna
del betydelse aven for yrkesutGvare inom djurens hdlso- och sjukvard.
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21.7 Fordaget till lag om andring i |akemedelslagen
(1992:859)

22c§

Om H&so- och sukvardens ansvarsndmnd enligt 8kap. 10 eller 118§
patientsaker hetdagen (2010:00) har begrénsat eller dragit in en |&kares eller en
tandlakares behdrighet att forskriva akoholhaltiga |18kemedel, teknisk sprit eller
andra sarskilda lakemedel dn narkotiska |akemedel, far sddant |dkemedel pa
ordination av lakaren eler tandldkaren inte ldmnas ut. Detsamma galler nar
Ansvarsnamnden for djurens halso- och sjukvard har dragit in eller begrénsat en
veterinérs behdrighet att férskriva alkohol haltiga | 8kemedel.

Paragrafen behandlasi avsnitt 8.5.

| paragrafen gors nu ett tillédgg med innebord att inte heller teknisk sprit
eller andra sarskilda lakemedel an narkotiska lakemedel far lamnas ut om
forutsittningarna i paragrafen ar uppfyllda. Tillagget ang&ende teknisk
sprit motiveras av att motsvarande bestdmmelse i lagen (1961:181) om
forsdljning av teknisk sprit m.m. kommer att upphdvas den 1 januari
2011. Tilldgget om férbud mot utlamnande av sérskilda lakemedel gors
som en konsekvens av forslaget rérande begransning av forskrivningsratt
i 8 kap. 10-11 88 i den nya patientsékerhetsagen. Paragrafen géller dock
inte narkotiska |akemedel. Utlamnande av sddana |ékemedel regleras i
6 8§ lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.

For definitioner m.m., se kommentaren till 6kap. 118 i den nya
patientsakerhetslagen.

26a8§

Den som léamnar ut akoholhaltigt 18kemedel, teknisk sprit eller annat sérskilt
|akemedel an narkotiskt |akemedel i strid med vad som foreskrivs i 22 a, 22 b
eller 22 ¢ § dler foreskrifter som meddelats med stéd av dessa bestammelser,
doms till boter. Detsamma géller den som obehédrigen vidtar atgard med
alkoholhaltigt 18kemedel, som inte ar avsett for invartes bruk, i syfte att gora
varan anvandbar for fortaring.

Paragrafen behandlasi avsnitt 8.5.

Paragrafen andras, forutom redaktionellt, pa s& st att utlamnande av
teknisk sprit eller annat sarskilt lakemedel an narkotiskt |akemedel ocksa
kan vara straffbart. Andringen sdvitt avser teknisk sprit féreslds mot bak-
grund av att lagen om forsdjning av teknisk sprit, sdsom namnts, ska
upphévas och innebér inte ndgon andring i forhallande till vad som géller
i dag enligt 9 a 8§ den lagen.

Inte heller denna paragraf i 1akemedelslagen omfattar sddana sarskilda
l&kemedel som & att anse som narkotiska l&kemedel. En motsvarande
bestammelse om straff for utlamnande av sddana |akemedel finnsi 13 §
lagen om kontroll av narkotika, vilken férutom boter &ven har fangelse i
hogst ett & i straffskalan.
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21.8 Fordaget till lag om andring i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika

68
Narkotiska lskemedel f& léamnas ut endast efter forordnande av lékare,
tandlkare eller veteringr. Sadant forordnande ska ske med storsta forsiktighet.
Om Halso- och sukvérdens ansvarsnamnd har dragit in eller begransat en
|akares eller en tandldkares behdrighet att forskriva narkotiska lakemedel enligt
8 kap. 10 eller 11 § patientsikerhetslagen (2010:00) far sddant 1akemedel inte
lamnas ut pa ordination av ldkaren eller tandlgkaren. Detsamma géler om
Ansvarsnamnden for djurens halso- och sukvard har dragit in eller begransat en
veterinérs behorighet att forskriva narkotiska |ékemedel.

Paragrafen justeras med anledning av att den nya patientsakerhetslagen
ersétter lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade.

21.9 Fordlaget till lag om &ndring i lagen (1994:260) om
offentlig anstélining

218§
Foreskrifternai 14-19 88 gdler inte

1.dem som kan meddelas disciplinp&folid enligt lagen (1994:1811) om
disciplinansvar inom totalforsvaret, m.m., for forseelser som omfattas av den
lagen,

2. hdlso- och gukvardspersonal, som i sin yrkesutovning star under Social-
styrelsens tillsyn, for sddana forseelser i denna yrkesutévning som ska provas av
Socialstyrelsen eller Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd,

3. djurhalsopersonal for sddana forseelser i yrkesutévningen som ska prévas av
Ansvarsnamnden for djurens halso- och sjukvard.

Paragrafen @ndras med anledning av att &ven Socialstyrelsen, till f6ljd av
fordagen i 7 kap. 10-18 88 i den nya patientsékerhetslagen, ska préva
forseelser i halso- och sjukvéardspersonals yrkesutdvning.

21.10  Fordaget till lag om andring i patientskadelagen
(1996:799)

58
| dennalag avses med

haélso- och sjukvard: sddan verksamhet som omfattas av hélso- och
sukvardslagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125) eller lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar, annan liknande medicinsk verksamhet samt verksamhet
inom detaljhandeln med |akemedel, allt under férutsittning att det ar fréga om
verksamhet som utdvas av personal som omfattas av 1 kap. patientsakerhetslagen
(2010:00),

vardgivare: statlig myndighet, landsting eller kommun i fréga om sadan hélso-
och sukvérd som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for
(offentlig verksamhet) samt enskild som bedriver hdso- och sjukvard (privat
vardgivare).
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| paragrafen gors en f6ljdandring med anledning av att lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hdlso- och sukvardens omrade ersitts av den
nya patientsakerhetslagen.

88§
Patientskadeerséttning bestéms enligt 5kap. 1-588 och 6kap. 1 och 388
skadesténdslagen (1972:207) med de begransningar som anges i 9-11 88§ denna

lag.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 18, dndras pa sa sétt att aven 3§ i
6 kap. skadestndslagen (1972:207) blir tillamplig nér det galler patient-
skadeersittning. Enligt ndmnda bestammelse i skadesténdslagen faller
rétten till ersdttning for fysiskt och psykiskt lidande, sérskilda olagen-
heter samt krankning bort, om den skadelidande avlider innan krav pa
sédan ersittning har framstallts. Andringen i 8 § patientskadelagen inne-
béar sdledes att ansprék fran efterlevande pa patientskadeersittning for
ideell skada ska kunna prévas &ven om patienten avlidit, under forutsétt-
ning att anspraket framstéllts fore dodsfallet.

21.11  Fordaget till lag om andring i lagen (1996:1156) om
receptregister

68
Personuppgifternai receptregistret far behandlas om det & nddvandigt for

1. expediering av 18kemedel och andra varor som férskrivits,

2. registrering av underlaget for tillampningen av bestammelserna om
|skemedel sférméner vid kdp av |akemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfdljning och framstélining av statistik hos Apotekens Service
Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk och
medicinsk uppféljning samt for framstélining av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer enligt
hélso- och sukvérdslagen (1982:763) och till |dkemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om |akemedelskommittéer av uppgifter fér medicinsk uppféljning,
utvardering och kvalitetssikring i halso- och sjukvérden,

7.registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersdkningar, forskning och framstélining av statistik inom
halso- och sukvardsomrédet,

8. registrering av recept och blanketter som anvands for flera uttag, samt
registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om enskild
|akares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt |18kemedel eller annat sarskilt
lakemedel, for styrelsens tillsyn 6ver hdlso- och gukvérdspersonal enligt
patientsiker hetsd agen (2010:00), och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och lake-
medelsformansverkets tillsyn Gver utbyte av ldkemedel enligt 218 lagen
(2002:160) om |akemedel sférmaner m.m.

Behandling av personuppgifter for andamal som avsesi forsta stycket 2 och 8,
med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast ske i frdga om
den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For dndamé som avses i
forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanféras till en enskild person inte omfatta
annat &n inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens personnummer.
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For andama som avsesi forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter redovisas
som kan hanforas till en enskild person. Andamélen enligt forsta stycket 5 far
inte, med undantag for utlamnande av uppgifter enligt 14 8, omfatta nagra
atgarder som innebér att uppgifter som kan hanforas till ndgon enskild patient
redovisas. Dock far uppgifter som kan hanforas till en enskild forskrivare inga i
redovisning enligt forsta stycket 6 till samma forskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet vid vilken forskrivaren tjanstgbr samt i
redovisning enligt forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak fér redovisas endast for de andamd som avses i forsta
stycket 5 och 6.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 17, reglerar for vilka d&ndamal per-
sonuppgifter i receptregistret f& behandlas. Andamdlsforeskriften i
forsta stycket 9 om registrering och redovisning av uppgifter om enskild
|akares eller tandlékares forskrivning av lékemedel for Socialstyrelsens
tillsyn utvidgas till att omfatta &ven andra sarskilda |akemedel an narko-
tiska lakemedel. Andringen foranleds av forslaget i 8 kap. 10-11 88 i den
nya patientsékerhetslagen om att indragning eller begrénsning av be-
horigheten att forskriva l8kemedel ska kunna ske &en avseende andra
sérskilda lakemedel &n narkotiska. (Angdende vad som avses med sir-
skilda l8kemedel, se kommentaren till 6 kap. 11 § i den féreslagna nya
patientsakerhetslagen.) | samma punkt gors ocksa en andring med anled-
ning av att patientskerhetslagen ersétter lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hédlso- och sjukvardens omréde.

| tredje stycket regleras i vilken utstréckning uppgifter som kan han-
foras till enskilda personer fér ingd i den redovisning som framstalls vid
anvandningen av receptregistret for ett visst angivet andamal. | stycket
gors en andring med innebord att den redovisning som Saocialstyrelsen i
sin tillsynsverksamhet begar in i enskildafall i fortsattningen skafainne-
hélla daven uppgifter som kan hanforas till enskilda patienter. Nagon be-
gransning i fréga om uppgifter som kan hanforas till enskilda forskrivare
finnsinte.

178

Apotekens Service Aktiebolag ska, for de andama som angesi 6 § forsta stycket
9, till Socialstyrelsen |&mna ut uppgifter om en enskild |8kares eller tandl&kares
forskrivning av narkotiskt |&kemedel eller annat sérskilt 18kemedel .

Paragrafen behandlasi avsnitt 17.

Andringen gors som en konsekvens av det tillagg ang&ende sirskilda
lskemedel som gors i 6 § forsta stycket 9 ovan. Andringen innebér att
skyldigheten for Apotekens Service Aktiebolag att [&mna uppgifter till
Sociastyrelsen om forskrivning av [&kemedel fér myndighetens tillsyn
over hdlso- och sjukvardspersonal utokas till att avse &en andra sar-
skilda lékemedel n narkotiska.
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21.12  Fordaget till lag om andring i lagen (1998:1656) om
patientnamndsverksamhet m.m.

18
| varje landsting och kommun ska det finnas en eller flera ndmnder med uppgift
att stédja och hjé pa patienter inom

1. den halso- och sukvérd enligt halso- och sjukvérdsiagen (1982:763) som
bedrivs av landsting eller enligt avtal med landsting,

2. den hélso- och sukvérd enligt hdlso- och sjukvéardsiagen som bedrivs av
kommuner eller enligt avtal med kommuner och den allménna omvardnad enligt
socialtjanstlagen (2001:453) som ges i samband med sddan halso- och sukvard,
samt

3. den tandvard enligt tandvardslagen (1985:125) som bedrivs eller helt eller
delvisfinansieras av landsting.

For siddana namnder gdler vad som & foreskrivet i kommunallagen
(1991:900). Sérskilda bestammelser om gemensam namnd finns i lagen
(2003:192) om gemensam namnd inom vérd- och omsorgsomrédet.

Paragrafen behandlasi avsnitt 14.

Barn och ungdomar under 20 & har enligt 15 a § forsta stycket tand-
vardslagen (1985:125) rétt till avgiftsfri tandvard. Samtliga landsting har
beslutat att privata vardgivare ska kunna utféra tandvard for barn och
ungdomar pa landstingets bekostnad. N&r det géller tandvérd enligt 8 a§
tandvérdslagen finns en lagstadgad rétt for patienten att véja om tand-
behandlingen ska utforas av folktandvarden eller av ndgon privat aktor
(15 a § fjarde stycket sammalag).

Genom en andring i forsta stycket 3 i nu ifrdgavarande lag utvidgas
patientnamndernas ansvarsomrade till att omfatta &ven sadan tandvéard
som bedrivs av privata vardgivare men som helt eller delvis finansieras
av landstingen. Namndernas ansvarsomréde vad avser tandvard har
tidigare omfattat enbart den tandvard som landstingen sjalva bedriver,
dvs. folktandvarden.

| 6vrigt gors endast en spréklig andring.

28
Namnderna ska utifrdn synpunkter och klagomdl stédja och hjdpa enskilda
patienter och bidra till kvalitetsutveckling och hdg patientsdkerhet i hdlso- och
sjukvarden genom att

1. hjalpa patienter att fa den information de behdver for att kunna ta till vara
sinaintressen i halso- och ukvarden,

2. framja kontakterna mellan patienter och vardpersonal,

3. hjdlpa patienter att vanda sig till rétt myndighet, samt

4. rapportera iakttagelser och avvikelser av betydelse for patienterna till
vérdgivare och vardenheter.

Namnderna ska informera allménheten, halso- och sjukvardspersonalen och
andra berdrda om sin verksamhet.

Paragrafen behandlasi avsnitt 14.

| syfte att tydliggtra sambandet mellan patientnémndernas verksamhet
och patientsékerhetsarbetet [&ggs i forsta stycket till att patientndmnderna
aven ska hai uppgift att bidratill hog patientsékerhet.

Av et nytt andra stycke, som utformats i enlighet med Lagradets
forsdag, framgér att namnderna ska informera allménheten, halso- och
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sjukvardspersonalen och andra berérda om sin verksamhet. Informa- Prop. 2009/10:210
tionsarbetet & av stor betydelse for verksamhetens utfall och bor darfor

ingdi upprakningen av namndernas huvudsakliga uppgifter. Enligt 3 kap.

88 i den foreslagna patientsikerhetdagen ska vardgivaren snarast

informera en patient som drabbats av en véardskada om

patientnémndernas verksamhet. For att denna skyldighet ska kunna

fullgoras behdver halso- och sjukvérdspersonalen goda kunskaper om

ndmndernas verksamhet.

| 6vrigt 8ndras paragrafen redaktionelIt.

48
Namnderna ska gora Socialstyrel sen uppmérksam pa forhallanden som omfattas
av myndighetens tillsyn.

Namnderna ska senast den sista februari varje ar till Socialstyrelsen [dmna en
redogorelse Gver patientnamndsverksamheten under foregaende ar.

Paragrafen behandlasi avsnitt 14.

Paragrafen har, forutom redaktionellt, andrats pa sa sétt att ett nytt
forsta stycke har lagts till. Genom denna bestémmelse inférs en skyldig-
het for patientnamnderna att gora Socialstyrelsen uppméarksam pa for-
héllanden som omfattas av myndighetens tillsyn. Information om risker
for patientsdkerheten som patientnamnderna genom sin verksamhet far
ké&nnedom om bor vidareférmedlas till Socialstyrelsen inte enbart genom
den &rliga verksamhetsredogérel sen, utan nar anledning dartill foreligger.
For att namnderna inte ska uppfattas ha en tillsyndiknande uppgift bér
den information som férmedlas vara av 6vergripande slag och inte avse
enskilda patientarenden.

Av 7kap. 68 i fordaget till patientsdkerhetslag framgér att Social-
styrelsen systematiskt ska tillvarata den information som patientnémnd-
ernalamnar enligt nu ifrégavarande bestammelse.

21.13  Fordaget till lag om andring i lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar

28

Nér lakare utfor omskéarelse enligt denna lag eller nér |8kare eller sukskéterska
ombesdrjer smartlindring enligt denna lag géller patientsdkerhetsiagen
(2010:00), patientskadel agen (1996:799) och patientdatal agen (2008:355).

| paragrafen gors en f6ljdandring med anledning av att lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p& hdlso- och sjukvardens omréde forslas upphévas
och erséttas av den nya patientsakerhetslagen.

21.14  Fordaget till lag om andring i smittskyddslagen
(2004:168)

9kap.18

Socialstyrelsen har tillsyn dver smittskyddet i landet. Vid tillsynen enligt denna
lag tillampas bestdmmelserna i 7kap. 202888 och 10kap. 13§
patientsiker hetslagen (2010:00).
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| paragrafen gors en foljdandring med anledning av att lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd halso- och sjukvérdens omrade upphévs och
ersétts av den nya patientsdkerhetslagen.

21.15  Fordaget till lag om éndring i lagen (2005:225) om
réttsintyg i anledning av brott

58
Ett rattsintyg far inte utfardas utan den enskildes samtycke, om inte annat foljer
av andraeller tredje stycket.

Ett réttsintyg som avser en malsagande far utfardas utan samtycke

1. vid misstanke om brott for vilket inte & foreskrivet lindrigare straff an
fangelse i ett ar eller forsok till brott for vilket inte & stadgat lindrigare straff &n
fangelsei tva ar,

2. vid misstanke om forsok till brott for vilket inte & foreskrivet lindrigare
straff &n fangelse i ett & om gérningen innefattat forsok till dverforing av sadan
allmanfarlig ukdom som avsesi 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168),

3. vid misstanke om brott enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller brott som
avsesi lagen (1982:316) med forbud mot kénsstympning av kvinnor, mot ndgon
som inte har fyllt arton ar, eller

4. om uppgifter, for vilka galler sekretess enligt 25 kap. 1-5 88 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) eller tystnadsplikt enligt 6 kap. 12 § patientsaker-
hetslagen (2010:00), har lamnats ut till en polismyndighet eller en &klagar-
myndighet efter samtycke fran mal saganden.

Ett rattsintyg som avser den som &r misstinkt for brott f&r utfardas utan
samtycke

1. i samband med kroppsbesiktning enligt 28 kap. rattegangsbalken, eller

2. om annan understkning an kroppsbesiktning har &gt rum och det féreligger
misstanke om sadant brott som avsesi andra stycket 1-3.

78
Frén en verksamhet dar sekretess géller enligt 25 kap. 1-5 88 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) eller dar personalen omfattas av tystnadsplikt enligt
6 kap. 12 § patientsikerhetslagen (2010:00) ska det till Réttsmedicinalverket
utan hinder av sekretessen eller tystnadsplikten |amnas ut sddana uppgifter som
behdvs for att utférda ett réttsintyg om

1. det begérs av Réttsmedicinalverket, och

2. uppgifterna angdr misstanke om sddant brott som avses i 5 § andra stycket
1-3.

Bestdmmelser om utlamnande av uppgifter till polismyndighet och &klagar-
myndighet i vissafall finnsi 10 kap. 16-26 88 offentlighets- och sekretesslagen.

I 5 och 7 88 gors foljdandringar med anledning av att lagen (1998:531)

om yrkesverksamhet p& halso- och sjukvardens omréde upphévs och
ersétts av den nya patientsdkerhetslagen.

259

Prop. 2009/10:210



21.16  Fordaget till lag om andring i lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.

lkap.38
| halso- och sukvardslagen (1982:763) ges grundldggande bestammelser om
patientens gédlvbestdammande och om respekt for ménniskors lika vérde inom
halso- och gukvérden, och i patientsikerhetsagen (2010:00) foreskrivs om
skyldigheter f6r halso- och sjukvardspersonal.

| lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sukvarden m.m. regleras hur
humanbiologiskt material, med respekt fér den enskilda ménniskans integritet,
ska fa samlasin, forvaras och anvandas for vissa éndamal.

Nér det gdler att skydda den enskilda manniskan och respektera
manniskovérdet vid forskning finns bestdmmelser i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

| forsta stycket gors en féljdandring med anledning av att lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hdlso- och sukvardens omrade
upphavs och ersétts av den nya patientsakerhetslagen.

21.17  Fordaget till lag om éndring i lagen (2006:496) om
blodsakerhet

188
Socialstyrelsen ska med hjdlp av automatiserad behandling fora ett register Gver
dem som har tillsténd att bedriva blodverksamhet. Registret har till andamal att
ge offentlighet &

1. vem som har tillsténd,

2. de anmélningar som har gjortsenligt 15 §,

3.de anméningar som har gjorts enligt 3kap. 58 patientskerhetdagen
(2010:00) i samband med blodtransfusion, och

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 8.

Registret f&r ocksd anvandas for tillsyn, forskning och framstallning av
statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra dn dem som har tillstand att
bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.

Sociastyrelsen &r personuppgiftsansvarig for registret.

| forsta stycket 3 gors en foljdandring med anledning av att lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hélso- och sukvéardens omrade
upphévs och ersétts av den nya patientsdkerhetslagen. Vidare gors en
redaktionell &ndring.

21.18  Fordaget till lag om andring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vavnader och celler

278

Den som tillhdr eller har tillhért personal inom en enskilt bedriven vév-
nadsinréttning dar det sker tillvaratagande och kontroll av ménskliga véavnader
och celler avsedda att anvandas vid tillverkning av l8kemedel avsedda foér
anvandning pa manniskor, fa&r inte obehdrigen réja vad han eller hon i
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verksamheten har fétt veta om en enskild givares halsotillstand eller andra
personliga forhdllanden. Som obehdrigt réjande anses inte att négon fullgor
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

| verksamhet inom den enskilda halso- och sjukvarden tillampas
bestémmelsernai 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen (2010:00).

For det alménnas verksamhet géller bestdémmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

| andra stycket gors en fdljdandring med anledning av att lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hdlso- och sukvardens omrade
upphavs och ersétts av den nya patientsakerhetslagen.

21.19  Fordaget till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)

3kap.38
Skyldig att féra en patientjournal ar

1. den som enligt 4 kap. patientsakerhetslagen (2010:00) har legitimation eller
sarskilt férordnande att utbvavisst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfor arbetsuppgifter som annars
bara ska utforas av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom den alménna
hélso- och sjukvarden eller utfor sddana arbetsuppgifter inom den enskilda halso-
och sukvérden som bitrade &t legitimerad yrkesutdvare, och

3. den som &r verksam som kurator i den allmanna hélso- och sjukvéarden.

5kap.28§
| patientsaker hetslagen (2010:00) finns bestdmmelser som begransar mdjligheten
att |amna ut uppgifter fran den enskilda hélso- och sjukvarden.

8kap.28
En journalhandling inom enskild halso- och ukvard ska pa begéran av patienten
eller av en nérstiende till patienten sa snart som méjligt tillhandahallas honom
eller henne for att |&sas eller skrivas av pa stéllet eller i avskrift eller kopia, om
inte annat foljer av 6 kap. 12 § eller 13 § forsta stycket patientsakerhetslagen
(2010:00).

Fragor om utlamnande av en journalhandling enligt forsta stycket prévas av
den som & ansvarig for journalhandlingen. Anser den ansvarige att journal-
handlingen eller n&gon del av den inte bor [dmnas ut, ska han eller hon genast
med eget yttrande 6verlamna fragan till Socialstyrelsen for prévning.

| 3kap. 3§, 5kap. 2 § och 8 kap. 2 § gors foljdandringar med anledning
av att LYHS upphévs och erséits av den nya patientsékerhetslagen.

21.20  Fordaget till lag om andring i lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard

3kap.68
Den som har legitimation enligt patientsikerhetslagen (2010:00) fé&r efter
ansdkan godkannas for verksamhet inom djurens halso- och sjukvard.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om
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1. vilka yrken som kan komma i fréga fér godkannande enligt forsta stycket, Prop. 2009/10:210
och

2. vilken utbildning eller praktisk erfarenhet som krévs for sadant god-
k&nnande.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far d&ven meddela
foreskrifter om godkannande for verksamhet inom djurens halso- och sjukvard
for den som har genomgétt uthildning utomlands eller har behdrighet att utéva
yrket i ett annat land.

Beteckningen godkand for verksamhet inom djurens halso- och sjukvard far i
verksamhet inom djurens halso- och sukvérd anvandas endast av den som fétt
godka&nnande enligt forsta stycket.

| forsta stycket gors en foljdandring med anledning av att LY HS upphévs
och ersétts av den nya patientsakerhetslagen.

21.21  Fordaget till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

25kap. 88

Sekretess galler hos Socialstyrelsen for uppgift om en enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhdllanden i anmélan i drende om klagomal mot halso- och
sjukvarden eller dess personal enligt 7 kap. patientsikerhetdagen (2010:00)
samt hos Halso- och gukvardens ansvarsnamnd i anmalan i drende om provotid,
aterkallelse av legitimation eller annan behtrighet eller begransning av
forskrivningsratt enligt 8 kap. samma lag, om det kan antas att den enskilde eller
nagon narstéende till denne lider betydande men om uppgiften rgjs.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst guttio &r.

Paragrafen, som utformats i enlighet med Lagradets forslag, behandlas i
avsnitt 10.3.

Andringen i forsta stycket innebar att samma sekretess kommer att réda
hos Socialstyrelsen nar det galler uppgifter om enskildas halsotillstand
och andra personliga forhallanden i anmélan i drende om klagoma mot
hdlso- och gukvérden eller dess personal enligt 7kap. i den nya
patientsdkerhetslagen som i dag géller hos HSAN i anmélan i arende om
ansvar och behorighet for personal inom halso- och gukvarden. Med
begreppet enskild avses enbart patienten eller andra enskilda, inte halso-
och sukvéardspersonalen (prop. 1979/80:2 Del A s. 176 och prop.
1993/94:165 s. 22). Utgangspunkten &r att de namnda uppgifterna &
offentliga, men att sekretess géller om det kan antas att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider betydande men om uppgifterna lamnas
ut. Betr&ffande anmalningar till HSAN &ndras bestammelsen s att de
angivna drendekategorierna stdmmer dverens med vad som angesi 8 kap.
i den nya patientsakerhets agen.

25kap.8a§

Sekretess galler hos Socialstyrelsen i arende om legitimation, sarskilt férord-
nande att utdva yrke, bevis om kompetens som Europalékare eller bevis om
specialistkompetens enligt 4kap. 10§ patientsékerhetslagen (2010:00) for
uppgift om sokandens halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det
kan antas att denne eller nagon narstdende till denne lider betydande men om
uppgiften rgjs.
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Sekretess géller hos Socialstyrelsen i drende om klagomél eller i initia-
tivarende enligt 7 kap. patientsikerhetslagen eller i anmélan till Halso- och
gukvardens ansvarsnamnd enligt 7 kap. 30 & samma lag for uppgift om berérd
hélso- och sjukvardspersonals hélsotillstand eller andra personliga forhallan-
den, om det kan antas att denne eller ndgon narstdende till denne lider betydande
men om uppgiften rojs.

Forsta och andra styckena géller inte om annat foljer av 10 8.

For uppgift i en allman handling géller sekretessen i hogst femtio ar.

Paragrafen &r ny och behandlasi avsnitt 15.1.

Sekretess kan enligt paragrafen gélla hos Socialstyrelsen i vissa an-
givna drenden respektive i anmélan till Halso- och sukvéardens ansvars-
namnd for uppgift om sokandens respektive berdrd halso- och ukvards-
personals halsotillstand eller andra personliga forhdllanden, om denne
eller ndgon narstdende till denne kan antas lida betydande men om upp-
gifterna rgjs. Detta sk. raka kvalificerade skaderekvisit innebér att det
endast & sarskilt integritetskansliga uppgifter som kan hemlighdllas med
stéd av den foreslagna bestdmmel sen, exempelvis uppgifter om allvarlig
brottslighet eller om missbruk.

Paragrafen géller dven uppgifter om halso- och sjukvardspersonal som
& verksam inom den kommunala hélso- och sjukvarden.

25kap.8b §
Sekretess géller hos Halso- och sjukvérdens ansvarsnamnd i &rende om provotid,
aterkallelse av legitimation eller annan behorighet, begransning av
forskrivningsratt  eller ny legitimation eller behdrighet enligt 8 kap.
patientsdkerhetdagen (2010:00) for uppgift om berérd hélso- och guk-
vardspersonals halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det kan
antas att denne eller ndgon narstaende till denne lider betydande men om upp-
giften rgjs.

Forsta stycket géller inte om annat foljer av 10 8.

For uppgift i en allman handling géller sekretessen i hogst femtio ar.

Paragrafen &r ny och behandlasi avsnitt 15.1.

Sekretess kan enligt paragrafen gélla i d&enden hos Halso- och suk-
vardens ansvarsnamnd for uppgift om berdrd halso- och sjukvardsper-
sonals halsotillstdnd eller andra personliga férhadlanden, om denne eller
nagon narstaende till denne kan antas lida betydande men om uppgifterna
réjs. Liksom nér det géller den nya 25 kap. 8 a § innebér det raka kvali-
ficerade skaderekvisitet att det endast ar sérskilt integritetskansliga upp-
gifter som kan hemlighdllas, exempelvis uppgifter om allvarlig brotts-
lighet eller om missbruk.

Paragrafen &r tillamplig &ven pa uppgifter om kommunal halso- och
sjukvardspersonal .

25kap. 10§
Sekretessen enligt 1 §, 2 § andra stycket, 3-5 8§ och 8 a och 8 b 88 géller inte

1. beslut i &ende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvangsvard eller rétts-
psykiatrisk vérd, om beslutet avser frihetsberévande &tgérd,

2. bedut enligt smittskyddslagen (2004:168), om bedutet avser frihets-
berévande atgard,

3. bedut i &rende om klagomal mot halso- och gukvarden eller dess personal,
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4. beslut i frdga om omhéndertagande eller &terlamnande av patientjournal,
eller
5. beslut i arende enligt 4 kap. 10 § eller 8 kap. patientsaker hetslagen (2010: 00).

Paragrafen, vars tredje punkt utformats i enlighet med Lagradets forslag,
behandlasi avsnitt 15.1.

Paragrafen innebdr att viss angiven sekretess inte ska gélla for upp-
gifter i vissa beslut. Paragrafen andras pa sa sétt att en ny tredje punkt
fors in av innebdrd att sekretess inte ska géla for beslut av Social-
styrelsen i drende om klagomdl mot halso- och sjukvérden eller dess
personal enligt 7 kap. i den nya patientsakerhetslagen.

Den nuvarande tredje punkten flyttas och utgor istéllet en ny femte
punkt. Vidare éndras sistnémnda bestémmelse for att Gverensstémma
med regelverket i den nya patientsdkerhetslagen. Enligt femte punkten
gédller sekretess inte for Socialstyrelsens beslut i &rende om legitimation,
sarskilt forordnande att utbva yrke, bevis om kompetens som Europa-
l&kare och bevis om specialistkompetens enligt 4 kap. 108 i den nya
patientsdkerhetslagen. Sekretess géller inte heller for HSAN:s bedlut i
drende om provotid, aterkallelse av legitimation eller annan behdrighet,
begransning av forskrivningsrétt eller ny legitimation eller behdrighet att
forskrivalakemedel enligt 8 kap. patientsékerhetslagen.

25kap. 188§

Den tystnadsplikt som féljer av 7, 9, 16 och 17 88 inskranker rétten enligt 1 kap.
1 8 tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 8§ yttrandefrihetsgrundlagen att
meddela och offentliggéra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 88 inskrénker rétten att meddela och
offentliggora uppgifter, nar det & fraga om uppgift om annat an verkstalligheten
av beslut om omhéandertagande eller beslut om vard utan samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av 8 § inskrénker rétten att meddela och offentlig-
gora uppgifter, néar det ar frédga om uppgift i anmalan till Socialstyrelsen eller
Halso- och gukvardens ansvarsnamnd.

Paragrafen behandlasi avsnitt 10.3.

Andringen i tredje stycket innebér att den tystnadsplikt som foljer av
25 kap. 8 § OSL har foretréde framfor rétten att meddela och offentlig-
gora uppgifter dven nar det galler uppgift i anmalan om klagoma mot
hélso- och sjukvarden €eller dess personal till Sociastyrelsen enligt 7 kap.
108 i den nya patientsékerhetslagen. Bestdmmelsen har utformats i
enlighet med Lagradets forslag.

26 kap. 6 §

Sekretess galler for uppgift om en enskilds personliga férhdllanden i anméalan i
drende om klagomal mot kommunal hélso- och sjukvard eller dess personal
enligt 7 kap. patientsdkerhetslagen (2010:00) och i anmdlan i &rende om
provotid, aterkallelse av legitimation eller annan behorighet eller begransning
av forskrivningsrétt enligt 8 kap. samma lag, om det kan antas att den enskilde
eller ndgon narstéende till denne lider betydande men om uppgiften rgjs.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst guttio &r.

Paragrafen, som utformats i enlighet med Lagradets forslag, behandlas i
avsnitt 10.3.
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Paragrafens forsta stycke andras pa motsvarande séitt som 25 kap. 8 8. Prop. 2009/10:210

Andringen innebér att uppgifter om enskildas personliga forhallanden
som finns t.ex. hos Socialstyrelsen eller socialndmnden och som dér
omfattas av stark sekretess enligt 26 kap. 1 § endast kommer att omfattas
av svag sekretess nar de forekommer i sddana anmaningar som avses i
forevarande bestdmmelse. Med begreppet enskild avses enbart patienten
eller andra enskilda, inte hdlso- och sjukvardspersonalen (prop.
1979/80:2 Del A s. 176 och prop. 1993/94:165 s. 22).

26 kap. 78§
Sekretessen enligt 1 § géller inte

1. beslut om omhéndertagande av en enskild,

2. beslut om vérd utan samtycke,

3. beslut om sluten ungdomsvard,

4. beslut i &rende om klagomal mot kommunal halso- och sjukvard eller dess
personal, eller

5. bedlut i arende enligt 8 kap. patientsaker hetslagen (2010:00).

Sekretessen enligt 1 och 4 88 gédller inte beslut i frAga om omhandertagande
eller &erlamnande av personakt.

Paragrafen behandlasi avsnitt 15.1.

Forsta stycket 4 och 5, som utformats i enlighet med Lagradets férslag,
andras pd motsvarande sitt som 25kap. 108 3 och 5 OSL, se
kommentaren till den paragrafen. Femte punkten omfattar dock inte
bedlut i &enden om legitimation, sérskilt forordnande att utéva yrke
m.m. enligt 4 kap. 10 § patientsékerhetslagen.

44 kap. 3§
Rétten enligt 1kap. 18 tryckfrihetsforordningen och l1kap. 1 och 28§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter inskranks av
den tystnadsplikt som féljer av

1. 6 kap. 12-14 88 patientsakerhetslagen (2010:00), och

2. 15 kap. 2 § socidtjanstlagen (2001:453).

Andringen utgor en foljdandring med anledning av att lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p& halso- och sjukvérdens omréde upphévs och
ersétts av den nya patientsdkerhetslagen.

Bilagan

| enlighet med vad som anges i 2kap. 48 ska vad som foreskrivs i tryck-
frihetsforordningen om rétt att ta del av handlingar hos myndighet i tillampliga
delar gélla ocksa handlingar hos ndgot av de organ som namns nedan i den man
handlingarna hor till dar angiven verksamhet hos organet. Verksamheten anges i
forekommande fall med hanvisning till numret i Svensk forfattningssamling
(SFS) pa den forfattning med stéd av vilken verksamheten har uppdragits &t
organet.

Organ Verksamhet

Ingenjérshogskolan i Jonkdping aktie-  al verksamhet
bolag

Institutet for professionell utveckling prévning av frégor om tillhanda
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av l&karei Sverige (IPULS) héllande och fordelning av platser till
specialistkompetenskurser som ingar i
|&ares vidareutbildning och som
anordnas med statliga medel (SFS
2010:00)

Internationella Handelshégskolan i al verksamhet
Jonkoping aktiebolag

Enligt 3 kap. 12 a § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sukvérdens omrédde, forkortad LYHS, fé& regeringen till IPULS
Overlamna att besluta om tillhandahdllande och fordelning av platser till
de specialistkompetenskurser som ingér i lakares vidareutbildning och
som anordnas med statliga medel. Eftersom LYHS upphévs och 3 kap.
12 a8 i den lagen ersétts av en ny lag om vissa kurser i |&kares vidare-
utbildning, éndras den hanvisning som i bilagan till OSL gorstill LYHS
betraffande IPUL S:s verksamhet till att avse den nya lagen.

| den nya lagen om vissa kurser i |&kares vidareutbildning finns en
Overgangsbestammelse av innebord att beslut som regeringen fattat med
stéd av 3kap. 12a8 LYHS ska anses bedutade med stod av den nya
lagen. P4 s3 sitt tydliggors att IPULS &ven efter den 1 januari 2011 &r
skyldigt att tillampa bestammelserna i tryckfrihetsforordningen pa
handlingar som inkommit eller uppréttats i den verksamhet som IPULS
bedrivit med stéd av bedlut enligt 3 kap. 12a§ LYHS.

I krafttradande- och Gver gangsbestammelserna

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

2. For arenden som anhéngiggjorts hos Halso- och gukvardens ansvarsnamnd
fore den 1januari 2011 géller 25kap. 8 och 10 88 sant 26 kap. 6 och 7 §8§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i sin &ldre lydelse.

Andringarna trader i kraft den 1 januari 2011. Av punkt 2 foljer att sekre-
tess enligt 25 kap. 8 och 10 88 samt 26 kap. 6 och 7 88 OSL ska gdlla i
sin dldre lydelse for uppgifter i &renden som anhéngiggjorts hos Hélso-
och gukvérdens ansvarsnamnd fore patientsdkerhetdagens ikraft-
tréadande.
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Sammanfattning av betdnkandet Patientsékerhet — ;'E?p- 2209/101210
Vad har gjorts? Vad behéver goras? (SOU 2008:117) aga

Det dvergripande uppdraget

Utredningens Gvergripande uppdrag har varit att géra en dversyn fran ett
patientsakerhetsperspektiv av den lagstiftning som omfattar bl.a. tillsyn
dver halso- och sjukvarden och ansvarssystemet inom halso- och sjuk-
varden. Den fradga som utredningen harvid har haft att besvara ar huru-
vida nuvarande regelverk ar &ndamalsenligt och om det ar accepterat.

Utredningens uppfattning &r att det finns en bred enighet bland halso-
och sjukvardspersonal, vardgivare, patientorganisationer, fackliga fore-
tradare, forskare m.fl. om att det nuvarande regelverket inte stodjer hog
patientsakerhet och att det inte satter patienternas erfarenheter i centrum.
Det finns vidare en niarmast total samsyn om att det inte gér att uppna
hog patientsakerhet i en repressiv miljo dar tilloud och negativa hén-
delser anses orsakade av ménskliga misstag som kan férhindras genom
hot om repressalier. Sakerhetsarbetet inom hélso- och sjukvarden maste i
Okad utstrackning ha ett systemperspektiv och bedrivas proaktivt. Det
man hérvid framst hanvisar till & den forskning som gjorts och de
erfarenheter som finns fran sékerhetsarbete inom andra verksamheter.
Inom s.k. hogriskbranscher arbetar man sedan lang tid tillbaka utifran in-
sikten att manniskor alltid kommer att begd misstag och att hog sakerhet
darfor bara kan uppnds om man bedriver ett sikerhetsarbete som tar
héansyn bl.a. till interaktionen mellan ménniska, teknik och organisation.

Socialstyrelsen, HSAN, och Riksrevisionen har, som redovisas i
avsnitt 13, skriftligen till regeringen riktat kritik mot systemets
nuvarande utformning. Aven Lékarforbundet och andra aktdrer samt
enskilda yrkesutovare har i artiklar m.m. fort fram 6nskemal om genom-
gripande reformer.

Utredningen delar den kritik som framforts mot nuvarande regelverk.
Regelverket ar inte andamalsenligt frn vare sig ett patientsikerhets-,
patient- eller rattssakerhetsperspektiv eller i effektivitetshanseende.
Regelverket fokuserar for mycket pa den enskilde yrkesutdvarens ansvar
for intréffade negativa handelser och for lite pd véardgivarnas ansvar for
att sakerstélla hog patientsékerhet. Det sagda innebdr inte att den en-
skilde yrkesutdvarens ansvar ska tas bort eller begrénsas. Néar det galler
enskilda yrkesutdvare bor dock regelverket framfor allt inriktas pa att
komma till ratta med yrkesutdvare som av olika skal utgor en fara for
patientsakerheten. Bestdammelserna lyfter heller inte fram patienterna
som en viktig och sjalvklar samarbetspartner for vardgivarna i patientsa-
kerhetsarbetet.

Utredningen anser och foreslar att det av regelverket tydligt ska framgé
att den som bedriver halso- och sjukvard ar skyldig att vidta alla atgarder
som behovs for att sakerstalla att patienter inte ska drabbas av vardskada.
Patienternas erfarenheter ska tas tillvara — ingen patient ska behdva
komma till skada innan atgarder vidtas for att undanrdja risker i verksam-
heten.
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| bl.a. detta syfte foreslar utredningen att det infors en helt ny lag om
patientsakerhet m.m. Den foreslagna lagen ska ersatta lagen om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjukvardens omréade. | lagen om patientséker-
het m.m. bor inforas bestammelser om vardgivares skyldighet att bedriva
patientsakerhetsarbete samt att systematiskt planera, leda och kontrollera
verksamheten pa ett sddant stt att kravet pa god vard i hélso- och sjuk-
vardslagen och tandvardslagen uppfylls. Av bestammelserna ska framga
att vardgivare ar skyldiga att se till att risker i den egna verksamheten
identifieras, analyseras och undanréjs eller, om det inte & mojligt, att
riskerna halls under kontroll. | detta syfte ska hélso- och sjukvards-
personal vara skyldiga att till vardgivaren rapportera bl.a. risker som de
iakttar i verksamheten. Det ska vidare framgé att vardgivaren ska utreda
tillbud och negativa handelser som intréaffat i verksamheten. Det infors en
skyldighet for vardgivare att vidta alla tgarder som behdvs for att fore-
bygga att patienter drabbas av vardskada samt en skyldighet att rappor-
tera hos sig verksam eller nyligen verksam legitimerad halso- och sjuk-
vardspersonal som bedéms utgdra en fara for patientsakerheten. Social-
styrelsens tillsyn ska i hog utstrackning inriktas pa att vardgivare fullgor
sina skyldigheter enligt vad som sagts ovan.

Av bestammelserna i den foreslagna lagen ska dven framga att vard-
givaren ska se till att patienter som drabbats av en vardskada far informa-
tion om det intraffade. Informationen ska lamnas bade om att vardskada
intraffat samt om vad vérdgivaren har vidtagit for atgarder eller avser
vidta for atgarder for att ndgot liknande inte ska intraffa igen. Patienten
ska dessutom fa information om vilka méjligheter det finns att erhélla
ersdttning for det intr&ffade samt om patientndmndernas verksamhet. Det
infors dessutom en skyldighet for vardgivare att dokumentera hur det
organisatoriska ansvaret for patientsakerhetsarbetet ar fordelat i verk-
samheten samt ett aliggande att varje ar uppratta en patientsakerhets-
beréttelse. Av berattelsen ska framga hur patientsakerhetsarbetet har be-
drivits under aret, vilka forbattringar som genomforts for att oka patient-
sakerheten samt vilka resultat som uppnatts. | regelverket ska vidare
anges att vardgivare ska se till att patienter ges mojlighet att delta i
patientsékerhetsarbetet.

Det dr vidare — som bade HSAN och Riksrevisionen har framhallit —
svart for patienter att tillvarata sina rattigheter i det nuvarande systemet.
Patientanmalningar utreds olika beroende pa till vilken instans de
anmals. Detta far konsekvenser, bade for den som anmaler och for den
som blir anméld. Om en patient anmaler en yrkesutdvare till HSAN ar
patienten att betrakta som en sjalvstandig part. Det ar patienten som styr
processen och han eller hon maste ange om det exempelvis &r
rontgenlékaren eller kirurgen som patienten anser har gjort fel for att
anmalan ska bli korrekt provad. Regelverket tillater inte HSAN att
“hjalpa” anmalaren genom att peka pa vem eller vad denne egentligen
skulle ha anmalt for att forbattra sina majligheter till “framgang” med an-
méalan. Om en patient i stéllet valjer att anméla en yrkesutdvare till
Socialstyrelsen finns ingen skyldighet fér Socialstyrelsen att utreda
anmalan. Om Socialstyrelsen emellertid inleder en utredning utreds
anmalan forutsattningslost — till skillnad mot i HSAN. Socialstyrelsen &r
inte bunden av vad patienten anfort i sin anmélan, vilket betyder att

Prop. 2009/10:210
Bilaga 1
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Socialstyrelsen har mojlighet att géra en mer omfattande utredning av det Prop. 2009/10:210
intraffade. Bilaga 1

Aven for den anmilde kan det fa stor betydelse om han eller hon
anmals till Socialstyrelsen eller till HSAN. Socialstyrelsen &r som redan
ndmnts inte bunden av anmélarens yrkanden utan har méjlighet att gora
en mer allsidig utredning, vilken inte séllan visar att det finns en rad
bakomliggande faktorer som paverkat handelseforloppet. HSAN som
inte har samma utredningsresurser och som &r bunden av anmélarens
yrkanden, fattar sitt beslut pd ett mer begrénsat utredningsmaterial.
Denna ordning &r inte bra, varken for anmalaren, den anmélde eller for
patientsakerheten. Obalansen i regelverket blir sarskilt tydlig i de fall
yrkesutévaren dverklagar HSAN:s beslut. D& ar det namligen, i enlighet
med bestdmmelserna i LYHS, Socialstyrelsen som ar motpart till den
som har dverklagat beslutet. Socialstyrelsens yttrande till lansratten kan
saledes baseras pa ett betydligt mer omfattande underlag 4n vad HSAN
grundat sitt beslut pd och detta leder inte sallan till att lansratten andrar
HSAN:s beslut. Denna ordning ar naturligtvis inte godtagbar i vare sig
effektivitets- eller rattssékerhetshénseende.

Det ska ocksa framhallas att cirka 30 procent av patientanmalningarna
till HSAN avvisas direkt av olika skél. Av resterande patientanmélningar
provas cirka 85 procent av ordforanden ensam, vilket nagot forenklat kan
ségas innebéra att patientens anmélan har bedémts inte kunna leda till
nagon disciplinpaféljd. Det ar alltsd mycket fa arenden som prévas av
HSAN i fullsutten ndmnd och &ven betréffande dessa galler att det enbart
ar fragan om huruvida en viss utpekad enskild individ har gjort sig
skyldig till fel som stér i fokus.

Utredningens uppfattning &r att nuvarande system bér &ndras. En
patient ska bara behdva anmala den intraffade handelsen och sedan ska
det allménna utreda handelsen ur ett brett perspektiv. En sadan ordning
skulle gagna bade patienter, den som anméls samt patientsékerheten.

Utredningen har diskuterat vilken statlig myndighet som lIampligen bor
ha detta uppdrag. Ett alternativ som diskuterats ar huruvida det vore l&am-
pligt att ge HSAN i uppdrag att préva patienters skriftliga klagomal fran
ett sddant mer brett och forutsittningslost perspektiv. En sadan ordning
har dock forkastats av utredningen inte minst av det skalet att det forut-
satter att HSAN:s verksamhet skulle fa en helt annan inriktning 4n i dag
och att myndigheten — vid sidan av Socialstyrelsen — skulle behdva
bygga upp en verksamhet som i méanga stycken skulle pdminna om en
ren tillsynsverksamhet. Redan av effektivitets- och kostnadsskal ar en
sadan ordning inte acceptabel. Dessutom skulle ett sddant uppdrag inte
vara forenligt med HSAN:s domstolsliknande funktion, vilken maste
anses grundlaggande for rattssakerheten for den anmalde i de arenden
som HSAN enligt utredningens forslag ska préva. | stallet har utred-
ningen stannat for att foresla att Socialstyrelsen — som redan i dag har en
val utvecklad struktur for detta andamal — far i uppdrag att vara den
myndighet som pa statens vagnar tar emot anmalningar fran enskilda
patienter. Det ska sedan aligga Socialstyrelsen att — enligt sérskilda for-
faranderegler — utreda anmélan och i forekommande fall géra anmélan
till HSAN betréffande enskilda yrkesutévare.

En annan slutsats som utredningen dragit &r att det nuvarande ansvars-
systemet silar mygg och svaljer kameler”. Disciplinpafoljd ar inte ett 269



effektivt medel att sdkerstalla hog patientsdkerhet. De allra flesta som
arbetar inom halso- och sjukvarden gar med all sannolikhet till sitt arbete
varje dag i syfte att géra sitt basta och med ambitionen att ge patienter en
sa god vard som mojligt. Deras arbetssituation ar inte séllan stressig och i
sadana situationer ar det latt att gora ett oavsiktligt misstag. Att "straffa”
en person som gjort sig skyldig till ett oavsiktligt misstag gagnar inte
patientsékerheten. Tvartom motverkar detta en 6ppen dialog om vilka
risker som finns och vilka tillbud och negativa handelser som intréffat i
verksamheten. Fokus maste i stéllet inriktas pd att gora vardsystemet
“taligt” for manskliga misstag. Resurser maste satsas péa att utveckla
design m.m. Det ska t.ex. inte vara mojligt att av misstag koppla in fel
slang i en medicinteknisk utrustning eller att ta fel lakemedel.

Det gagnar inte heller patientsédkerheten att tilldela en person som
avsiktligt struntar i att fullgéra de skyldigheter som féljer av forfatt-
ningar, interna rutiner etc. en disciplinpaféljd. En erinran eller varning ar
i praktiken endast en administrativ pafoljd som inte foljs upp. Den som
fatt en disciplinpafoljd stalls inte under ndgon skarpt tillsyn och dven om
personen i fraga gor sig skyldig till fler forseelser vilka ocksa straffas”
med en disciplinpafoljd leder detta inte per automatik — vad galler legiti-
merade yrkesutdvare — till ett ifragasattande av legitimationsinnehavet.
Utredningen menar att regelverket bor utformas sa att de legitimerade
yrkesutdvare som kan befaras utgora en fara for patientsakerheten ska
séttas under skérpt tillsyn. Det sagda innebér att utredningen anser att
disciplinpaféljderna (varning och erinran) bor ersattas med en mer
effektiv och mer skarp reaktion for de yrkesutdvare som kan antas utgéra
en fara for patientsékerheten; en skérpt prévotid som innebér en
mojlighet for den statliga tillsynen att folja och Gvervaka sadan legiti-
merad personal som utgdr en patientsékerhetsrisk. En foreskrift om
prévotid boér dessutom kunna kombineras med en plan om hur prévotiden
ska genomfdras. Foljs inte planen ska legitimationen som huvudregel
enligt utredningens forslag aterkallas.

Regelverket bor ocksd forandras vad galler mojligheterna att bade
interimistiskt och slutligt &terkalla legitimation, annan behdrighet och
forskrivningsrétt.

En effekt av utredningens forslag om att ersétta disciplinpaféljderna
med skarpta regler om prévotid och aterkallelse av legitimation &r att en-
skilda patienter inte langre kommer att vara part i d&renden hos HSAN.
Det bor darvid framhallas att patienter inte heller i dag &r part i drenden
som ror provotid eller legitimation. For att ta till vara patienternas
synpunkter och erfarenheter — vilket det i dag finns stora brister i — fore-
slar utredningen i stallet att patienterna ges ett starkt inflytande i utred-
ningsfasen hos Socialstyrelsen.

En annan effekt av forslaget ar att icke-legitimerad hélso- och sjuk-
vardspersonal inte langre ska kunna anmalas till HSAN. Sadana drenden
ar redan i dag relativt séllsynta och utredningen bedémer att dessa
arenden val kan hanteras inom ramen for Socialstyrelsens tillsyns-
verksamhet.

Ytterligare en effekt av utredningens forslag &r att problemet med for-
budet i 5 kap. 4 § lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade mot s.k. dubbelbestraffning férsvinner.
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I avsnitt 22 diskuteras nuvarande bestdmmelser om halso- och sjuk- Prop. 2009/10:210
vardspersonals rapporteringsskyldighet till vardgivare respektive vard- Bilaga 1
givares anmalningsskyldighet till Socialstyrelsen. Utredningens slutsats
ar att dessa skyldigheter bor finnas kvar men att det ska tydliggéras vad
respektive skyldighet syftar till. Likasd bor tydliggoras vad Social-
styrelsens befattning med anmaélningarna syftar till. Ett tungt vdgande
skal for detta stallningstagande har varit utredningens utgangspunkt, att
inget av utredningens forslag far leda till att insynen i hélso- och sjuk-
varden minskar eller att allminhetens fortroende for halso- och sjuk-
varden och statens kontroll av verksamheterna dventyras.

Slutligen — vad géller det dvergripande uppdraget — &r utredningens
bedémning att det inte ar tillrackligt med enbart lagstiftningsatgarder for
att patientsikerheten ska dka. Det maste ocksa pa samma satt som t.ex.
inom vagtrafikomradet satsas resurser pa forskning, utvecklingsarbete
m.m. Utredningen har besokt flera lander och det som framférts vid varje
sadant besok &r att kunskapsstyrning & minst lika viktigt som regel-
styrning och tillsyn. Som framgéar av avsnitt 14 finns i samtliga lander
utredningen har studerat sarskilda fristiende organisationer som har
sadana uppdrag.

De sérskilda delfragorna

I utredningens uppdrag har &ven ingatt
e  att utreda patientndmndernas verksamhet,

e att se Over forutsattningarna for att inféra en anmalningsskyldighet
for apotekspersonal som uppmérksammat ldkare eller tandlékare
vars forskrivning av beroendeframkallande lakemedel kan ifraga-
séttas,

e att utreda om sakkunniga lédkare och tandlakare som anlitas i
forsakringsarenden samt forsakringsldkarna och forsakringstand-
lakarna vid Forsakringskassan bor sta under statlig tillsyn,

e att dvervaga om det bor inforas krav pa att den som erbjuds anstall-
ning i halso- och sjukvarden ska lamna ett utdrag ur belastnings-
registret for att kunna fa anstallning,

e ait beakta ett forslag som Socialstyrelsen tidigare dverlamnat till
regeringen om &ndrade lex Maria-bestdimmelser, samt

e att se Over behovet och lampligheten av att ge Socialstyrelsen
mojlighet att f uppgifter ur belastningsregistret i arenden dar Social-
styrelsen ska gora en lamplighetsprévning vid beslut om legitimation
for yrke inom halso- och sjukvarden.
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Patientnamndernas roll och funktion

Utredningens beddmning &r att landstingens patientndmnder i stort upp-
fyller sina i lag reglerade uppgifter. Merparten av landets kommuner har
dverlatit patientnamndsuppgifterna till landstinget. VVad avser det mindre
antal kommuner som behéallit uppgifterna finns det enligt utredningen
fortfarande brister i hur verksamheten skéts. Som en del av vardgivarens
forvaltning har patientndmnderna goda forutsattningar att stédja och
hjalpa enskilda patienter och samtidigt med de erfarenheter som erhalls i
verksamheten bidra till kvalitetsutvecklingen i den halso- och sjukvérds-
verksamhet som bedrivs. Det &r for ndmndernas funktion vésentligt att
gransen mot den statliga tillsynen uppratthalls och de bor inte ha nagon
tillsynsliknande uppgift. Patientndmndernas verksamhet bor darfor inte
forandras i ndgot avgorande avseende. Det samband som finns mellan
patientndmndernas verksamhet och en hdg patientsakerhet bér dock
komma till direkt uttryck i den lag som reglerar patientndmndernas verk-
samhet. | dag férmedlas patientndmndernas erfarenheter till Socialstyrel-
sen genom en arlig verksamhetsredogorelse. Enligt utredningen bor dver-
gripande information om de risker som patientndmnderna uppmark-
sammar i verksamheten &ven vidareférmedlas till Socialstyrelsen fort-
Iopande. En generell bestdmmelse om att patientndmnderna ska gora
Socialstyrelsen uppmarksam pa forhallanden som faller inom den statliga
tillsynen foreslas darfor. Patientnamndernas ansvarsomrade bor vad
géller tandvarden utvidgas till att avse dven sadan tandvard som finansie-
ras av landstingen men som utfors privat.

Informationsskyldighet fér apotekspersonal

Det ar mycket angelaget att motverka Overforskrivning av narkotiska
lakemedel och andra beroendeframkallande ldkemedel. Det bor darfor
inforas en skyldighet for apotekspersonal att anméla misstankar om dver-
forskrivning av bl.a. narkotiska lakemedel och andra lakemedel som av
Lakemedelsverket har klassats som sérskilda lakemedel till Social-
styrelsen.

Bor sakkunniga lékare och tandldkare som anlitas i forsakrings-
arenden samt forsakringslakarna och forsakringstandlédkarna vid
Forsakringskassan sta under statlig tillsyn?

Socialstyrelsens tillsynsansvar bor inte utvidgas till att omfatta bl.a. sak-
kunniga lakare och tandlakare som anlitas i forsakringsarenden. Ifrdga-
varande lakares och tandlékares yrkesutdvning innefattar inte halso- och
sjukvard. Ett utvidgat tillsynsansvar skulle darfor innebéra en utvidgning
av lagens tillampningsomréade helt vid sidan av lagens huvudsyfte. For
det fall en granskning skulle varit mojlig maste ocksa beaktas under vilka
forutsattningar en sadan granskning skulle kunna ske. En granskning
skulle i och for sig kunna avse fragan om det underlag som bedémningen
grundats pa varit tillrackligt och de slutsatser som dragits varit riktiga uti-
fran det underlag som funnits. Nar det galler granskningen av bedom-
ningen i sig kan dock inte bortses fran att det pa det forsakrings-
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medicinska omradet finns brister vad galler vetenskapligt underbyggd Prop. 2009/10:210
kunskap och endast i mindre omfattning beprévad erfarenhet och kon- Bilaga 1
sensusuppfattningar. Utrymmet for att komma till slutsatsen att en
bedémning inte var riktig skulle darfér vara mycket begrénsat och dar-
med &ven de fall dd Socialstyrelsen efter klagomal skulle kunna uttala
kritik.

Att genom en sarreglering utvidga tillsynsomradet inger enligt utred-
ningen &ven andra betankligheter. Genom en sadan reglering skulle vissa
typer av yrkesgrupper omfattas av tillsynen, men inte andra trots att de
utfor en och samma uppgift. Exempelvis skulle Migrationsverkets for-
troendel&kare, som utfér motsvarande uppgifter i asyl- och verkstallig-
hetsdrenden, med en sadan ordning inte omfattas.

Ett forhallande som ocksa starkt talar emot en utvidgning &r det for-
héllande som Finansinspektionen framfort betraffande vilka foljder en
tillsyn skulle f& pa det privata forsakringsomradet. Genom ett tillsyns-
ansvar som omfattar forsakringsbolagens medicinska och odontologiska
radgivare skulle staten indirekt fa inflytande Gver den privata skade-
regleringen. Nar det galler risk-, sambands- och invaliditetsbedémningar
skulle tillsynsmyndighetens uttalanden fa foljder for i vilka fall for-
sékring beviljas eller forses med begrénsande villkor, for om forsékrings-
ersattning ska utga och for forsakringsersattningens storlek.

Utredningen finner sammantaget att dvervdgande skél talar emot att
tillsynsansvaret pa halso- och sjukvardsomradet utvidgas till att omfatta
forsakringsmedicinska och forsakringsodontologiska radgivare vid For-
sakringskassan och medicinska och odontologiska radgivare vid for-
sékringsbolagen.

Utdrag ur belastningsregistret vid prévning av lamplighet for
legitimation

Socialstyrelsen bor savél vid prévningen av om legitimation ska med-
delas, som vid prévningen av nagons lamplighet att inneha legitimation
fa tillgang till uppgifter i belastnings- och misstankeregister. Innan legiti-
mation meddelas ska i dag provas att yrkesutvaren inte visat sadan
olamplighet att utdva yrket som kan utgora grund for aterkallelse av
legitimation. Brottslighet saval i som utanfor yrkesutévningen kan visa
pa en sédan olamplighet. For att en egentlig provning i detta avseende
ska vara mojlig bor Socialstyrelsen fa tillgang till uppgifter ur saval
belastnings- som misstankeregistret. FOr misstankeregistret bor upp-
gifterna begransas till atal som vackts. Nar det galler uppgifter i belast-
ningsregister bor uppgifter om brott som endast foranlett penningbdter
undantas.

I den individinriktade tillsynen kan omstandigheterna betraffande en
enskild yrkesutévare vara sadana att det finns skal att préva om en legiti-
mation ska aterkallas eller annan skyddsatgard meddelas. Socialstyrelsen
bor darfor dven fa tillgang till motsvarande uppgifter for prévning av
nagons lamplighet att inneha legitimation.
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Socialstyrelsens forslag om dndrad Lex Maria

Utredningens stéllningstagande betraffande disciplinansvaret innebér att
Socialstyrelsens forslag om forandrade lex Maria-bestammelser férlorar
sin aktualitet. Socialstyrelsens forslag innebar i korthet att styrelsen inte
skulle fa ta initiativ till ett disciplinart forfarande mot den yrkesutdvare
som anmalt en handelse inom viss tid. Nagot motsvarande hinder for en
patient att anmala fragan till HSAN férslogs dock inte. Aven med ett
bibehallet hilso- och sjukvardsrattsligt disciplinansvar ar det tveksamt
vilken effekt Socialstyrelsens forslag skulle fa eftersom det enbart tar
sikte pd en av flera faktorer som paverkar halso- och sjukvardsper-
sonalens benédgenhet att rapportera avvikelser, ndmligen radslan for disci-
plinpafoljd. Forslaget ger aven upphov till flera andra fragor. En sadan
fraga ar hur Socialstyrelsen ska hantera den situation som uppstar om en
yrkesutdvare — som rapporterat en avvikelse — efter anmalan fran patient
blir &lagd en disciplinpaféljd i HSAN och darefter 6verklagar beslutet till
forvaltningsdomstol. Socialstyrelsen ar dd motpart till yrkesutévaren.
Aven andra argument kan framforas mot Socialstyrelsens forslag. Det
kanske starkaste skalet mot att Socialstyrelsen ska hantera ett sanktions-
fritt och kanske “insynsskyddat” avvikelserapporteringssystem ar att en
sadan uppgift inte passar med det uppdrag myndigheten har. Social-
styrelsen ska, i egenskap av tillsynsmyndighet for halso- och sjukvarden
och tandvarden, vaka dver verksamheterna vad géller kvalitet och saker-
het samt den enskildes rattigheter. Om Socialstyrelsen far kdannedom om
att ndgon har brutit mot en bestimmelse som galler verksamhet som star
under Socialstyrelsens tillsyn aligger det myndigheten att vidta atgarder
for att vinna rattelse och, om det behdvs, gora anmalan till atal. Det kan
ifrdgasattas om det ar acceptabelt att statens tillsynsmyndighet inte ska
sta fri att ingripa om den upptacker allvarliga missforhallanden.

Registerkontroll vid anstéllningsforfarande

| syfte att uppfylla kraven pa en saker och god vard far sérskilda krav pa
lamplighet uppstallas for halso- och sjukvardspersonal. Utredningen
foreslar darfor — som en del av en lamplighetsprévning — en obligatorisk
registerkontroll vid anstéllningsforfarandet for personal inom hélso- och
sjukvarden. Med hansyn till kontrollens syfte bér denna aven omfatta den
som erbjuds att utféra motsvarande arbete som uppdragstagare, liksom
personal som hyrs in fran bemanningsforetag. Endast sarskilt allvarlig
brottslighet samt sadan brottslighet som gor en person direkt olamplig att
arbeta med hélso- och sjukvard bor omfattas av kontrollen.

Konsekvenser

Okad patientsakerhet kommer att leda till stora samhillsekonomiska
vinster. Den omedelbara vinsten for patienterna, att slippa bli skadade i
onddan, ar givetvis den mest betydelsefulla, men patienterna kommer
aven att gagnas i ett langre perspektiv eftersom ett frigérande av de
resurser som i dag anvands for att ta hand om konsekvenserna av vérd-
skador i stéllet kan anvandas for att exempelvis 6ka kvaliteten och till-
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gingligheten inom halso- och sjukvéarden. Okad patientsikerhet far Prop. 2009/10:210
saledes enbart positiva effekter och de dkade kostnader som utredningens Bilaga 1
forslag innebar for staten, kommuner, landsting och privata vardgivare
finansieras redan av en marginell hojning av patientsékerheten.
Forslagen om systematiskt patientsakerhetsarbete m.m. innebdr inga
nya arbetsuppgifter for landsting och kommuner. Férslaget om kontroll
av registerutdrag vid anstallning &r déremot en ny arbetsuppgift for de
flesta halso- och sjukvardsverksamheter som kommer att medféra okade
kostnader for sdval landstingen som kommunerna. Aven forslaget om ut-
vidgade arbetsuppgifter for patientnd&mnder medfér okade kostnader.
N&mnda kostnader understiger dock totalt sett kraftigt de kvalitetsbrist-
kostnader som i dag uppstar pa grund av brister i patientsikerheten. Aven
kostnaderna till Patientférsakringen bér minska vasentligt dver tid. Oav-
sett huruvida minskade kostnader for kvalitetsbrister leder till bespar-
ingar i reda kronor eller om vinsterna nyttogérs genom 6kad kvalitet och
tillganglighet saknas skal att foresla finansiering.

Ikrafttradande

Den nya lagstiftningen bor trada i kraft sa snart som mojligt. Med hansyn
till den tid som kan beréknas behdvas for remissforfarande, fortsatt
beredning inom regeringskansliet och riksdagsbehandling bor bestam-
melserna kunna trada i kraft den 1 juli 2010.

Forslagen

Patientsakerhetsutredningen lamnar féljande forslag.

e Att LYHS upphédvs och ersatts med en ny lag om patientsékerhet
m.m. (avsnitt 16).

e Att detiden foreslagna lagen infors bestdimmelser om skyldighet for
vardgivare att bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete. Av be-
stammelserna ska bl.a. framga att patientsikerhetsarbetet ska vara
proaktivt samt att tillbud eller vérdskador som intraffat ska utredas
med fokus pd att klarlagga varfor tillbudet eller vérdskadan in-
traffade och vad som kan goras for att nagot liknande inte ska in-
traffa igen. | lagen ska anges att vardgivare dr skyldiga att vidta de
atgarder som behdvs for att patienter inte ska komma till skada
(avsnitt 17).

e Att patienter ska erbjudas mojlighet att delta i vardgivarens patient-
sékerhetsarbete (avsnitt 17).

e Att det infors en skyldighet for vardgivare att informera patienter
som drabbats av vardskada. Information ska ges om att vardskada
intraffat, vilka atgarder som vidtagits eller avses vidtas for att ndgot
liknande inte ska intraffa igen samt vilka méjligheter att kréava
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ekonomisk ersattning som finns. Vardgivaren ska aven informera om
patientndmndernas verksamhet (avsnitt 17).

Att det infors en skyldighet for vardgivare att anmala hos sig verk-
sam eller nyligen verksam legitimerad halso- och sjukvardspersonal
som beddms utgora en fara for patientsakerheten (avsnitt 17).

Att Socialstyrelsens tillsyn ska inriktas pa en kontroll av att vard-
givare bedriver ett systematiskt patientsékerhetsarbete (avsnitt 21).

Att Socialstyrelsen ska vara skyldig att sékerstélla att tillbud och
negativa handelser som anmalts till myndigheten av vardgivare har
utretts i nodvandig omfattning. Av bestammelserna ska framga att
Socialstyrelsen ska genomfora en egen utredning nar sé ar erforder-
ligt (avsnitt 21).

Att det ska framgd av den foreslagna lagen om patientsakerhet att det
primara syftet med Socialstyrelsens befattning med anmalningar fran
vardgivare rérande tillbud och negativa handelser &r att sakerstélla
att handelseforloppet och paverkande faktorer har klarlagts samt att
vardgivaren har vidtagit de atgarder som ar nodvandiga for att uppna
hog patientsékerhet. Av bestammelserna ska aven framga att Social-
styrelsen ska sprida information till andra vardgivare om anmalda
tillboud och negativa héndelser samt att myndigheten i Gvrigt ska
vidta de atgarder som anmalan motiverar till sakerstallande av hog
patientsékerhet (avsnitt 21).

Att det infors en uttrycklig skyldighet for Socialstyrelsen att utreda
och préva klagomél mot yrkesmassigt bedriven halso- och sjukvard
och mot halso- och sjukvardspersonal (avsnitt 21).

Att det infors sarskilda forfaranderegler betréffande Socialstyrelsens
handlaggning av anmalningar mot halso- och sjukvardsverksamhet
och hélso- och sjukvardspersonal samt betraffande myndighetens
egna initiativarenden. Av bestimmelserna ska bl.a. framga att en
anmalan mot halso- och sjukvarden inte behéver vara preciserad pa
sa satt att anmalaren maste namnge vem eller vilka som han eller
hon menar bér ansvaret for det intréffade. Det ska vara tillrackligt att
patienten anmaler h&ndelsen i sig (avsnitt 21).

Att det infors bestammelser som sakerstéller att bade den patient
eller narstdende som anmalt en handelse och den eller de som berérs
av anmalan ges majlighet till insyn och pdverkansmdjlighet i utred-
ningsarbetet, samt en kommunikationsskyldighet for Socialstyrelsen
i de fall myndigheten pa eget initiativ har inlett utredning mot
vardgivare eller hélso- och sjukvardspersonal (avsnitt 21).

Att det i tandvardslagen inférs en bestammelse om att det inom
tandvarden ska finnas ndgon som svarar for verksamheten — en verk-
samhetschef (avsnitt 18).
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Prop. 2009/10:210
Att nuvarande bestammelser om disciplinansvar ersétts med utdkade Bilaga 1
mojligheter att foreskriva provotid foér legitimerad personal som
beddms utgdra en fara for patientsdkerheten (avsnitt 19).

Att det infors en mojlighet att kombinera foreskrift om prévotid med
foreskrift om plan for provotidens genomforande (avsnitt 19).

Att det tydliggors att dven allvarlig brottslighet utanfor yrkesut-
ovningen utgor grund for aterkallelse av legitimation eller annan
behorighet samt att det infors ytterligare grunder for aterkallelse av
legitimation for den som misskéter sig under prévotid (avsnitt 19).

Att reglerna betraffande interimistisk aterkallelse av legitimation och
annan behdrighet samt forskrivningsratt skérps (avsnitt 19).

Att HSAN &ven fortsattningsvis ska prova fragor om provotid, ater-
kallelse av legitimation och annan behdrighet, begransning av for-
skrivningsratt samt ansokningar om ny legitimation (avsnitt 20).

Att det infors en skyldighet for halso- och sjukvardspersonal att
rapportera iakttagna och uppfattade risker, tillbud och negativa han-
delser till vardgivaren. | bestimmelsen anges att syftet med rappor-
teringsskyldigheten &r att 6ka patientsakerheten (avsnitt 22).

Att det infors en skyldighet for apotekspersonal att anmala miss-
tankar om overforskrivning av bl. a. narkotiska lakemedel och andra
lakemedel som av Lakemedelsverket har klassats som sdrskilda l&ke-
medel till Socialstyrelsen (avsnitt 23).

Att bestimmelserna om begransning av forskrivningsratten dndras s
att dven missbruk av behdrighet av forskrivna lakemedel som av
Lakemedelsverket har klassats som sarskilda lakemedel omfattas
(avsnitt 21).

Att det inférs en ny bestdimmelse i férundersdkningskungorelsen
(1947:948) av vilken ska framga att inleds forundersokning betraff-
ande hiandelse som intraffat i halso- och sjukvérdsverksamhet ska
utredning betraffande det intraffade inhdmtas frdn Socialstyrelsen
(avsnitt 21).

Att Socialstyrelsen, saval vid prévningen av om legitimation ska
meddelas som vid prévningen av ndgons lamplighet att inneha legiti-
mation, ska ha tillgang till uppgifter om brott och vackta atal i
belastnings- respektive misstankeregistret (avsnitt 27).

Att en ny lag om registerkontroll av personal inom halso- och sjuk-
varden infors (avsnitt 27).
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Att underrattelseskyldigheten for allmin domstol om vissa domar i
brottmal for legitimerad halso- och sjukvardspersonal utokas till att
avse bl.a. domar genom vilka yrkesutdvare med stod av 31 kap. 2 §
brottshalken Gverlamnats till vard enligt lagen (1988:870) om vard
av missbrukare i vissa fall eller med stéd av 31 kap. 3 § brottsbalken
till rattspsykiatrisk vard samt domts for allvarliga formogenhetsbrott
och allvarlig ekonomisk brottslighet (avsnitt 27).

Att Socialstyrelsens tillsynsansvar inte utvidgas till att omfatta for-
sakringsmedicinska respektive forsikringsodontologiska radgivare
vid Forsdkringskassan samt de ldkare och tandlékare som anlitas av
forsakringsbolagen (avsnitt 26).

Att sambandet mellan patientndmndernas verksamhet och en hég
patientsakerhet tydliggérs i lagen om patientnamndsverksamhet
m.m. (avsnitt 25).

Att det anges i lagen om patientndmndsverksamhet m.m. att
ndmnderna ska informera Socialstyrelsen om patientséakerhetsrisker
som uppmarksammas i verksamheten (avsnitt 25).

Att det anges i lagen om patientndmndsverksamhet m.m. att den
tandvard som finansieras av landstingen, men som utfors privat om-
fattas av ndmndernas ansvarsomrade (avsnitt 25).

Att det inrattas ett nationellt patientsakerhetscentrum, som far i upp-
drag att vara padrivande, radgivande och stodjande resurs at saval
riksdag och regeringen som &t myndigheter, vardgivare samt andra
aktorer med betydelse for patientsakerheten (avsnitt 24).

Att Socialstyrelsen far i uppdrag att foresla ett system for extern
granskning av kompetensen hos dem som genomgar provotid pa
grund av oskicklighet och dvervdga om den offentligt finansierade
varden ska vara skyldig att tillhandahalla utbildningsplatser for dem
som star under prévotid (avsnitt 19).

Prop. 2009/10:210
Bilaga 1
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Lagforslag i betdnkandet Patientsakerhet — VVad har P(?p- 2209/10:210
gjorts? Vad behdver géras? (SOU 2008:117) Bilaga

Forslag till
lag (2010:000) om patientsakerhet m.m.

Héarigenom fdreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestammelser

1 § Denna lag syftar till att framja hog patientsékerhet inom yrkesméssigt
bedriven halso- och sjukvard och tandvard. | lagen ges bestimmelser i
frdga om

—anmalan av verksamhet m.m. (2 kap.),

— vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-
sékerhetsarbete (3 kap.),

— behdrighets- och legitimationsregler (4 kap.),

— begréansningar i ratten for andra an halso- och sjukvardspersonal att
vidta halso- och sjukvérdande atgarder (5 kap.),

— skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal (6 kap.),

— Socialstyrelsens tillsyn (7 kap.),

— provotid, aterkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),

— Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds verksamhet (9 kap.), och

— ansvarsbestammelser, 6verklaganden m.m. (10 kap.).

Allmianna bestammelser om mal och krav pa halso- och sjukvarden och
tandvarden finns i halso- och sjukvardslagen (1982:763) och
tandvardslagen (1985:125).

2 § Med halso- och sjukvard enligt denna lag avses sadan verksamhet
som omfattas av halso- och sjukvardslagen (1982:763), tandvardslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar samt verksamhet
inom detaljhandel med ldkemedel enligt lagen (1996:1152) om handel
med l&kemedel m.m.

Med hélso- och sjukvard avses ocksa sadan verksamhet som Apoteket
Aktiebolag (publ) bedriver enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinlakemedel.

3 § Med vardgivare avses i denna lag fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver halso- och sjukvard.

4 § Med halso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses
1. den som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden,
2. personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinréattningar och
som medverkar i halso- och sjukvard av patienter,
3. den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en
legitimerad yrkesutdvare,
4. ovrig personal inom sadan detaljhandel med lakemedel som om-
fattas av sdrskilda foreskrifter och personal som &r verksam inom den 279



sérskilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket Aktiebolag (publ)
och som tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad och upp-
lysningar,

5. personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som formedlar
hjalp eller Iamnar rad och upplysningar till vardsokande,

6. andra grupper av yrkesutévare inom halso- och sjukvarden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfardats med stod av
denna lag tillhandahaller tjanster inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sérskild féreskrift har motsvarande behérig-
het.

Med hélso- och sjukvardspersonal avses dock inte personal som ar
verksam inom detaljhandel som avses i lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel och som bedrivs av annan dn Apoteket
Aktiebolag (publ).

5 § Med vardskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller psykisk
skada, sjukdom eller déd som intraffat i samband med hdlso- och sjuk-
vard och som inte ar en oundviklig konsekvens av det tillstand for vilket
patienten sokt vard eller de atgarder som patientens tillstind motiverat.

Sadan vérdskada som lett till att patienten fétt en bestdende skada som
inte ar ringa eller sjukdom eller medfort ett vasentligt 6kat vardbehov
eller att patienten har avlidit betecknas som allvarlig.

6 § Med negativ handelse avses i denna lag handelse som medfért vard-
skada.

7 8 Med tillbud avses i denna lag héndelse som hade kunnat medféra
vardskada.

8 8§ Med risk avses i denna lag att det foreligger en méjlighet att en
negativ héndelse ska intréffa.

9 § Med patientsékerhet avses i denna lag skydd mot vardskada.

10 § Med patientsdkerhetsarbete avses i denna lag atgarder som syftar till
att identifiera, analysera och sa langt majligt reducera risker samt minska
antalet tillbud och negativa handelser.

2 kap. Anmalan av verksamhet m.m.

Anmalan av verksamhet

1 § Den som yrkesmassigt avser att bedriva héalso- och sjukvard ska
anmala detta till Socialstyrelsen senast en manad innan verksamheten pa-
borjas.

Prop.2009/10:210
Bilaga 2
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2 § Anmalan enligt 1 § ska innehalla uppgifter om Prop. 2009/10:210
1. verksamhetens inriktning, Bilaga 2
2. var verksamheten ska bedrivas,

3. vem som &r verksamhetschef och, sdvitt avser sjukvardsinrattningar
och enheter som avses i 7 kap. 4 8, chefsoverlédkare och sakerhetsan-
svarig,

4. vem som svarar for anmalningsskyldighet enligt 3 kap. 5-7 88,

5. verksamhet som avses i 7 kap. 2 § som anlitas eller avses anlitas,

6. den patientforsékring som tecknats for verksamheten, och

7. sékerhetsanpassning och sékerhetsklassificering savitt avser sjuk-
vardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 4 §.

3 § Om verksamheten helt eller till vasentlig del forandras eller flyttas,
ska detta anmalas till Socialstyrelsen inom en manad efter genomfor-
andet. Om verksamheten laggs ned, ska det utan dréjsmal anmalas till
Socialstyrelsen.

Register

4 § Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register dver verksamheter
som anmalts enligt detta kapitel. Registret far anvandas for tillsyn och
forskning samt for framstéllning av statistik.

Socialstyrelsen ska ocksa fora ett automatiserat register dver sadana
sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 4 §. Registret far
anvéndas for tillsyn, forskning, framstéllning av statistik och for
placering av patienter.

Socialstyrelsen &r personuppgiftsansvarig for behandlingen av person-
uppgifter i registren i forsta och andra stycket.

5 § Registren enligt 4 § far innehélla uppgifter om

1. namn eller firma och personnummer eller organisationsnummer for
den som bedriver verksamheten,

2. var verksamheten bedrivs,

3. verksamhetens inriktning,

4. verksamhetens omfattning,

5. antalet yrkesutdvare och deras yrkestitlar,

6. verksamhetschefens och, savitt avser register enligt 4 § andra
stycket, chefsgverldkarens och den sékerhetsansvariges namn, adress och
telefonnummer,

7. patientforsékring,

8. nér inspektion gjorts,

9. datum for Socialstyrelsens beslut angaende verksamheten,

10. nar anmélan enligt 3 kap 5 eller 6 § gjorts, och

11. savitt avser register enligt 4 § andra stycket, sakerhetsanpassning
och sékerhetsklassificering.

Registren far inte innehalla uppgifter om enskilda patienter.

6 § Uppgifter enligt 5 § forsta stycket 8-10 som har forts in i registret ska
tas bort efter fem ar eller da verksamheten lagts ned. Ovriga uppgifter 281



som har forts in i registret ska tas bort nér nya uppgifter kommer in eller
da anmalan goérs om att verksamheten lagts ned.

3 kap. Vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete

Allmanna bestammelser

1 8 Vardgivaren ska bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete samt
planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett satt som leder till att
kravet pa god vard i halso- och sjukvérdslagen (1982:763) respektive
tandvardslagen (1985:125) uppfylls.

2 § Vardgivaren ska vidta alla tgarder som behdvs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskada. Det innebar att risker for vardskador ska
undanrdjas, eller om det inte ar mdjligt, hallas under kontroll.

Atgarder som inte kan vidtas omedelbart ska tidplaneras.

3 § Vardgivare ska utreda tillbud och negativa handelser som intraffat i
verksamheten. Syftet med utredningen ska vara att

1. s langt som mojligt klarlagga handelseforloppet och paverkande
faktorer,

2. ge underlag for beslut om atgarder som ska syfta till att hindra att en
liknande negativ handelse eller tillbud intraffar pa nytt, eller att begrinsa
effekterna av sddana negativa handelser om de inte helt gar att férhindra.

4 § Vardgivaren ska se till att patienter ges majlighet att delta i patient-
sékerhetsarbetet.

Anmalningsskyldighet till Socialstyrelsen

5 § Vardgivaren ska snarast till Socialstyrelsen anmala tillbud och nega-
tiva héndelser som medfort respektive hade kunnat medféra allvarlig
vardskada. Samma anmélningsskyldighet galler for negativa handelser
och tillbud som intréffat i verksamhet som avses 7 kap. 2 §. Anmélnings-
skyldigheten avilar i det fallet den som bedriver verksamheten.

Med anmalan ska bifogas den utredning som vardgivaren enligt 3 § ar
skyldig att genomfora.

6 § Om ndgon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan
allvarlig skada till foljd av brister i sakerheten vid en sjukvardsinrattning
eller enhet som avses i 7 kap. 4 §, ska vardgivaren snarast anmala detta
till Socialstyrelsen.

7 § Vardgivare som har skalig anledning att befara att hos sig verksam
eller nyligen verksam person med legitimation for yrke inom hélso- och
sjukvarden kan utgdra en fara for patientsakerheten ska snarast anméla
detta till Socialstyrelsen.

Prop.2009/10:210
Bilaga 2
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Skyldighet att informera patienter om intraffad vardskada Prop. 2009/10:210

8 § Vardgivaren ska se till att patient som drabbats av vardskada far Bilaga 2

information om

— att det har intraffat en negativ handelse,

— vad vardgivaren avser vidta for atgarder for att en liknande handelse
inte ska intraffa igen,

— mojligheten att begédra ersattning enligt patientskadelagen
(1996:799)och lakemedelsforsakringen, samt

— patientndmndernas verksamhet.

Information enligt forsta stycket ska lamnas till narstaende till patienten,
om patienten inte sjalv kan ta del av informationen eller begér det.

Dokumentationsskyldighet

9 § Vardgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsakerhetsarbetet férdelar sig i verksamheten.

10 § Vardgivaren ska senast den 1 mars varje ar uppratta en patientsaker-
hetsberattelse av vilken ska framga hur patientsikerhetsarbetet har
bedrivits under foregaende kalenderar, vilka forbattringar som genom-
forts for att oka patientsakerheten och vilka resultat som har uppnatts.

Patientsdkerhetsberattelsen ska hallas tillganglig for den som 6nskar ta
del av den.

4 kap. Behorighets- och legitimationsfragor

1 § I detta kapitel ges bestdmmelser for yrkesverksamhet inom halso- och
sjukvarden vad galler

— legitimation,

— ensamrétt till yrke,

— skyddad yrkestitel,

— kompetens som Europal&kare, och

— specialistkompetens.

Legitimation

2 § Den som i enlighet med vad som anges i nedanstdende tabell har
avlagt hogskoleexamen eller har gétt igenom utbildning och som, i fore-
kommande fall, fullgjort praktisk tjanstgoring ska efter ansékan fa
legitimation for yrket.

Legitimation far inte meddelas om foérhallandena &r sadana att legiti-
mationen skulle ha aterkallats enligt bestammelserna i 8 kap. om sékan-
den hade varit legitimerad.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, ska i de
fall som anges i tabellen besluta om né&rmare foreskrifter om vilken
utbildning och praktisk tjanstgéring som ska kravas for att fa legitima-
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En legitimerad psykoterapeut ska i samband med sin yrkesutévning
ange sin grundutbildning.

Bestammelser om legitimation av yrkesutdvare med utlandsk utbild-
ning finns i 11 8.

Yrke/Yrkestitel Utbildning Praktisk tjanstgoring
1. apotekare apotekarexamen

2. arbetsterapeut arbetsterapeutexamen

3. audionom audionomexamen

4. barnmorska barnmorskeexamen

5. biomedicinsk analytiker ~ biomedicinsk analytikerexamen

6. dietist dietistexamen

7. kiropraktor enligt foreskrifter enligt foreskrifter
8. logoped logopedexamen

9. lakare |dkarexamen enligt foreskrifter
10. naprapat enligt foreskrifter enligt foreskrifter
11. optiker optikerexamen

12. ortopedingenjor ortopedingenjorsexamen

13. psykolog psykologexamen enligt foreskrifter
14. psykoterapeut psykoterapeutexamen

15. receptarie receptarieexamen

16. rontgensjukskdterska  rontgensjukskéterskeexamen

17. sjukgymnast sjukgymnastexamen

18. sjukhusfysiker sjukhusfysikerexamen

19. sjukskoterska sjukskdterskeexamen

20. tandhygienist tandhygienistexamen

21. tandlakare tandlakarexamen

3 § Beteckningen legitimerad far anvindas endast av den som fétt legiti-
mation enligt 2 §.

Ensamratt till yrke

4 § Behdrig att utdva yrke som apotekare, barnmorska, lékare, receptarie
och tandldkare &r endast den som har legitimation for yrket eller som sar-
skilt férordnats att utdva det.

Skyddad yrkestitel

5 8§ En i 2 § angiven yrkestitel (skyddad yrkestitel) far anvandas endast
av den som enligt ndmnda paragraf antingen har legitimation for yrket
eller genomgar foreskriven praktisk tjanstgoring.

6 8§ | yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade far den som
saknar behorighet att anvanda en skyddad yrkestitel inte anvanda en titel
som kan forvéxlas med en skyddad yrkestitel.

Prop.2009/10:210
Bilaga 2
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Kompetens som Europalékare Prop. 2009/10:210

7 8 En legitimerad lakare som har gatt igenom av regeringen foreskriven Bilaga 2

praktisk utbildning ska efter ansokan f& kompetens som allméan-
praktiserande lakare (Europalakare).

En lakare far ange att han eller hon har kompetens som allméan-
praktiserande lakare (Europalakare) endast om han eller hon har sadan
kompetens (skyddad beteckning for Europalékare).

Specialistkompetens

8 § En legitimerad lakare eller tandlakare som har gatt igenom av
regeringen foreskriven vidareutbildning ska efter ansokan fa specialist-
kompetens.

En lakare eller tandlakare far ange att han eller hon har specialistkom-
petens inom specialiteten i sitt yrke endast om han eller hon har sadan
specialistkompetens (skyddad specialistbeteckning).

En sjukskoterska far anvanda en titel som motsvaras av en specialist-
sjukskoterskeexamen i hdgskoleférordningen (1993:100) endast om han
eller hon avlagt en sddan examen (skyddad specialistbeteckning).

Bestammelser om férfarandet

9 § Fragor om meddelande av legitimation, av sarskilt férordnande att
utdva yrke, av kompetens som Europalékare och som specialist prévas av
Socialstyrelsen.

Bemyndiganden

10 8§ Regeringen far meddela foreskrifter om att utbildningar utdver dem
som anges i 2 § ska ge ratt att fa legitimation.

11 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestammer, far med-
dela foreskrifter om att den som utomlands genomgatt utbildning ska f&
legitimation eller sérskilt forordnande att utéva yrke.

12 § Regeringen far till Institutet for professionell utveckling av ldkare i
Sverige (IPULS) overlamna att besluta om tillhandahéllande och férdel-
ning av platser till de specialistkompetenskurser som ingar i lakares
vidareutbildning och som anordnas med statliga medel.

Prévningar i sarskilda fall

13 § Visar en yrkesutdvare att han eller hon pa annat sitt an genom
utbildning eller praktisk tjanstgéring som sags i 2 8 forvarvat mot-
svarande kompetens, far Socialstyrelsen meddela honom eller henne
legitimation.
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5 kap. Begrénsningar i ratten for andra &n halso- och
sjukvardspersonal att vidta hélso- och sjukvardande atgarder

1 § Bestdmmelserna i detta kapitel galler den som yrkesmassigt under-
soker annans halsotillstand eller behandlar annan for sjukdom eller
darmed jamforligt tillstind genom att vidta eller foreskriva atgarder i
forebyggande, botande eller lindrande syfte. Bestdammelserna géller inte
den som enligt 1 kap. 4 § tillhor halso- och sjukvardspersonalen.

2 § Den som utdvar verksamhet som avses i 1 § far inte

1. behandla sddana smittsamma sjukdomar som enligt smittskydds-
lagen (2004:168) ar anmélningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epilepsi
eller sjukliga tillstind i samband med havandeskap eller forlossning,

3. undersdka eller behandla annan under allmén bedévning eller under
lokal beddvning genom injektion av beddvningsmedel eller under
hypnos,

4. behandla annan med anvéndande av radiologiska metoder,

5. utan personlig undersokning av den som sékt honom eller henne
lamna skriftliga rad eller anvisningar for behandling, eller

6. prova ut eller tillhandahélla kontaktlinser.

3 § Den som utdvar verksamhet som avses i 1 § far inte undersoka eller
behandla barn under &tta ar.

6 kap. Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal
Allmé&nna skyldigheter

1 8 Den som tillhér halso- och sjukvardspersonalen ska utféra sitt arbete
i Overensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller
dessa krav. Varden ska sa langt som méjligt utformas och genomforas i
samrad med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.

2 8 Den som tillhér hélso- och sjukvardspersonalen bar sjilv ansvaret for
hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter.

Vad som sags i forsta stycket innebar ingen inskrankning i vard-
givarens ansvar enligt denna lag eller annan forfattning.

3 § Den som tillnor halso- och sjukvardspersonalen far delegera en
arbetsuppgift till ndgon annan endast nar det ar forenligt med kravet pa
en god och séker vard.

Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan svarar for att
denne har forutsattningar att fullgéra uppgiften.

4 8§ Den som tillhor hédlso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att gora
vad hon eller han kan for att bidra till hog patientsékerhet. Halso- och
sjukvardspersonalen ska i detta syfte rapportera iakttagna och uppfattade
risker, tillbud och negativa handelser till vardgivaren.

Prop.2009/10:210
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Prop. 2009/10:210

5 § Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen ska i fragor som ror Bilaga 2
barn som far illa eller riskerar att fara illa samverka med samhallsorgan,
organisationer och andra som berdrs. | fraga om utlamnande av uppgifter
géller de begransningar som foljer av 11-14 §8 och av sekretesslagen
(1980:100).

Bestammelser om skyldighet att anméla till socialndmnden att ett barn
kan behdva ndmndens skydd finns i 14 kap. 18 socialtjanstlagen
(2001:453).

6 § Den som har ansvaret for halso- och sjukvarden av en patient ska se
till att patienten ges individuellt anpassad information om sitt halsotill-
stand och om de metoder for undersokning, vard och behandling som
finns.

Om informationen inte kan lamnas till patienten ska den i stéllet lam-
nas till en narstaende till patienten. Informationen far dock inte lamnas
till patienten eller ndgon narstdende om det finns hinder for detta i 7 kap.
3 eller 6 § sekretesslagen (1980:100) eller i 11 § andra stycket eller 12 §
forsta stycket i detta kapitel.

7 8§ Nér det finns flera behandlingsalternativ som star i 6verensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet ska den som har ansvaret for
halso- och sjukvérden av en patient medverka till att patienten ges moj-
lighet att vélja det alternativ som han eller hon foredrar.

Den som har ansvaret for hilso- och sjukvérden av en patient ska med-
verka till att en patient med livshotande eller sarskilt allvarlig sjukdom
eller skada far en férnyad medicinsk bedémning i det fall vetenskap och
beprévad erfarenhet inte ger entydig vagledning och det medicinska
stéllningstagandet kan innebara sarskilda risker for patienten eller har
stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.

Bestammelserna i denna paragraf omfattar inte tandvard enligt tand-
vardslagen.

8 § Om en patient har avlidit ska den som tillh6r halso- och sjukvards-
personalen fullgéra sina uppgifter med respekt for den avlidne. De efter-
levande ska visas hansyn och omtanke.

9 § Den som i sin yrkesverksamhet inom hélso- och sjukvarden utfardar
ett intyg om négons halsotillstand eller vard ska utforma det med nog-
grannhet och omsorg.

Anmalningsskyldighet for halso- och sjukvardspersonal som
expedierar lakemedel

10 § Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen och som expedierar
lakemedel ska anmala till Socialstyrelsen om legitimerad yrkesutdvares
forskrivning av narkotiska lakemedel eller andra lakemedel som av Léake-
medelsverket klassats som sarskilda lakemedel eller alkoholhaltiga
lakemedel eller teknisk sprit skéligen kan befaras sta i strid med veten-
skap och beprévad erfarenhet. 287



Tystnadsplikt m.m.

11 § Den som tillhor eller har tillhért héalso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehdrigen réja vad han
eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhallanden. Som obehdrigt rojande anses inte att
nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

Tystnadsplikt som galler for en uppgift om en patients halsotillstand
galler aven i forhallande till patienten sjalv, om det med hénsyn till &nda-
malet med halso- och sjukvarden ar av synnerlig vikt att uppgiften inte
ldmnas till patienten.

For det allmannas verksamhet géller bestdmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

12 § Den som tillhor eller har tillhért halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehdrigen réja en upp-
gift frdn en enskild om nagon annan persons halsotillstand eller andra
personliga forhallanden, om det kan antas att det finns en risk for att den
som lamnat uppgiften eller nagon narstaende till uppgiftslamnaren utsatts
for vald eller annat allvarligt men om uppgiften rojs. Som obehérigt roj-
ande anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller forordning.

For det allmédnnas verksamhet géller bestdmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

13 § Den som tillhor eller har tillhért halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvérden far inte obehdrigen réja eller ut-
nyttja sddana uppgifter om en viss varas tillverkning eller innehall, som
han eller hon har fatt kdnnedom om i verksamheten och som har lamnats
dit for att anvandas som upplysning om eller underlag for behandling
eller annan liknande atgard. Som obehdérigt réjande anses inte att nagon
fullgér sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

For det allménnas verksamhet géller bestdmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

14 § Utdver vad som annars foljer av lag eller forordning ar hélso- och
sjukvardspersonalen skyldig att lamna ut sddana uppgifter

1. som géller huruvida ndgon vistas pa en sjukvardsinrattning om
uppgifterna i ett sarskilt fall begéars av en domstol, aklagarmyndighet,
polismyndighet, Kronofogdemyndigheten eller Skatteverket,

2. som behovs i verksamhet fér personskydd for riksdagens ledamoter,
statschefen och 6vriga medlemmar av kungahuset, statsrad, statssekre-
terare och kabinettssekreterare, om uppgifterna i ett sérskilt fall begérs av
Séakerhetspolisen,

3. som behovs for en rattsmedicinsk undersékning,

4. som Socialstyrelsens rad for vissa rattsliga sociala och medicinska
fragor behover for sin verksamhet,

5. som behdvs for prévning av ett drende om att avskilja en studerande
fran hogskoleutbildning, eller
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6. som Vagverket behover for provning av nagons lamplighet att ha Prop. 2009/10:210
korkort, traktorkort eller taxiforarlegitimation enligt yrkestrafiklagen Bilaga 2
(1998:490).

7 kap. Socialstyrelsens tillsyn

Allméanna bestammelser

1 § Halso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av Social-
styrelsen.

For tillsyn over halso- och sjukvard inom Forsvarsmakten finns sar-
skilda bestdmmelser.

2 § Den som, utan att bedriva hélso- och sjukvard, tar emot uppdrag fran
halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utred-
ning som utgor ett led i bedémningen av en patients halsotillstand eller
behandling, stér i denna verksamhet ocksa under tillsyn av Socialstyrel-
sen.

3 § Tillsynen syftar till att den hélso- och sjukvard som omfattas av be-
stimmelserna i denna lag ska bedrivas pd ett sddant satt att hog
patientsakerhet uppnas samt att den i 6vrigt uppfyller kraven pa god vard
i 2 a § halso- och sjukvardslagen (1982:763) och kraven péa god tandvard
i 3 § tandvardslagen (1985:125).

Socialstyrelsen ska for detta andamal pa eget initiativ eller efter klago-
mal i nédvandig utstrackning kontrollera att halso- och sjukvarden be-
drivs pa sétt som anges i forsta stycket samt att vardgivare och halso- och
sjukvardspersonal i 6vrigt fullgor de krav och villkor som foljer av lag,
EG-forordning eller annan forfattning pa halso- och sjukvardsomradet
eller av sarskilda villkor som har meddelats i anslutning till sadana for-
fattningar. Kontrollen ska framst inriktas pad granskning av att vard-
givarna systematiskt planerar, leder och kontrollerar sina respektive verk-
samheter pa ett satt som leder till att kravet p& god vard och hdg patient-
sakerhet uppfylls. Att varden ar saker for patienterna ska darvid priori-
teras sérskilt.

Socialstyrelsen ska dessutom, genom utfardande av foreskrifter, rad-
givning, information och liknande verksamhet, medverka till att skapa
forutsattningar for god vard och hog patientsakerhet.

4 8 Socialstyrelsen ska utdva tillsyn over sikerheten vid sjukvards-
inrattningar dar det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt vid en-
heter for réattspsykiatrisk undersokning.

Anmalningar fran vardgivare

5 § Socialstyrelsen ska sakerstélla att tilloud och negativa h&ndelser som
anmalts till myndigheten enligt 3 kap. 5 § har utretts i nédvandig omfatt-
ning. Ansvaret for en sadan utredning avilar enligt 3 kap. 3 § berdrd
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vardgivare, men Socialstyrelsen kan bitrada vérdgivaren eller genomfora
en egen utredning nar myndigheten anser det befogat.

Vad som sags i forsta stycket galler ocksa anmalningar enligt 3 kap.
68.

6 § Syftet med Socialstyrelsens befattning med anméalningar som avses i
3 kap. 5 § ar att sakerstalla att handelseforloppet och paverkande faktorer
till tillbud och negativa handelser har klarlagts samt att berord vardgivare
har vidtagit de atgarder som ar nddvandiga for att uppné hog patient-
sékerhet.

Socialstyrelsen ska sprida information till andra vardgivare om in-
traffade tillbud och negativa héndelser som anmaélts enligt bestdm-
melserna i 3 kap. 58§ samt i Ovrigt vidta de atgarder som handelsen
motiverar till sdkerstallande av hog patientsakerhet.

Vad som sdgs i forsta och andra stycket géller i tillampliga delar aven
anmalningar enligt 3 kap. 6 §.

Klagomal

7 § Socialstyrelsen ska utreda och préva klagomal mot yrkesmassigt be-
driven halso- och sjukvard.

8 § Socialstyrelsen ska vidta noédvandiga utredningsatgarder for provning
av klagomalet. Myndigheten far utreda och prova omstandigheter som
inte dberopats av den klagande.

9 8 Socialstyrelsen far underlata att utreda ett klagomal om det &r uppen-
bart att klagomalet &r obefogat eller om klagomalet saknar betydelse for
patientsakerheten och skal att Gvervaga atalsanmalan inte foreligger.

Socialstyrelsen bor inte utreda handelser som ligger mer an tva ar till-
baka i tiden, om ej sarskilda skél foreligger.

10 § Om ett klagomal avser brister i kontakten mellan en patient och
halso- och sjukvardspersonalen hos ett landsting, en kommun eller annan
med vilken landsting och kommun slutit avtal om att bedriva hélso- och
sjukvard eller 6ver nagot annat liknande forhallande far Socialstyrelsen
éverlamna klagomalet i den delen till patientndmnden i landstinget eller
kommunen for atgard.

11 § Klagomal bor goras skriftligen. | klagomalet bor anges den halso-
och sjukvardsverksamhet som klagomalet riktar sig mot, den héndelse
som klagomalet avser, tidpunkten for handelsen samt klagandens namn
och adress. Innehar klaganden handling som ar av betydelse for drendets
utredande och beddmande, bor den bifogas.

12 § Socialstyrelsen ska snarast dverlamna klagomalet och bifogade
handlingar till den vardgivare eller yrkesutovare som klagomalet avser
eller annars direkt beror.

Om Socialstyrelsen avgor drendet med stod av 9 § behdver nagot Gver-
lamnande enligt forsta stycket inte goras.
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Prop. 2009/10:210

13 § Socialstyrelsen ska, om klagomalet har getts in av berord patient Bilaga 2
eller av narstaende till patienten, sdkerstalla att saval den klagande som
den som klagomalet avser ges majlighet att bidra till utredningen om
arendet inte avgors med stod av 9 §. Det innebéar att bade den klagande
och den som klagomalet avser ska ges mdjlighet att ta del av och lamna
synpunkter pa det som har tillforts rendet innan Socialstyrelsen avgor
arendet. Om klagomalet riktas mot en enskild yrkesutévare ska berord
vardgivare alltid horas i arendet om det inte &r uppenbart obehovligt.

Ratten att ta del av uppgifter géaller med de begrénsningar som foljer av
sekretesslagen (1980:100).

14 § Socialstyrelsen ska nédr den éversénder handlingar for yttrande ange
inom vilken tid ett eventuellt yttrande ska komma in till myndigheten.

Den som ska yttra sig eller ges tillfalle dartill ska upplysas om att
arendet kan komma att avgoras dven om inget yttrande inkommer.

Socialstyrelsen far, om det framstar som lampligt ur utredningssyn-
punkt, ersétta det skriftliga forfarandet med ett muntligt forfarande. Upp-
gifter som inhdmtas muntligen och som &r av betydelse for utredningen
ska dokumenteras.

15 § Socialstyrelsen avgor klagomal genom beslut, vari myndigheten far
uttala sig om huruvida atgard eller underlatenhet av vardgivare eller
hélso- och sjukvérdspersonal ar olamplig ur ett patientsikerhetsperspek-
tiv eller strider mot lag eller annan forfattning eller mot vetenskap och
beprovad erfarenhet. Arendet far inte avgéras utan att den som &r foremal
for styrelsens utredning har beretts tillfalle att yttra sig dver de om-
standligheter som kommer att laggas till grund fér myndighetens beslut.

Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt samt innehalla de skél som
ligger till grund for beslutet. Beslutet ska tillstallas klaganden, den klago-
malet avser samt berord vardgivare.

Initiativarenden

16 § Om Socialstyrelsen pa eget initiativ inleder utredning mot vard-
givare eller halso- och sjukvardspersonal ska styrelsen sakerstélla att den
som berdrs av utredningen ges mojlighet att bidra till denna. Socialstyrel-
sen behdver dock inte héra en patient som berérs av utredningen om det
inte finns skal for det.

Arendet fér inte avgoras utan att berord vérdgivare eller yrkesutévare
fatt tillfalle att yttra sig. 1 ovrigt ska i tillampliga delar 9 § andra stycket
samt 14 och 15 88 tillampas.

Gemensamma bestdmmelser om Socialstyrelsens befogenheter

17 8§ Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt detta
kapitel och den som tillhér hilso- och sjukvardspersonalen ar skyldig att
pa Socialstyrelsens begaran lamna handlingar, prover och annat material
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som ror verksamheten samt att [&mna de upplysningar om verksamheten
som styrelsen behoéver for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far foreldagga den som bedriver verksamheten eller den
som tillhor halso- och sjukvardspersonalen att lamna vad som begars. |
forelaggandet far vite séttas ut.

18 § Socialstyrelsen eller den som styrelsen forordnar har ratt att inspek-
tera verksamhet som star under tillsyn enligt detta kapitel och halso- och
sjukvardspersonalens yrkesutovning. Den som utfor inspektion har ratt
att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen, dock inte bostader, som
anvands for verksamheten. Den som utfor inspektionen har rétt att
tillfalligt omh&nderta handlingar, prover och annat material som ror verk-
samheten. Den vars verksamhet eller yrkesutévning inspekteras ar skyl-
dig att lamna den hjalp som behdvs vid inspektionen.

19 8 Vid inspektion som avses i 17 8 har den som utfor inspektionen ratt
att av polismyndigheten fa den hjalp som behovs for att inspektionen ska
kunna genomforas.

Atgarder mot vardgivare m.fl.

20 § Om Socialstyrelsen far kannedom om att nagon har brutit mot en
bestammelse som galler verksamhet som star under Socialstyrelsens till-
syn eller att nagon som enligt 1 kap. 4 § inte tillhor halso- och sjukvards-
personalen har brutit mot bestdmmelse i 5 kap. 2 eller 3 § ska myndig-
heten vidta atgarder for att vinna réttelse och, om det behdvs, gora an-
malan till atal.

21 § Om Socialstyrelsen finner att en vardgivare eller enhet som avses i
7 kap. 4 § inte fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap. och om underlaten-
heten skaligen kan befaras medféra en fara for patientsakerheten eller
sakerheten for andra ska styrelsen forelagga vardgivaren att vidta rattelse
om det inte ar uppenbart onddigt. | féreldggandet far vite séttas ut. Detta
géller &ven verksamhet som avses i 7 kap. 2 8§ om verksamheten medfor
fara for patientsakerheten.

22 § Ett forelaggande enligt 21 § ska innehdlla uppgifter om de atgarder
Socialstyrelsen anser nddvéandiga for att de patalade missforhallandena
ska kunna avhjalpas.

23 § Om ett forelaggande enligt 21 § inte foljs och om missforhallandena
utgor en fara for patientsakerheten, far Socialstyrelsen helt eller delvis
forbjuda verksamheten.

24 § Om det ar pataglig fara for patienters liv, hélsa eller personliga
sakerhet i ovrigt, far Socialstyrelsen utan foregaende forelaggande helt
eller delvis forbjuda verksamheten.

25 § Om det finns sannolika skél for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 23 § eller 24 § och ett sadant beslut inte kan
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avvaktas, far Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis forbjuda verk- Prop. 2009/10:210
samheten. Bilaga 2
Beslut enligt forsta stycket galler i hogst sex manader. Om det finns
synnerliga skal far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare sex
manader.

Atgarder mot halso- och sjukvardspersonal

26 § Om Socialstyrelsen far kannedom om att halso- och sjukvardsper-
sonal inte har fullgjort eller fullgér vad som aligger dem enligt bestam-
melserna i denna lag eller ndgon annan forfattning som galler for hélso-
och sjukvardsverksamhet ska Socialstyrelsen vidta atgarder for att vinna
réttelse.

Socialstyrelsen ska gora anmélan till atal, om halso- och sjukvards-
personal skaligen kan misstinkas for att i yrkesutévningen ha begatt ett
brott for vilket fangelse ar foreskrivet.

Sarskilda regler galler for atal for brott enligt 8 kap. 3 § andra stycket
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Atgarder mot legitimerad hélso- och sjukvardspersonal

27 § Om Socialstyrelsen anser att det finns skal for foreskrift om prévo-
tid, aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan behérighet att
utéva yrke inom héalso- och sjukvarden eller begransning av forskriv-
ningsratt enligt 8 kap., ska styrelsen anmédla detta hos Hélso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd.

Tystnadsplikt for dem som deltagit i tillsynsarbete

28 § Den som pa grund av anstéllning, uppdrag eller annan liknande
grund deltar eller har deltagit i verksamhet som omfattas av detta kapitel
far inte obehorigen réja vad han eller hon darvid fatt veta om en enskilds
halsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt réjande
anses inte att nagon fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller for-
ordning.

For det allménnas verksamhet galler bestdmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

For den som tillhor eller har tillhort halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda varden galler bestimmelserna om tystnadsplikt i
6 kap.

8 kap. Provotid, aterkallelse av legitimation m.m.

Allméanna bestammelser

1 § I kapitlet ges bestdimmelser om
1. provotid,

2. aterkallelse av legitimation,
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3. aterkallelse av annan behdrighet att utova yrke inom hélso- och sjuk-
varden,

4. begrénsning av behdrighet att férskriva narkotiska lakemedel eller
andra lakemedel som av L&kemedelsverket har klassats som sérskilda
lakemedel eller alkoholhaltiga l&kemedel eller teknisk sprit, och

5. ny legitimation.

Prévotid

2 § En provotid om tre ar ska, om tillrackliga skal for aterkallelse av
legitimation inte foreligger, foreskrivas for den som har fétt legitimation
att utova yrke inom halso- och sjukvarden om den legitimerade

1. uppsatligen eller genom oaktsamhet brutit mot nagon foreskrift som
ar av vasentlig betydelse for patientsédkerheten och det kan befaras att
asidosattandet av skyldigheten beror pé en bristande vilja eller formaga
att ratta sig efter de bestammelser som galler i patienternas eller patient-
sékerhetens intresse,

2. har varit oskicklig vid utdvningen av sitt yrke och det kan befaras att
oskickligheten kan fa betydelse for patientsékerheten,

3. pa grund av sjukdom eller nagon liknande omstandighet befaras inte
komma att kunna utdva sitt yrke tillfredsstéallande, eller

4. pa grund av andra omstandigheter kan befaras vara olamplig att
utéva yrke inom halso- och sjukvarden.

3 § Foreskrift om provotid far kombineras med féreskrift om plan for
prévotidens genomférande om det bedéms nddvandigt for att syftet med
provotiden ska kunna uppnas. Forslag till sadan plan ska upprattas av
Socialstyrelsen efter hérande av den for vilken foreskrift om provotid
Overvags.

Aterkallelse av legitimation

4 § Legitimation att utdva ett yrke inom halso- och sjukvarden ska ater-
kallas om den legitimerade

1. varit grovt oskicklig vid utdvning av sitt yrke eller p& annat satt visat
sig uppenbart olamplig att utéva yrket,

2. i eller utanfor yrkesutdvningen gjort sig skyldig till allvarlig brotts-
lighet mot annans liv eller hélsa eller annan allvarlig brottslighet vari-
genom den legitimerade visat personliga egenskaper ofdrenliga med
yrkesverksamhet inom hélso- och sjukvarden,

3. har alagts provotid enligt 2§ 1 och under prévotiden pa nytt har
visat en bristande vilja eller forméga att ratta sig efter sddana bestammel-
ser som avses i ndmnda lagrum,

4. har alagts provotid enligt 2 8 1, 2 eller 4 och under prévotiden varit
oskicklig vid utdvningen av sitt yrke eller pa annat satt visat sig olamplig
att utdva yrket,

5. har alagts provotid med foreskrift om plan for provotidens genom-
forande och underlatit att folja planen,
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6. pa grund av sjukdom eller nagon liknande omstandighet inte kan Prop. 2009/10:210
utdva yrket tillfredsstallande, eller Bilaga 2

7. begar att legitimationen ska aterkallas och det inte finns hinder mot
aterkallelse fran allman synpunkt.

Om det finns sarskilda skal far aterkallelse underlatas i fall som avses i
forsta stycket 2, 3, 4 och 5. Underlats aterkallelse enligt punkterna 3, 4
eller 5 far foreskrift om provotid meddelas ytterligare en gang.

Har ndgon som blivit auktoriserad i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller i Schweiz fatt legitimation
inom hélso- och sjukvarden och aterkallas den auktorisationen, ska aven
legitimationen éterkallas.

5 § | ett drende enligt 4 § forsta stycket 1, 2, 3, 4, 5 eller tredje stycket
ska legitimationen aterkallas for tiden till dess fragan om aterkallelse har
provats slutligt, om det finns sannolika skal for aterkallelse och det be-
hovs for att sakerstalla patientsakerheten eller om det annars ar pakallat
fran allmén synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket géller i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare hogst
sex manader.

6 § Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen bor ater-
kallas enligt 4 § forsta stycket 6, far den legitimerade yrkesutovaren fore-
laggas att lata sig undersokas av den lakare som anvisas honom eller
henne.

Om ett foreldaggande om lakarundersdkning har beslutats och det be-
hovs for att sakerstalla patientsakerheten eller om det annars ar pakallat
fran allman synpunkt ska legitimationen &terkallas for tiden till dess
fragan om &terkallelse av legitimationen har prévats slutligt.

Har den legitimerade yrkesutdvaren inte foljt ett forelaggande om
lakarundersokning inom ett ar fran det att han eller hon fick del av fore-
laggandet, ska legitimationen aterkallas om det inte finns sarskilda skal.

Aterkallelse av annan behérighet

7 § Annan behdrighet att utéva ett yrke inom halso- och sjukvarden an
legitimation som meddelats enligt 4 kap. ska aterkallas om den som fétt
behdrigheten

1. varit oskicklig vid utdvningen av yrket eller visat sig oldmplig att
utdva yrket,

2. i eller utanfor yrkesutdvningen gjort sig skyldig till allvarlig brotts-
lighet mot annans liv eller halsa eller annan allvarlig brottslighet vari-
genom den som fatt behorigheten visat personliga egenskaper oférenliga
med yrkesverksamhet inom halso- och sjukvarden, eller

3. pa grund av sjukdom eller ndgon liknande omstandighet inte kan
utdva yrket tillfredsstallande.

Om det finns grundad anledning att anta att behdrigheten bor aterkallas
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pékallat fran allman synpunkt, ska den aterkallas for tiden till dess fragan
om aterkallelse har provats slutligt.

Begrénsning av forskrivningsratten

8 § Om en lakare eller tandldkare missbrukar sin behdrighet att forskriva
narkotiska lakemedel eller andra lakemedel som av Lakemedelsverket
har klassats som sérskilda lékemedel eller alkoholhaltiga lakemedel eller
teknisk sprit, ska denna behdrighet dras in eller begrénsas. Behdrigheten
far ocksa dras in eller begransas om lakaren eller tandlakaren sjalv begar
det.

9 § Om det finns sannolika skal for misstanke om sadant missbruk som
avses i 8 8 och det behovs for att sakerstélla patientsdkerheten eller om
det annars ar pakallat fran allman synpunkt ska behorigheten dras in eller
begransas till dess frdgan om indragningen eller begransningen av
behorigheten har prévats slutligt.

Ett beslut enligt forsta stycket géller i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighet forlangas med ytterligare hogst sex
manader.

Ny legitimation m.m.

10 § Har en legitimation aterkallats eller har en behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel eller andra lakemedel som av L&kemedelsverket
har klassats som sérskilda lékemedel eller alkoholhaltiga l1akemedel eller
teknisk sprit dragits in eller begrénsats, ska en ny legitimation respektive
behorighet meddelas efter ansokan nér forhallandena medger det.

9 kap. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds verksamhet

Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd

1 § Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd prévar pa anméalan av Social-
styrelsen fragor som avses i 8 kap. 2-10 88 och pa ansokan av den yrkes-
utévare saken galler fragor som avses i 8 kap. 4 § forsta stycket 7 samt
8-10 88.

Bestdmmelser om ratt for Riksdagens ombudsmén och for Justitie-
kanslern att gora anmalan i sddana arenden som avses i forsta stycket
finns i 6§ tredje stycket lagen (1986:765) med instruktion for Riks-
dagens ombudsmén och i 6§ forsta stycket lagen (1975:1339) om
Justitiekanslerns tillsyn.

2 § Ansvarsnamnden bestdr av en ordférande och atta andra ledaméter.
De utses av regeringen for tre ar. Ordféranden ska ha varit ordinarie
domare. Ovriga ledaméter ska ha sérskild insikt i halso- och sjukvérd.
For ordféranden ska for samma tid utses en eller flera stallféretradare.
En sadan stallforetradare ska vara eller ha varit ordinarie domare. For
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varje annan ledamot ska det finnas ett tillrackligt antal ersattare som ska Prop. 2009/10:210
utses for samma tid som ledamoten. Bilaga 2

3 § Ansvarsnamnden ar beslutfor med ordféranden och sex andra leda-
moter. Till sammantrade med ndmnden ska samtliga ledaméter kallas.
Om en ledamot anméler férhinder, ska en ersattare kallas.

4 § Ordforanden far ensam fatta beslut

1. som inte innefattar slutligt avgtérande i sak, dock inte beslut om fore-
laggande att genomga lakarundersokning enligt 8 kap. 6 § forsta stycket
eller om tillfallig aterkallelse enligt 8 kap. 5 §, 8 kap. 6 § andra stycket,
8 kap. 7 § andra stycket eller 8 kap. 9 §.

2. om Aterkallelse p& egen begéran av legitimation eller behdrighet i
fall nar det inte finns hinder mot aterkallelse, eller

3. om aterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 6 § tredje stycket da den
legitimerade inte foljt foreldggande om lakarundersokning.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmalas vid nésta
sammantrédde med ndmnden.

5 § | fraga om jav mot den som handlagger arenden i ansvarsnamnden
ska bestammelserna i 4 kap. rattegangsbalken om jav mot domare tillim-
pas.

6 § | friga om omrostning i ansvarsnamnden ska bestammelserna i
29 kap. rattegangsbalken om omréstning i domstol med endast lagfarna
ledamater tillampas. Ordféranden séger sin mening forst.

7 § Anmalan till ansvarsnamnden ska goras skriftligen och innehélla
uppgifter om

1. vem anmélan avser och uppgifter om dennes yrke adress och arbets-
plats,

2. vad som yrkas i drendet, och

3. de omstandigheter som aberopas till stod for anmalan.

Om part foretrdds av ombud ska fullmakt ges in.

8 § Ansdkan till ansvarsndmnden ska goras skriftligen och vara egenhén-
digt undertecknad samt innehalla uppgifter om

1. sbkandens namn, fodelsetid och postadress,

2. vad ansokan avser, och

3. de omstandigheter som aberopas till stod for ansokan.

Om part foretrads av ombud ska fullmakt ges in.

9 § Ar en anmélan eller ansdkan sa ofullstandig att den inte kan laggas
till grund foér prévning i sak, ska ansvarsnamnden foreldgga anmalaren
eller sokanden att inom en viss tid komma in med kompletterande upp-
gifter vid paféljd att arendet annars inte tas upp till provning.
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10 § Forfarandet ar skriftligt. Muntlig forhandling far dock férekomma,
nér det kan antas vara till férdel for utredningen.

11 8 Anmadlan enligt 1 8 och det som hor till handlingen ska snarast dver-
lamnas till den som anmalan avser. Mottagaren ska foreldggas att svara
inom en viss tid.

12 § Den som forelagts att svara ska gora det skriftligen, om inte
ansvarsnamnden bestammer att svaret far lamnas vid en muntlig
forhandling.

Av svaret ska det framgd om den svarande godtar eller motséatter sig
den atgard som satts i fraga. | det senare fallet bor svaranden ange skalen
for sin installning och de omsténdigheter som &beropas.

13 § Kraver en fraga sarskild sakkunskap, far ansvarsnamnden inhamta
yttrande fran myndigheter, tjansteman eller andra som &r skyldiga att
lamna yttrande i d&mnet. Namnden far ocksa anlita andra sakkunniga i
fragan.

| friga om sadana sakkunniga som avses i forsta stycket géller 40 kap.
2-7 och 12 88 rattegangsbalken i tillampliga delar.

Erséattning for utlatande av myndigheter, tjansteman eller andra som ar
skyldiga att [amna yttrande 1dmnas endast om det &r sérskilt foreskrivet.

Andra sakkunniga har ratt till ersattning av allménna medel for sitt
uppdrag. Namnden far bevilja forskott pa sadan erséttning.

14 § Om ansvarsndmnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behover
horas vid domstol eller att ndgon behdver forelaggas att tillhandahélla en
skriftlig handling eller ett féremal som bevis, ska namnden begéra detta
hos den tingsratt inom vars omrade den person vistas som ska horas eller
pa annat satt berors av atgarden.

Om det inte finns laga hinder mot det ska ratten halla forhor eller med-
dela forelaggande. | frdga om sadana atgarder ska i tillampliga delar gélla
vad som foreskrivs om bevisupptagning i rattegang utom huvudforhand-
ling.

15 § Till muntlig forhandling ska parterna kallas. En enskild part far
foreldggas att installa sig personligen vid pafoljd att det inte utgr hinder
for drendets vidare handlaggning och avgdrande om han eller hon uteblir.

En enskild part som har installt sig till en muntlig forhandling far av
ansvarsnamnden beviljas skalig erséttning av allménna medel for kost-
nader for resa och uppehalle. Namnden far bevilja forskott pa ersatt-
ningen. Narmare bestdmmelser om erséttning och férskott meddelas av
regeringen.

16 § Bestdmmelserna i 20 och 21 8§ forvaltningslagen (1986:223) ska
tillampas aven pa beslut enligt 8 kap. 6 § forsta och andra styckena,
8 kap. 7 § andra stycket och 8 kap. 9 § forsta stycket.

Prop.2009/10:210
Bilaga 2
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10 kap. Ansvarsbestammelser, éverklaganden m.m. Prop. 2009/10:210
Bilaga 2

1 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet pabdrjar verksamhet eller i

vasentlig del &ndrar tidigare verksamhet utan att ha gjort foreskriven an-

mélan till Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1-3 88§ doms till boter.

2 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsatter att bedriva verk-
samhet i strid med forbud enligt 7 kap. 23-25 8§ déms till boter eller
fangelse i hogst sex manader.

3 8 Om en lakare, vars legitimation har aterkallats eller vars behdrighet
eljest har upphort, eller en lakare som har begrénsad behérighet, obe-
horigen och mot erséttning utbvar lakaryrket, ddms han eller hon till
boter eller fangelse i hogst sex manader.

4 8 Den som obehérigen och mot erséttning utdvar tandlékaryrket déms
till boter eller fangelse i hgst sex manader.

Som obehdrig utévning av tandldkaryrket anses inte den yrkesverk-
samhet som utdvas av den som har legitimation som tandhygienist eller
som har foreskriven kompetens som tandhygienist eller tandskéterska.

5 8 Den som bryter mot bestimmelserna i 4 kap. 3 eller 6 § doms till
boter.

6 § Den som bryter mot nagon av bestammelserna i 5 kap. eller som
under utévning av verksamhet som ségs i 5 kap. uppsatligen eller av
oaktsamhet tillfogar den undersokte eller behandlade skada, som inte ar
ringa, eller framkallar fara for sadan skada, déms, om géarningen inte ar
belagd med straff enligt 3 eller 4 § i detta kapitel, till boter eller fangelse
i hogst ett ar. Detta géller oavsett om skadan eller faran orsakats av
oldamplig behandling eller genom avbrott i eller dréjsmal med lakarvard.

Den omstandigheten att garningsmannen pa grund av brist i utbildning
och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller férutse skadan
eller faran befriar honom eller henne inte fran ansvar.

7 8 Till ansvar enligt 3-6 88 ska inte ddmas om gérningen ar belagd med
strangare straff i annan lag.

Vitesforelaggande m.m.

8 § Har nagon genom dom, som vunnit laga kraft, funnits skyldig till
brott som anges i 6 §, far Socialstyrelsen meddela forbud for honom eller
henne att under viss tid eller for alltid utéva verksamhet som avses i
5 kap. Ett sadant forbud far férenas med vite.

Den som Gvertratt ett vitesforbud enligt forsta stycket far inte domas
till straff for garning som omfattas av vitesforbudet.
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Overklagande av ansvarsnamndens beslut Prop.2009/10:210

9 § Ansvarsnamndens beslut enligt denna lag far dverklagas hos allman Bilaga 2

forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

10 § Ansvarsnamndens slutliga beslut far 6verklagas av
1. Socialstyrelsen for att tillvarata allménna intressen,
2. den som beslutet riktar sig mot, om det har gatt honom eller
henne emot.

Bestdmmelser om ratt for Riksdagens ombudsméan och for Justitie-
kanslern att 6verklaga beslut om prévotid eller i behérighetsfraga med
anledning av fel i yrkesutévning finns i 7 § lagen (1986:765) med in-
struktion for Riksdagens ombudsman och i 7 § lagen (1975:1339) om
Justitiekanslerns tillsyn. Sadant Gverklagande ska ske inom tre veckor
frén det att beslutet har meddelats.

11 8 Andra beslut av ansvarsnamnden an som avses i 10 § far 6verklagas
av den som beslutet angar, om det har gatt honom eller henne emot.

12 § Beslut av ansvarsndmnden som inte innebdr att ett &rende avgors,
far 6verklagas endast i samband med overklagande av det slutliga be-
slutet i &rendet.

Ett beslut som inte &r slutligt far dock dverklagas sarskilt nar namnden

1. ogillat en invdndning om jav mot en ledamot av nd&mnden eller en
invéndning om att det finns hinder mot prévningen,

2. avvisat ett ombud eller ett bitrade,

3. forordnat om saken i avvaktan pa att drendet avgors,

4. forelagt nagon att genomga lakarundersokning enligt 8 kap. 6 §
forsta stycket,

5. férordnat om ersattning for ndgons medverkan i arendet.

13 § Beslut i frdgor som avses i 8 kap. 2-10 §8§ géller omedelbart om inte
annat anges i beslutet.

Har verkstélligheten av ett beslut om prévotid upphavts till foljd av
beslut av domstol efter Gverklagande, men foreskrivs darefter anda
provotid, ska endast den tid under vilken prévotid pagatt raknas in i
provotiden.

14 8 Om inte nagot annat foreskrivits, & Socialstyrelsen motpart till den
yrkesutdvare som dverklagat ansvarsnamndens eller domstols slutliga
beslut enligt denna lag.

Bestammelsen i 7 a 8 forvaltningsprocesslagen (1971:291) om forvalt-
ningsmyndighets partsstallning galler inte i friga om mal dar ansvars-
ndmnden fattat beslut enligt denna lag.
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Overklagande av Socialstyrelsens beslut m.m. Prop. 2009/10:210

. i e . Bilaga 2
15 § Beslut som Socialstyrelsen eller allméan forvaltningsdomstol med- g

delar enligt denna lag galler omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

16 § Socialstyrelsens beslut far 6verklagas hos allman férvaltningsdom-
stol, om beslutet géller

1. behdrighet, rétt att anvénda en skyddad yrkestitel och legitimation
enligt 4 kap.,

2. forbud att utdva verksamhet enligt 8 §,

3. forelaggande enligt 7 kap. 17 8§ att [&mna upplysningar, handlingar
eller annat material,

4. forelaggande enligt 7 kap. 21 § att avhjalpa missforhallanden i
verksamheten,

5. forbud att driva verksamhet enligt 7 kap. 23 eller 24 §, eller

6. forbud tills vidare att driva verksamhet enligt 7 kap. 25 8.

Andra beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte 6verklagas.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

Bemyndiganden

17 & Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen
far meddela foreskrifter om

1. behdrighet och legitimation for halso- och sjukvardspersonalen,

2. skyldigheter for halso- och sjukvardspersonalen om detta behovs till
skydd for enskilda eller halso- och sjukvardens bedrivande i dvrigt,

3. att anmalan enligt 2 kap. 1 § ska innehdlla uppgifter utéver dem som
anges i 2 kap. 2 §, om det ar av sarskilt vérde for tillsynen,

4. vilka obligatoriska moment som ska ingé i det systematiska patient-
sakerhetsarbete som vérdgivare enligt 3 kap. 1 8 ar skyldiga att bedriva,

5. hur anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 5-7 88 ska fullgoras,

6. vilka uppgifter som ska inga i den patientsakerhetsberattelse som
enligt 3 kap. 10 § ska upprattas, och

7. sakerhetsanpassning och sakerhetsklassificering av sjukvards-
inrattningar och enheter som avses i 7 kap. 4 §.

Foreskrifter om ikrafttrddande av denna lag meddelas i lagen
(2010:000) om inforandet av lagen (2010:000) om patientsakerhet m.m.
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Forslag till Prop.2009/10:210
lag (2010:000) om inférande av lagen (2010:000) om Bilaga 2
patientsékerhet m.m.

Hérigenom foreskrivs foljande.

Allméanna bestammelser§

1 8 Lagen (2010:000) om patientsakerhet m.m. trader i kraft den 1 juli
2010.

Vid ikrafttradandet ska lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé
hélso- och sjukvardens omrade upphora att gélla.

Behdrighet

2 § Den som fatt tandlakarexamen enligt de bestammelser som gallde
fore den 1juli 1994 ska fullgora praktisk tjanstgéring enligt bestam-
melser som gallde fore denna tidpunkt for att fa legitimation som tand-
lékare.

Disciplinpaféljd, prévotid och aterkallelse av legitimation

3 § | arenden som grundar sig pa omstandigheter hanforliga enbart till tid
fore den 1 juli 2010, ska bestammelserna i lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjukvardens omrade, om provotid och ater-
kallelse av legitimation och annan behdrighet samt begrénsning av for-
skrivningsratten alltjamt tillampas.

Om provotid foreskrivits med stdd av bestdmmelserna i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade ska,
vid tillampningen av 8 kap. 4 § forsta stycket 4 lagen (2010:000) om
patientsdkerhet m.m., provotiden anses foreskriven med stod av 8 kap.
2 § 2 eller 4 némnda lag.

Pagaende arenden i Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd

4 § Arenden som har anmalts till Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
fore den 1 juli 2010 ska provas enligt lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa halso- och sjukvardens omrade.

Arenden som har anmélts till Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
fore den tidpunkt som sags i forsta stycket och som ror disciplinpafoljd
ska av ndmnden overldamnas till Socialstyrelsen. Om &rendet har beretts
fardigt av namnden, behdver Socialstyrelsen inte vidta de beredningsat-
gérder som foreskrivs i 7 kap. lagen (2010:000) om patientsékerhet m.m.
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Ovriga bestammelser Prop. 2009/10:210

58 Om det i lag eller annan forfattning hanvisas till en foreskrift som har Bilaga 2

ersatts genom en bestdammelse i lagen (2010:000) om patientsakerhet
m.m., ska hénvisningen i stallet avse den nya bestammelsen.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till
lag (2010:000) om registerkontroll av personal inom
hélso- och sjukvarden

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 § Den som yrkesmassigt bedriver halso- och sjukvard far inte i sddan
verksamhet som avses i 1 kap. 2 § lagen (2010:000) om patientsakerhet
m.m. anstélla ndgon person som avses i 1kap. 48 1, 2, 3, 6 eller 7
samma lag om inte kontroll har gjorts av register som fors enligt lagen
(1998:620) om belastningsregister. Detsamma ska gélla den som erbjuds
arbete av motsvarande slag inom sadan verksamhet, under omstandlig-
heter liknande dem som forekommer i ett anstallningsforhallande, om det
sker genom uppdrag eller anstéllning hos nagon som ingétt avtal med den
som bedriver verksamheten.

Den som erbjuds en anstéllning eller motsvarande arbete enligt forsta
stycket ska till den som erbjuder anstéllningen eller arbetet Iamna ett ut-
drag ur belastningsregistret.

Skyldigheten att [&mna utdrag ur register galler dock inte om den som
erbjuder anstéliningen eller uppdraget sjalv inhamtar utdraget.

Utdraget ska vara hogst ett ar gammalt. Regeringen meddelar fore-
skrifter om innehéllet i sdant utdrag.

2 § Trots bestammelsen i 1 § far den som inom ett ar erbjuds en fornyad
anstallning hos samma arbetsgivare eller en fornyad mojlighet att pa
annat satt delta i verksamheten anstéllas, anlitas eller erbjudas arbete utan
att en registerkontroll enligt 1§ forsta stycket utfors. | sadana fall
behdver den enskilde inte heller lamna registerutdrag enligt 1 § andra
stycket.

3 § Pa begaran av den som lamnat ett registerutdrag ska det aterlamnas i
original. Utdrag eller kopia darav ska dock avseende den som erhaller
anstallning, uppdrag eller tilldelas arbete pad annat satt bevaras under
minst tva ar fran det att anstallningen, uppdraget eller arbetet paborjas.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.

Prop.2009/10:210
Bilaga 2
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Forslag till

lag om andring i lag (1975:1339) om justitiekanslerns

tillsyn

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1975:1339) om justitiekanslerns

tillsyn ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Har befattningshavare asidosatt
vad som aligger honom i hans
tjanst och kan felet beivras genom
disciplinart forfarande, far Justitie-
kanslern géra anmélan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som ar
legitimerad eller annars behorig att
utbva yrke inom halso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med lakemedel eller yrke
som veterindr har varit grovt
oskicklig vid utdvningen av sitt
yrke eller pd annat satt visat sig
uppenbart olamplig att utdva
detta, far Justitiekanslern gora
anmaélan till den som har befogen-
het att besluta om éaterkallelse av
legitimationen eller behdrigheten.
Motsvarande anmalan far goras i
frdga om begransning av sadan
legitimerad yrkesutbvares beho-
righet, om denne har missbrukat
sin behorighet pd nagot annat satt.
Om den som é&r legitimerad yrkes-
utbvare inom hélso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med ldkemedel varit
oskicklig vid utdvning av sitt yrke
eller pd annat satt visat sig olamp-
lig att utdva yrket, far Justitie-
kanslern géra anmalan ifrdga om
provotid till den som har befogen-
het att besluta darom.

Foreslagen lydelse

68

Har befattningshavare asidosatt
vad som &aligger honom i hans
tjanst och kan felet beivras genom
disciplinart forfarande, far Justitie-
kanslern géra anmaélan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om det, betraff-
ande den som ar legitimerad eller
annars behdrig att utéva yrke inom
hélso- och sjukvarden, tandvarden
eller detaljhandeln med lakemedel
eller yrke som veterinar, foreligger
skal att besluta om aterkallelse av
legitimationen eller behdérigheten,
far Justitiekanslern goéra anmélan
om detta till den som har befogen-
het att besluta i fragan. Mot-
svarande anmalan far goras i fraga
om begransning av sadan legiti-
merad yrkesutvares behdrighet,
om denne har misshrukat sin
behdrighet pa nagot annat satt. Om
det, Dbetréffande den som &r
legitimerad  yrkesutbvare inom
halso- och sjukvarden, tandvarden
eller detaljhandeln med ldkemedel,
foreligger skal att foreskriva
prévotid far Justitiekanslern gora
anmalan om detta till den som har
befogenhet att besluta i fragan.

Anser Justitiekanslern det vara pakallat att befattningshavare avskedas
eller avstianges fran sin tjanst pa grund av brottslig garning eller grov
eller upprepad tjansteforseelse, far han gora anmalan harom till den som
har befogenhet att besluta om sadan atgérd.

Né&r Justitiekanslern har gjort
anmalan i ett sddant arende som

Nér Justitiekanslern har gjort
anmélan i ett saddant arende som

Prop. 2009/10:210

Bilaga 2
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avses i forsta eller andra stycket
skall han i &drendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig dver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att narvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu sagts
géller dock inte &renden om
avstangning.

avses i forsta eller andra stycket
ska han i drendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig &ver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att ndrvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu sagts
géller dock inte d&renden om
avstangning.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till

lag om andring i sekretesslagen (1980:100)

Harigenom foreskrivs att 7 kap. 31 § sekretesslagen (1980:100) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.

Sekretess géller i &rende om
provning av nagons lamplighet att
ha korkort, traktorkort, taxiforar-
legitimation enligt  yrkestrafik-
lagen (1998:490), luftfartscerti-
fikat eller sddant behorighetshevis
som avses i luftfartslagen
(1957:297) for uppgift om den en-
skildes halsotillstand eller andra
personliga forhallanden, om det
kan antas att den som uppgiften
ror eller nagon honom néarstaende
lider betydande men om uppgiften
rojs. Sekretessen géller dock inte
beslut i &rendet.

318§

Sekretess géller i drende om
prévning av nagons lamplighet att
ha korkort, traktorkort, taxiforar-
legitimation enligt  yrkestrafik-
lagen (1998:490), luftfartscerti-
fikat eller sddant behorighetsbevis
som avses i luftfartslagen
(1957:297), legitimation for yrke
inom hélso- och sjukvarden enligt
lagen (2010:000) om patientsaker-
het m.m. for uppgift om den en-
skildes halsotillstand eller andra
personliga forhallanden, om det
kan antas att den som uppgiften
ror eller nagon honom nérstaende
lider betydande men om uppgiften
rojs. Sekretessen géaller dock inte
beslut i &rendet.

| frdga om uppgift i allman handling galler sekretessen i hégst femtio

ar.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till
lag om andring i tandvardslagen (1985:125)

Harigenom foreskrivs i fraga om tandvardslagen (1985:125) att en ny
rubrik ska inforas efter 16 § och att en ny paragraf, 16 a § av foljande
lydelse ska inforas.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Ledningen av tandvarden

16a8§

Inom tandvarden ska finnas
nagon som svarar for verksam-
heten (verksamhetschef). Verksam-
hetschefen far dock bestamma
over diagnostik eller vard och be-
handling av enskilda patienter
endast om han eller hon har till-
racklig kompetens och erfarenhet
for detta.

Verksamhetschefen far uppdra
at sddana befattningshavare inom
verksamheten som har tillracklig
kompetens och erfarenhet att full-
gora enskilda ledningsuppgifter.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.
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Prop. 2009/10:210

Forslag till _
Bilaga 2

lag om andring i lag (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsman

Hérigenom foreskrivs att 6 8 lagen (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsmén ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
68

Ombudsman avgor arende genom beslut, vari han far uttala sig om
huruvida atgard av myndighet eller befattningshavare strider mot lag
eller annan forfattning eller annars ar felaktig eller olamplig. Ombuds-
man far dven gora sadana uttalanden som avser att framja enhetlig och
andamalsenlig rattstillampning.

Ombudsman far som sarskild aklagare vacka atal mot befattnings-
havare som genom att &sidosétta vad som aligger honom i tjansten eller
uppdraget har begatt annan brottslig garning an tryckfrihetsbrott eller
yttrandefrihetsbrott. Ger utredningen i d&rende ombudsman anledning anta
att sadan brottslig garning begatts, tillampas vad som foreskrivs i lag om
forundersokning, atal och atalsunderlatelse samt om allmén aklagares
befogenheter i Gvrigt i fraga om brott under allméant atal. | mal som har
vackts vid tingsrétt bor talan fullfoljas till Hogsta domstolen endast om

synnerliga skél foranleder det.

Om befattningshavare genom att
asidosatta vad som &ligger honom
i tjansten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplinart forfarande, far
ombudsman géra anmalan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som &r
legitimerad eller annars behdrig att
utéva yrke inom hélso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med lakemedel eller yrke
som veterindr har varit grovt
oskicklig vid utbvningen av sitt
yrke eller p& annat satt visat sig
uppenbart olamplig att utdva
detta, far ombudsman gora
anmaélan till den som har befogen-
het att besluta om aterkallelse av
legitimationen eller behdrigheten.
Motsvarande anmalan far goras i
frdga om begransning av sadan
legitimerad yrkesutovares behorig-
het, om denne har missbrukat sin
behdrighet pa ndgot annat satt. Om
den som 4dr legitimerad yrkes-

Om befattningshavare genom att
asidosatta vad som aligger honom
i tjnsten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplinart forfarande, far
ombudsman géra anmalan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinpaféljd. Om det, betraff-
ande den som ar legitimerad eller
annars behdrig att utéva yrke inom
halso- och sjukvérden, tandvarden
eller detaljhandeln med lakemedel
eller yrke som veterinér, foreligger
skal att besluta om aterkallelse av
legitimationen eller behdérigheten,
far ombudsman gora anmalan om
detta till den som har befogenhet
att besluta i fragan. Motsvarande
anmalan far goras i frdga om
begransning av sadan legitimerad
yrkesutdvares  behorighet, om
denne har missbrukat sin behdérig-
het pa nagot annat satt. Om det,
betréffande den som &r legitimerad
yrkesutévare inom hélso- och
sjukvarden,  tandvarden eller
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utbvare inom hélso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med ldkemedel varit
oskicklig vid utbévning av sitt yrke
eller pa annat satt visat sig
olamplig att utéva yrket, far om-
budsman goéra anmalan i fraga om
provotid till den som har befogen-
het att besluta darom.

detaljhandeln med lakemedel fore-
ligger skal att foreskriva prévotid,
far ombudsman gora anmalan om
detta till den som har befogenhet
att besluta i fragan.

Anser ombudsman det vara pakallat att befattningshavare avskedas
eller avstangs fran sin tjanst pa grund av brottslig garning eller grov eller
upprepad tjansteforseelse, far han géra anmalan harom till den som har
befogenhet att besluta om sadan atgard.

Nar ombudsman har gjort
anmalan i ett sidant arende som
avses i tredje eller fjarde stycket
skall han i &drendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig dver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att narvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu har sagts
géller dock inte &renden om
avstangning.

N&r ombudsman har gjort
anmalan i ett sddant arende som
avses i tredje eller fjarde stycket
ska han i arendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig dver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att narvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu har sagts
géller dock inte d&renden om
avstangning.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till

lag om andring i ldkemedelslagen (1992:859)

Harigenom foreskrivs att 22 ¢ § lakemedelslagen (1992:859) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

22¢c8§

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd  begrénsat  eller
dragit in en l&kares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga lékemedel enligt
S5kap. 11 eller 128 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade,
far sadant lakemedel pa ordination
av ldkaren eller tandlékaren inte
lamnas ut. Detsamma géller nér
Veterindra ansvarsnamnden dragit
in eller begrénsat en veterindrs
behorighet att forskriva alkohol-
haltiga lakemedel.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd enligt 8 kap. 8 eller
9 § lagen (2010:000) om patient-
sékerhet m.m. har begrénsat eller
dragit in en lékares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
lakemedel som av Lakemedels-
verket har klassificerats som sér-
skilda ldkemedel eller alkohol-
haltiga lakemedel, far sadant lake-
medel pa ordination av ldkaren
eller tandlékaren inte ldmnas ut.
Detsamma géller nar Veterinédra
ansvarsndmnden dragit in eller
begrénsat en veterindrs behdrighet
att forskriva alkoholhaltiga léke-
medel.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till

lag om andring i lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika

Hérigenom foreskrivs att 6 8 lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Narkotiska lakemedel far lamnas
ut endast efterférordnande av
lékare, tandlékare eller veterindr.
Sédant forordnande skall ske med
storsta forsiktighet.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd  dragit in eller
begransat en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt 5 kap.
11 eller 12 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade far sadant
lakemedel inte lamnas ut pa ordi-
nation av lakaren eller tand-
lakaren. Detsamma galler om
Veterindra ansvarsndmnden dragit
in eller begrénsat en veterindrs
behdrighet att forskriva narkotiska
lakemedel.

Foreslagen lydelse

68§

Narkotiska lakemedel far lamnas
ut endast efter forordnande av
lékare, tandlakare eller veterindr.
Sadant forordnande ska ske med
storsta forsiktighet.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd dragit in eller be-
gransat en lakares eller en tand-
ldkares behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt 8 kap.
8 eller 9 8§ lagen (2010:000) om
patientsakernet m.m. far sadant
lakemedel inte lamnas ut pa
ordination av lakaren eller tand-
ldkaren. Detsamma galler om
Veterindra ansvarsnamnden dragit
in eller begransat en veterindrs
behdrighet att férskriva narkotiska
ldkemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Prop. 2009/10:210

Forslag till _
Bilaga 2

lag om andring i lagen (1998:620) om
belastningsregister

Hérigenom foreskrivs att 9 § lagen (1998:620) om belastningsregister
ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En enskild har ratt att pa
begdran skriftligen fa ta del av
samtliga uppgifter ur registret om
sig sjalv. Sadana uppgifter skall pa
begéran ldmnas ut utan avgift en
gang per kalenderar.

Foreslagen lydelse

98

En enskild har ratt att pa
begdran skriftligen fa ta del av
samtliga uppgifter ur registret om
sig sjalv. Sadana uppgifter ska pa
begédran ldmnas ut utan avgift en
gang per kalenderar.

En enskild som behover ett registerutdrag om sig sjalv har ratt att fa ett
begransat utdrag ur registret

1. for att kunna ta till vara sin ratt i ett frimmande land eller fa tillstand
att resa in, bosatta sig eller arbeta dér,

2. enligt bestdmmelser i lagen (2000:873) om registerkontroll av

personal inom forskoleverksamhet, skola och skolbarnsomsorg,

3. enligt bestammelser i lagen
(2005:405) om forsakringsférmed-
ling, eller

4. enligt bestdimmelser i lagen
(2007:171) om registerkontroll av
personal vid sddana hem for vard
eller boende som tar emot barn.

Regeringen, eller i fraga om
andra stycket punkterna 1-3 den
myndighet regeringen bestdmmer,
far meddela foreskrifter om vilka
uppgifter ett sddant utdrag skall
innehalla.

En begdran om uppgifter ur
registret skall vara skriftlig och
undertecknad av den stkande.

3. enligt bestdmmelser i lagen
(2005:405) om forsakringsformed-
ling,

4. enligt bestimmelser i lagen
(2007:171) om registerkontroll av
personal vid s&dana hem for vard
eller boende som tar emot barn,
eller

5. enligt bestammelser i lagen
(2010:000) om registerkontroll av
personal inom halso- och sjuk-
varden.

Regeringen, eller i fraga om
andra stycket punkterna 1-3 den
myndighet regeringen bestdmmer,
far meddela foreskrifter om vilka
uppgifter ett sadant utdrag ska
innehalla.

En begéran om uppgifter ur
registret ska vara skriftlig och
undertecknad av den stkande.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till
lag om andring i lagen (1998:1656) om
patientndmndsverksamhet m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1, 2 och 48§ lagen (1998:1656) om
patientndmndsverksamhet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18§

| varje landsting och kommun | varje landsting och kommun
skall det finnas en eller flera ska det finnas en eller flera
ndmnder med uppgift att stddja namnder med uppgift att stodja
och hjalpa patienter inom och hjélpa patienter inom

1. den halso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763)
som bedrivs av landsting eller enligt avtal med landsting,

2. den hélso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen som
bedrivs av kommuner eller enligt avtal med kommuner och den allménna
omvardnad enligt socialtjanstlagen (2001:453) som ges i samband med
sadan halso- och sjukvard, samt

3. den tandvard enligt tand- 3. den tandvard enligt tand-
vardslagen ~ (1985:125)  som vardslagen ~ (1985:125)  som
bedrivs av landsting. bedrivs av landsting eller betalas

av landsting.

For sddana namnder géller vad som ar foreskrivet i kommunallagen
(1991:900). Séarskilda bestdammelser om gemensam ndmnd finns i lagen
(2003:192) om gemensam namnd inom vard- och omsorgsomradet.

28§

Namnderna skall utifran syn- Namnderna ska utifran syn-
punkter och klagomal stddja och punkter och klagomél stodja och
hjélpa enskilda patienter och bidra  hjalpa enskilda patienter och bidra
till kvalitetsutvecklingen i hélso- till kvalitetsutvecklingen och hdg
och sjukvarden genom att patientsakerhet i halso- och sjuk-

varden genom att

1. hjélpa patienter att fa den information de behdver for att kunna ta till
vara sina intressen i halso- och sjukvérden,

2. framja kontakterna mellan patienter och vérdpersonal,

3. hjalpa patienter att vanda sig till ratt myndighet, samt

4. rapportera iakttagelser och avvikelser av betydelse for patienterna
till vardgivare och vardenheter.

Néamnderna ska i ndédvandig
omfattning informera om verksam-
heten.

48
Néamnderna ska gora Social-
styrelsen uppmérksam pa forhal-
landen som faller inom den stat-
liga tillsynen.
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N&mnderna skall senast den N&mnderna ska senast den sista Prop. 2009/10:210
sista februari varje ar till Social- februari varje ar till Socialstyrel- Bilaga 2
styrelsen lamna en redogorelse sen lamna en redogorelse Over
Over patientndmndsverksamheten patientndmndsverksamheten under
under foregaende ar. foregaende ar.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Forteckning Gver remissinstanser avseende
betdnkandet Patientsakerhet — VVad har gjorts? Vad
behover goras? (SOU 2008:117)

Riksdagens ombudsman (JO), Riksrevisionen, Kammarratten i
Stockholm, Lansratten i Stockholms I&n, Justitiekanslern (JK), Dom-
stolsverket, ~ Aklagarmyndigheten,  Rikspolisstyrelsen, — Brottsfore-
byggande radet, Datainspektionen, Statens haverikommission, Forsak-
ringskassan, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd, Smittskyddsinstitutet, Statens beredning for medicinsk
utvardering, Handisam, Barnombudsmannen, Apoteket AB, Stats-
kontoret, Lansstyrelsen i Stockholms lan, Lansstyrelsen i Skéne lan,
Lansstyrelsen i Orebro lan, Lansstyrelsen i Dalarnas lan, Lansstyrelsen i
Vésterbottens 1an, Karolinska institutet, Uppsala universitet, Orebro
universitet, Goteborgs universitet, Umea universitet, Verket for narings-
livsutveckling NUTEK, Tillvaxtverket, Handikappombudsmannen,
Diskrimineringsombudsmannen, Arbetsmiljoverket, Arvika kommun,
Eksjo kommun, Géllivare kommun, Gavle kommun, Gdéteborgs kom-
mun, Hallsbergs kommun, Haninge kommun, Ljungby kommun, Lunds
kommun, Lysekils kommun, Malmé kommun, Motala kommun, Pited
kommun, Skovde kommun, Sorsele kommun, Sotends kommun,
Stockholms kommun, Timrd kommun, Umed kommun, Uppsala kom-
mun, Vingékers kommun, Véasterds kommun, Orkelljunga kommun,
Ostersunds kommun, Stockholms lans landsting, Uppsala lans landsting,
Sodermanlands lans landsting, Ostergétlands lans landsting, Jonkopings
lans landsting, Kronobergs l&ns landsting, Kalmar lans landsting,
Blekinge lans landsting, Skane lans landsting, Hallands ldns landsting,
Vistra Gotalands lans landsting, Varmlands l4ns landsting, Orebro lans
landsting, Véastmanlands lans landsting, Dalarnas lans landsting,
Gavleborgs lans landsting, Véasternorrlands lans landsting, Jamtlands lans
landsting, Vasterbottens lans landsting, Norrbottens lans landsting,
Handikappférbundens samarbetsorgan, De Handikappades Riksforbund,
Pensiondrernas Riksorganisation, Sveriges Pensionérsforbund, Sveriges
Kommuner och Landsting, Svenska lakaresallskapet, Tjansteméannens
centralorganisation, Sveriges akademikers centralorganisation, Lands-
organisationen i Sverige, Sveriges lakarforbund, Sveriges Tandldkar-
forbund, Privattandlakarna, Tjanstetandlakarna, Vardforbundet, Svensk
Sjukskoterskeforening, Distriktsskoterskeforeningen, Riksforeningen for
Medicinskt Ansvariga Sjukskoterskor, Riksforeningen for Medicinskt
Ansvariga Sjukskoéterskor, Svensk Barnmorskeférening, Akademiker-
forbundet (SSR), Svenska Kommunalarbetareférbundet, Sveriges
Kommunaltjanstemannaférbundet, Sveriges Psykologférbund, Férbundet
Sveriges Arbetsterapeuter, Legitimerade Sjukgymnasters Riksforbund,
Carema AB, Landstingens 6msesidiga forsakringsbolag (LOF), Sveriges
forsakringsforbund, Folksam, Svenskt Naringsliv, Capio AB, Vard-
foretagarna, Praktikertjinst AB, Lakemedelsindustriféreningen (LIF),
Riksforbundet for Social och Mental Halsa (RSMH), Svenska foreningen
for psykisk hélsa, Sveriges Pensionérers Riksforbund (SPRF), Svenska
KommunalPensionérernas Forbund (SKPF), Riksforbundet Pensionérs-
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Gemenskap (RPG), Agrenska Stiftelsen, Demensférbundet, Strama, Prop. 2009/10:210
Stiftelsen Aldrecentrum, Regelradet Bilaga 3
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Forfattningsforslag i betdnkandet Patientdata och
lakemedel m.m. (SOU 2007:48) avseende forslag till
lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om recept-

register
dels att 5 § skall upphdra att gélla,

dels att rubriken narmast fore 5 § skall utga,
dels att nuvarande 3, 4, 6, 7, 8, 9 och 10 88§ skall betecknas 6, 8, 9,

10, 17, 18 och 20 88,

dels att de nya 6, 8, 9, 10, 18 och 20 8§ och rubriken narmast
fore de nya 6, 10 och 20 88 skall ha foljande lydelse,

dels att 1 § skall ha foéljande lydelse,

dels att det i lagen narmast fore rubriken Registrets &ndamal skall in-
foras nya paragrafer, 3-5 88, narmast fore rubriken Registerinnehall en
ny paragraf, 7 8, nidrmast fore rubriken Gallring nya paragrafer, 11—
16 88, narmast fore rubriken Bemyndigande en ny paragraf, 19 §, och
sist i lagen en ny paragraf, 21 §, samt narmast fore 5, 11, 16 och 19 88§

nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

For de andamal som anges i 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjalp
av automatisk databehandling féra
ett register dver forskrivningar av
lakemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (recept-
register).

Foreslagen lydelse

18

For de andamal som anges i 6 §
far Apoteket Aktiebolag med hjalp
av automatiserad behandling fora
ett register dver forskrivningar for
manniskor av l&kemedel och andra
varor (receptregister).

3§

Personuppgiftslagen (1998:204)
galler for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag.

48

Sadan behandling av person
uppgifter som ar tillaten enligt
denna lag far utféras &ven om den
enskilde motsatter sig den.

En behandling av personupp-
gifter som inte &r tillaten enligt
denna lag far anda utféras, om
den enskilde l1amnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen.

Prop. 2009/10:210
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Registrets andamal

38
Receptregistret far anvandas for

1. registrering av underlaget for
tillampningen av bestdammelserna
om lakemedelsformaner vid kop
av lakemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppféljning och
framstéllning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

4. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppféljning och fram-
stéllning av statistik,

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt halso- och sjukvards-
lagen (1982:763) och till lake-
medelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om  lakemedels-
kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppféljning, utvérdering och
kvalitetssakring i halso- och sjuk-
varden,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstallning av
statistik inom halso- och sjuk-
vardsomradet,

7. registrering av dosrecept och
recept for flera uttag, samt

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild lékares eller tandlékares

Personuppgiftsansvar

58

Apoteket Aktiebolag ar person-
uppgiftsansvarigt  for  recept-
registret

Andamal for personuppgifts-
behandlingen

68

Personuppgifterna i
registret far behandlas for

1. expediering av lakemedel och
andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for
tillampningen av bestdmmelserna
om ldkemedelsférmaner vid kop
av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och
framstéllning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfolj-
ning samt for framstalining av
statistik,

6. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt halso- och sjukvards-
lagen (1982:763) och till lake-
medelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om  lakemedels-
kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppféljning, utvérdering och
kvalitetssékring i hélso- och sjuk-
varden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstéllning av
statistik inom halso- och sjuk-
vardsomradet,

8. registrering av dosrecept samt
recept, hjalpmedelskort eller livs-
medelsanvisningar som anvands
for flera uttag, samt

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild l&kares eller tandldkares

recept-
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forskrivning av narkotiskt lake-
medel, for styrelsens tillsyn éver
hilso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade.

Anvandning av receptregistret
for sadan registrering som avses i
forsta stycket 1 och 7 far inte om-
fatta annan an den som har ldmnat
sitt samtycke till registreringen.
For andamél som avses i forsta
stycket 2 far uppgifter som kan
hénforas till en enskild person inte
omfatta annat an inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering  och
patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 3, 5 och 8 far inga upp-
gifter redovisas som kan héanforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 4 far inte
omfatta ndgra atgarder som inne-
bar att uppgifter som kan hénforas
till nadgon enskild patient redo-
visas. Dock far uppgifter som kan
hénforas till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken fodrskrivaren
tjanstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 8 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de andamal som avses i
forsta stycket 4 och 5.

48
I den utstrackning det behdvs for
registerandamalen enligt 3§ far

forskrivning av narkotiska lake-
medel eller andra lakemedel som
av Lakemedelsverket klassats som
sarskilda lakemedel, for styrelsens
tillsyn 6ver halso- och sjukvards-
personal enligt lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade.

Behandling av personuppgifter
for andamal som avses i forsta
stycket 2 och 8 far endast ske
betréffande den som har I&mnat
sitt samtycke till behandlingen.
For andamal som avses i forsta
stycket 3 far uppgifter som kan
hanfdras till en enskild person inte
omfatta annat an inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering  och
patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 4 och 6 far inga uppgifter
redovisas som kan hanforas till en
enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far, utéver vad
som anges i 128, inte omfatta
nagra atgarder som innebdr att
uppgifter som kan héanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan
hanforas till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma férskrivare
och till verksamhets chefen vid
den enhet vid vilken forskrivare
tjanstgor.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de andamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

78

| frdga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat andamal an vad som anges i
6 § galler 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

88
| den utstrackning det behdvs for
andamalen enligt 6 § far recept-
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receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan hanféras till en-
skilda personer:

registret innehalla féljande upp-
gifter som kan hanféras till en-
skilda personer:

1. inkdpsdag, vara, mangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser lakares eller
tandlakares  forskrivning  av
narkotiskt lakemedel, forskrivar-
kod och

5. samtycke enligt 3§ andra
stycket.

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och forskrivarkod,

5. samtycke enligt 6§ andra
stycket, samt
6. administrativa uppgifter.

Férskrivningsorsak skall anges med en kod.

68

Patienters identitet far anvandas
som sokbegrepp endast for det
andamal som anges i 3§ forsta
stycket 1 och 7.

Forskrivares identitet far anvan-
das som sokbegrepp endast for de
andamal som anges i 3§ forsta
stycket 5 och 8. Kod for forskriv-
ningsorsak far inte anvindas som
s6kbegrepp.

Utlamnande av uppgifter pé
medium for automatisk data-
behandling

78
Uppgifter ur receptregistret som
lamnas ut i enlighet med register-
andamalen i 38 far lamnas pa
medium for automatisk data-
behandling.

98§

Patienters identitet far anvandas
som sokbegrepp endast for det
andamal som anges i 6§ forsta
stycket 2 och 8.

Forskrivares identitet far anvan-
das som sokbegrepp endast for de
andamal som anges i 6§ forsta
stycket 6 och 9. Kod for forskriv-
ningsorsak far inte anviandas som
sOkbegrepp.

Utlamnande av uppgifter pa
medium for automatiserad
behandling

108
Uppgifter ur receptregistret som
lamnas ut i enlighet med &nda-
malen i 6 § far lamnas pd medium
for automatiserad behandling.

Uppgiftsskyldighet

118

Apoteket Aktiebolag skall for
andamal som avses i 68§ forsta
stycket 3 frdn receptregistret
lamna ut uppgifter om uttag av
forskrivna lakemedel och andra
varor till det landsting som enligt
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22 § lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m. skall ersatta
kostnader foér patientens lake-
medelsférmaner.

12§

Apoteket Aktiebolag skall for
sadan uppféljning hos landstingen
som avses i 68 forsta stycket 5
fran receptregistret lamna ut upp-
gifter om uttag av lakemedel som
forskrivits pa recept till det lands-
ting som enligt 228§ lagen
(2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. skall ersatta kost-
nader for patientens lakemedels-
formaner.

Uppgifter om patientens
identitet, sisom namn och person-
nummer, skall vara krypterade pa
ett sddant satt att dennes identitet
skyddas vid Overforingen till
landstinget.

Dokumentation av metod som
anvands vid sadan kryptering skall
hos Apoteket Aktiebolag forvaras
pa ett betryggande satt.

138§

Apoteket Aktiebolag skall till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. skall ersatta kost-
nader for patientens lakemedels-
formaner lamna sadan redovis-
ning av uppgifter for framstéllning
av statistik som avses i 6 § forsta
stycket 5.

14 8§

Apoteket Aktiebolag skall till
den forskrivare som gjort for-
skrivningen och till verksam-
hetschefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren  tjanstgér  lamna
saddan redovisning av uppgifter
som avses i 6 § forsta stycket 6.

158§
Apoteket Aktiebolag skall till
Socialstyrelsen  lamna  sadan
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9§

Apoteket Aktiebolag skall pa
lampligt sétt lamna patienter och
forskrivare information om recept-
registret.  Informationen  skall
redovisa dndamalen med registret
och vilka uppgifter registret far
innehalla samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och séker-
hetshestdammelser som galler for
registret,

2. ratten att fa information och
rattelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3. de bestdmmelser om samtycke
som géller enligt 38 andra
stycket, och

4. de begransningar i frdga om
sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som galler
for registret.

redovisning av uppgifter som
avses i 6 § forsta stycket 9.

Tystnadsplikt

16 8

Den som ar eller har varit verk-
sam hos Apoteket Aktiebolag och
dar tagit befattning med sadan
dokumentation av metod som
avses i 12 8 far inte obehorigen
réja eller utnyttja uppgifter som
lamnar eller kan bidra till upp-
lysning  om innehallet i
dokumentationen.

188
Den information som Apoteket
Aktiebolag skall lamna de regi-
strerade enligt 23 eller 24 88 per-
sonuppgiftslagen (1998:204) skall
innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgifts-
ansvarig,

2. andamalen med registret,

3. vilka uppgifter registret far
innehalla,

4. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestdammelser som galler for
registret,

5. rétten att ta del av uppgifter
enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. ratten enligt 28 8 personupp-
giftslagen till rattelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter,

7. rétten enligt 488 person-
uppgiftslagen till skadestand vid
behandling av personuppgifter i
strid mot denna lag,

8. de begrénsningar i fraga om
s6kbegrepp och bevarande av upp-
gifter som galler for registret, samt

9. att registreringen inte ar
frivillig med undantag for anda-
malen enligt 6 § forsta stycket 2
och 8.
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Bemyndigande

108
Regeringen eller efter rege-
ringens bemyndigande Social-
styrelsen far meddela foreskrifter
om koder for forskrivningsorsak
enligt 4 8.

Rattelse och skadestand

19§

Bestammelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om réttelse
och skadestand galler vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag.

Bemyndigande m.m.

20§

Regeringen eller efter rege-
ringens bemyndigande Social-
styrelsen far meddela foreskrifter
om koder for forskrivningsorsak
enligt 8 8.

218

Regeringen, eller den myndighet
regeringen bestdmmer, meddelar
narmare foreskrifter om sadan
metod for kryptering som avses i
12 8.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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Forteckning dver remissinstanser avseende ;(?P-2%09/101210
betankandet Patientdata och lakemedel m.m. raga
(SOU 2007:48)

Riksdagens ombudsmén JO, Riksrevisionen, Hovrétten for Véstra
Sverige, Tingsratten i Luled, Kammarratten i Sundsvall, Léansratten i
Ostergotlands lan, Justitiekanslern (JK), Rattsmedicinalverket, Forsik-
ringskassan, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Lakemedelsformans-
namnden (LFN), Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU),
Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN), Smittskyddsinstitutet,
Barnombudsmannen (BO), Apoteket AB, Ekonomistyrningsverket
(ESV), Datainspektionen, Skolverket, Statskontoret, Verket for
forvaltningsutveckling (Verva), Vetenskapsradet, Riksarkivet, Cancer-
fonden — Riksféreningen mot Cancer, Handikappférbundens samarbets-
organ (HSO), De Handikappades Riksférbund (DHR), Pensionarernas
Riksorganisation (PRO), Sveriges Pensionarsforbund (SPF), Sveriges
Kommuner och Landsting, Stockholms kommun, Sigtuna kommun,
Gotlands kommun, Linképings kommun, Kristianstad kommun, Malmd
kommun, Karlshamns kommun, Alvesta kommun, Varbergs kommun,
Goteborgs kommun, Ulricehamns kommun, Stréomstads kommun,
Karlstads kommun, Norbergs kommun, Bollnds kommun, Faluns
kommun, Ornskoldsviks kommun, Umed kommun, Robertsfors
kommun, Kiruna kommun, Stockholms lans landsting, Uppsala lans
landsting, Ostergétlands lans landsting, Kalmar lans landsting, Skane
lans landsting, Hallands 1&ns landsting, Vastra Gotalands lans landsting,
Orebro lans landsting, Gavleborgs lans landsting, Norrbottens lans
landsting, Svenska forsakringsforeningen, Sveriges forsakringsforbund,
Statens medicinsk-etiska rad (SMER), Vardforetagarna, Famna, Swedish
Medtech, Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Uppsala Clinical
Research and Registry Center, EyeNet Sweden, Nationellt
Kompetenscentrum for Ortopedi, CityAkuten, Wasa Vaccination
Stockholm, Capio Citykliniken, Vaccinationsmottagningen Ronneby,
Sveriges lakarforbund, Svenska lakareséllskapet, Vardforbundet, Svensk
Sjukskaterskeforening (SSF), Svensk Barnmorskeforening, Akademiker-
forbundet SSR, Svenska Kommunalarbetareférbundet, Sveriges
Kommunaltjanstemannaférbund (SKTF), Sveriges lakarsekreterar-
forbund, Sveriges Farmacevtférbund, Farmaciférbundet, Reumatiker-
forbundet, Riksférbundet for Social och Mental Halsa (RSMH), Svenska
Diabetesforbundet, Stiftelsen Noaks Ark-Rdda Korset, Foreningen HIV-
Sverige, Strategigruppen for rationell antibiotikaanvandning och minskad
antibiotikaresistens (Strama), Tobiasregistret, Nationella radet for organ-
och vavnadsdonation, Riksforbundet fér sexuellt likaberattigande (RFSL)
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Forfattningsforslag i betdnkandet Patientskadelagen
och lakemedelsférsakringen — en dversyn

(SOU 2004:12)

Forslag till lag om andring i patientskadelagen

(1996:799)

Harigenom foreskrivs i fraga om patientskadelagen (1996:799)
dels att 3, 6, 8, och 12 8§ skall ha foljande lydelse,
dels att det skall inforas tva nya paragrafer, 6 a och 19 a §§ av foljande

lydelse

Nuvarande lydelse

Lagen galler endast skador som
har uppkommit i samband med
halso- och sjukvard i Sverige.

Patientskadeersattning  lamnas
for personskada pé& patient om det
foreligger 6vervagande sannolik-
het for att skadan &r orsakad av

1. undersokning, vard, behand-
ling eller liknande &tgard under
forutsattning att skadan kunnat
undvikas antingen genom ett annat
utférande av det valda forfarandet
eller genom val av ett annat till-

Foreslagen lydelse

38

Denna lag omfattar sjukdom
eller skada som har uppkommit i
samband med héalso- och sjukvard
i Sverige. Lagen galler aven for
sjukdom eller skada som har upp-
kommit i samband med hélso- och
sjukvard utomlands om ett lands-
ting eller en kommun som inte in-
gar i ett landsting har hanvisat en
patient dit och svarar for kost-
naderna for varden.

68§

Patientskadeersattning  lamnas
for personskada pa patient om det
foreligger Overvagande sannolik-
het for att sjukdomen eller skadan
ar orsakad av

1. undersokning, vard, behand-
ling eller liknande atgérd som inte
skett i enlighet med vetenskap och
beprévad erfarenhet,

2. felaktig eller fordrojd diag-
nostisering pa grund av att faktiskt
iakttagbara symtom har forbisetts
eller inte har tolkats pa ett satt
som Overensstammer med veder-
tagen praxis,

3. undersokning, vérd, behand-
ling eller liknande atgard om sjuk-
domen eller skadan enligt en
beddmning i efterhand kunnat
undvikas

a) genom ett annat utférande av
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géangligt forfarande som enligt en
bedémning i efterhand fran
medicinsk synpunkt skulle ha till-
godosett  véardbehovet p& ett
mindre riskfyllt satt,

2. fel hos medicinteknisk pro-
dukt eller sjukvardsutrustning
anvand vid undersokning, vard,
behandling eller liknande atgard
eller felaktig hantering dérav,

3. felaktig diagnostisering,

4. dverforing av smittdmne som
lett till infektion i samband med
undersokning, vard, behandling
eller liknande atgard,

5. olycksfall i samband med
understkning, vard, behandling
eller liknande atgard eller under
sjuktransport eller i samband med
brand eller annan skada pa vard-
lokaler eller utrustning, eller

6. forordnande eller utldamnande
av lékemedel i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

Vid prévning av rétt till er-
séttning enligt forsta stycket 1 och
3 skall den handlingsnorm till-
&mpas som géller fér en erfaren
specialist eller annan erfaren
yrkesutdvare inom omradet.

Ratt till ersattning enligt forsta
stycket 4 &r utesluten i de fall om-
standigheterna ar sadana att infek-
tionen skaligen maste talas. Han-
syn skall darvid tas till arten och
svarhetsgraden av den sjukdom
eller skada som atgarden avsett,
patientens halsotillstdnd i Gvrigt
samt mojligheten att forutse infek-
tionen.

det valda forfarandet som till-
godosett vardbehovet, eller

b) genom val av ett annat vid
skadetillfallet  tillgangligt  for-
farande som fran medicinsk syn-
punkt skulle ha tillgodosett vard-
behovet pa ett mindre riskfyllt satt,

4. fel hos medicinteknisk pro-
dukt eller sjukvardsutrustning
anvand vid undersokning, vard,
behandling eller liknande atgard
eller felaktig hantering dérav,

5. infektion som har uppkommit
i samband med undersokning,
vard, behandling eller liknande at-
gard, om infektionen inte &r en
direkt foljd av patientens tillstand
eller sjukdom,

6. olycksfall i samband med
undersokning, vard, behandling
eller liknande atgard eller under
sjuktransport eller i samband med
brand eller annan skada pa vard-
lokaler eller utrustning, eller

7. forskrivning, iordningstéll-
ande, administration eller expedie-
ring av lakemedel i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

Vid prévning av réatt till er-
sattning enligt forsta stycket 1, 2
och 3 skall den handlingsnorm till-
ampas som géller fér en erfaren
specialist eller annan erfaren
yrkesutdvare inom omradet.

Ratt till ersattning enligt forsta
stycket 5 &r utesluten i de fall om-
standigheterna ar sadana att infek-
tionen skaligen maste talas. Han-
syn skall darvid tas till arten och
svarhetsgraden av den sjukdom
eller skada som &tgarden avsett
och det forvantade resultatet av
atgarden om infektionen inte upp-
kommit, patientens hélsotillstand i
Ovrigt samt mojligheten att forutse
infektionen.

6a8

Aven om ratt till ersattning inte
foreligger enligt 6 8 kan patient-
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Patientskadeersattning  bestams
enligt 5 kap. 1-5 88 och 6 kap. 1 §
skadestandslagen (1972:207) med
de begransningar som anges i 9—
11 88§ denna lag.

Vardgivare skall ha en patient-
forsakring som técker erséttning
for skador som omfattas av denna
lag. Bedrivs verksamheten av pri-
vat vardgivare efter avtal med
offentlig vardgivare, ar det den
offentlige vardgivaren som skall
ha forsékringen.

Denna lag trader i kraft den

skadeersattning lamnas for per-
sonskada om den

1. med dvervagande sannolikhet
har orsakats av diagnostisering,
undersokning, vard, behandling
eller liknande atgard,

2. har lett till svar invaliditet,
annan synnerligen allvarlig komp-
likation eller dodsfall, samt

3. inte star i rimligt férhallande
till den sjukdom eller skada som
har foranlett atgéarden eller till det
forvantade resultatet av denna at-
gard.

8§

Patientskadeersattning bestams
enligt 5 kap. 1-5 88 och 6 kap. 1
och 38§ skadestandslagen
(1972:207) med de begransningar
som anges i 9-11 88 denna lag.

12§

Vardgivare skall ha en patient-
forsakring som técker erséttning
for sjukdomar eller skador som
omfattas av denna lag. Bedrivs
verksamheten av privat vardgivare
efter avtal med offentlig vard-
givare, ar det den offentlige vard-
givaren som skall ha férsakringen.

Vardgivare som far kannedom
om sjukdom eller skada som kan
antas ge ratt till ersattning enligt
denna lag skall upplysa patienten
om detta och vad han eller hon
skall iaktta for att fa ett ersatt-
ningsansprak provat.

19a8§

Privat vardgivare som enligt
12 § forsta stycket ar skyldig att
teckna patientférsakring och som
uppsatligen eller av oaktsamhet
underlater detta doms till penning-
boter.
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Forteckning Over remissinstanser avseende Prop. 2009/10:210
betédnkandet Patientskadelagen och Bilaga 7
lakemedelsforsakringen — en Gversyn

(SOU 2004:12)

Riksdagens ombudsmén (JO), Svea Hovratt, Malmd tingsratt, Justitie-
kanslern (JK), Riksforsakringsverket (RFV), Socialstyrelsen, Regionala
tillsynsenheten i Jonkdping, Lakemedelsverket, Halso- och sjukvérdens
ansvarsnamnd (HSAN), Handikappombudsmannen, Apoteket AB,
Finansinspektionen, Stockholms universitet, Konkurrensverket, Gotlands
kommun, Malmé kommun, Sundsvalls kommun, Stockholms l&ns lands-
ting, Uppsala lidns landsting, Sérmlands lans landsting, Ostergétlands
lans landsting, Jonkopings lans landsting, Kronobergs léans landsting,
Kalmar lans landsting, Blekinge lans landsting, Skane lans landsting,
Hallands l&ns landsting, Vastra Gotalands lans landsting, Varmlands l&ns
landsting, Orebro lans landsting, Vastmanlands lans landsting, Dalarnas
lans landsting, Gévleborgs lans landsting, Vasternorrlands I&ns landsting,
Jamtlands lans landsting, Vasterbottens lans landsting, Norrbottens lans
landsting, Fortroendenamnden Region Skane, Patientnimnden i
Stockholms lans landsting, Patientndmnden i Véasternorrlands lans lands-
ting, Handikappforbundens Samarbetsorgan, De Handikappades
Riksférbund, Svenska kommunférbundet, Landstingsférbundet, Sveriges
advokatsamfund, Sveriges Forsakringsforbund, Tjanstemannens Central-
organisation (TCO), Sveriges Akademikers Centralorganisation (SACO),
Landsorganisationen i Sverige (LO), Sveriges lakarférbund, Sveriges
tandlakarforbund,  Vardforbundet,  Sveriges  Farmaceutforbund,
Legitimerade Sjukgymnasters Riksférbund, Sveriges Psykologfoérbund,
Legitimerade Kiropraktorers Riksforbund, Svenska Naprapatforbundet,
Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag, Moderna Forsakringar AB,
Svenska Konsumentforsékringar AB, Trygg Hansa, Lansforsékringar, If
Skadeforsakring AB, Forsakringshbolaget Zurich, Personskadereglering
AB, Lékemedelsindustriféreningen, Léakemedelsforsakringsféreningen,
Patientforsakringsforeningen, Vardforetagarna, Praktikertjanst AB,
Trafikskadendmnden, Patientskadendmnden, Lakemedelsskadendmnden,
Utlandska forsékringsbolags férening, Forsakringsjuridiska foreningen,
Konsumentinstitutet Lakemedel och Hélsa (Kilen)
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Lagradsremissens lagforslag E(?p- 2309/10:210
ilaga

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till patientsékerhetslag

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestammelser
Lagens syfte och innehall

1 8 Denna lag syftar till att frimja hdg patientsékerhet inom hélso- och
sjukvard och darmed jamforlig verksamhet. | lagen finns bestammelser
om

—anmalan av verksamhet m.m. (2 kap.),

— vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsaker-
hetsarbete (3 kap.),

— behorighetsfragor (4 kap.),

— begransningar i ratten for andra an halso- och sjukvardspersonal att
vidta vissa halso- och sjukvérdande atgarder (5 kap.),

— skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal (6 kap.),

— Socialstyrelsens tillsyn (7 kap.),

— provotid och aterkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),

— Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (9 kap.), och

— straffbestammelser och dverklagande m.m. (10 kap.).

Allménna bestammelser om mal och krav pa halso- och sjukvérden och
tandvarden finns i halso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvards-
lagen (1985:125).

Definitioner

2 § Med halso- och sjukvard avses i denna lag verksamhet som omfattas
av halso- och sjukvardslagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar samt verksamhet inom detalj-
handel med lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med lake-
medel.

3§ Med vardgivare avses i denna lag statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan halso- och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk person
eller enskild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard.

4 § Med halso- och sjukvardspersonal avses i denna lag

1. den som har legitimation for ett yrke inom halso- och sjukvarden,

2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och
som medverkar i halso- och sjukvérd av patienter,

3. den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en
legitimerad yrkesutdvare,
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4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar 1dkemedel eller 1am-
nar rad och upplysningar,

5. personal vid Giftinformationscentralen som lamnar rad och upplys-
ningar,

6. personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som férmedlar
hjalp eller Iamnar rad och upplysningar till vardsékande, och

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till denna lag tillhandahaller tjanster inom ett yrke inom hélso- och
sjukvarden under ett tillfalligt besok i Sverige utan att ha svensk legiti-
mation for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesutévare den som enligt sdrskilt forordnande har motsvarande
behdrighet.

Regeringen far meddela foreskrifter om att andra grupper av yrkesut-
dvare inom halso- och sjukvarden ska omfattas av lagen.

58 Med vardskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller psykisk
skada eller sjukdom samt dddsfall som hade kunnat undvikas om ade-
kvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och sjuk-
varden.

Med allvarlig vardskada avses vardskada som

1. &r bestdende och inte ringa, eller

2. har lett till att patienten fatt ett vésentligt okat véardbehov eller
avlidit.

6 § Med patientsékerhet avses i denna lag skydd mot vardskada.

2 kap. Anmalan av verksamhet m.m.
Anmadlan av verksamhet

18 Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Social-
styrelsens tillsyn enligt denna lag ska anmala detta till Socialstyrelsen
senast en manad innan verksamheten pabdrjas.

2 8 Om verksamheten helt eller till vasentlig del forandras eller flyttas,
ska detta anmalas till Socialstyrelsen inom en manad efter genomfor-
andet. Om verksamheten laggs ned, ska det snarast anmaélas till Social-
styrelsen.

3 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer med-
delar foreskrifter om hur anmélningsskyldigheten enligt 1 och 2 8§ ska
fullgoras.

Register

4 § Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register éver verksamheter
som anmalts enligt detta kapitel. Registret far anvandas for tillsyn och
forskning samt for framstéllning av statistik.
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Socialstyrelsen ska ocksa fora ett automatiserat register Gver sadana
sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 7 §. Registret far an-
vandas for tillsyn, forskning, framstéllning av statistik och for placering
av patienter.

Socialstyrelsen ar personuppgiftsansvarig for behandlingen av person-
uppgifter i registren.

5§ Regeringen meddelar foreskrifter om

1. begransningar av de uppgifter som registren enligt 4 § far innehalla,
och

2. gallring av uppgifter i registren enligt 4 8.

3 kap. Vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientséakerhetsarbete

Allméanna bestammelser

1§ Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pé ett
satt som leder till att kravet pa god vard i halso- och sjukvardslagen
(1982:763) respektive tandvardslagen (1985:125) uppratthalls.

2§ Vardgivaren ska vidta de atgarder som behdvs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador. For atgarder som inte kan vidtas
omedelbart ska en tidsplan upprattas.

3 8 Vardgivaren ska utreda handelser i verksamheten som har medfort
eller hade kunnat medféra en vardskada. Syftet med utredningen ska vara
att

1. sa Iangt som mojligt klarlagga handelseforloppet och vilka faktorer
som har paverkat det, samt

2. ge underlag for beslut om atgéarder som ska ha till &andamal att hindra
att liknande handelser intraffar pa nytt, eller att begransa effekterna av
sddana handelser om de inte helt gar att forhindra.

4 8 Vardgivaren ska ge patienterna och deras narstdende moéjlighet att
delta i patientsékerhetsarbetet.

Anmaélningsskyldighet till Socialstyrelsen

5§ Vardgivaren ska till Socialstyrelsen anméla handelser som har med-
fort eller hade kunnat medfdéra en allvarlig vardskada. Motsvarande
anmalningsskyldighet har den som bedriver verksamhet som avses i
7 kap. 2 8. Anmélan ska goras snarast efter det att hdndelsen har intréffat.

Till anmalan ska bifogas den utredning som vardgivaren enligt 3 § ar
skyldig att genomfora.

6 8 Om nagon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan
allvarlig skada an vardskada till foljd av brister i sékerheten vid en sjuk-
vardsinrattning eller enhet som avses i 7 kap. 7 §, ska vardgivaren eller

Prop. 2009/10:210
Bilaga 8

332



enheten snarast efter det att handelsen har intraffat anmala detta till
Socialstyrelsen.

7 8§ En vardgivare ska snarast anmala till Socialstyrelsen om det finns
skalig anledning att befara att en person, som har legitimation for ett yrke
inom halso- och sjukvarden och som &r verksam eller har varit verksam
hos vardgivaren, kan utgora en fara for patientsakerheten.

Skyldighet att informera patienter om intraffade vardskador

8 § Vardgivaren ska snarast informera en patient som har drabbats av en
vardskada om

1. att det intraffat en handelse som har medfért en vardskada,

2. vilka atgarder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande
hé&ndelse inte ska intraffa igen,

3. mojligheten att anmala klagomal till Socialstyrelsen enligt 7 kap.
10§,

4. mojligheten att begdra ersattning enligt patientskadelagen
(1996:799) eller fran lakemedelsforsakringen, samt

5. patientndmndernas verksamhet.

Informationen ska lamnas till en narstaende till patienten, om patienten
begér det eller inte sjélv kan ta del av informationen.

Dokumentationsskyldighet

9§ Vardgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsakerhetsarbetet &r fordelat inom verksamheten.

10 § Vardgivaren ska senast den 1 mars varje ar uppratta en patient-
sikerhetsberattelse av vilken det ska framga

1. hur patientsakerhetsarbetet har bedrivits under féregaende kalender-
ar,

2. vilka atgarder som har vidtagits for att 6ka patientsékerheten, och

3. vilka resultat som har uppnatts.

Patientsakerhetsberattelsen ska hallas tillganglig for den som 6nskar ta

del av den.

Bemyndigande m.m.

11 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om vilka moment som ska ingd i vardgivarens syste-
matiska patientsékerhetsarbete.

12 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer med-
delar foreskrifter om

1. hur anmélningsskyldigheten enligt 5-7 8§ ska fullgéras, och

2. vilka uppgifter som ska ingd i en patientsakerhetsberattelse enligt
10 &.
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4 kap. Behorighetsfragor
Legitimation

18§ Den som i enlighet med vad som anges i nedanstaende tabell har
avlagt hogskoleexamen eller har gatt igenom utbildning och som, i fore-
kommande fall, fullgjort praktisk tjanstgoring ska efter ansokan fa legiti-
mation for yrket.

Legitimation far inte meddelas om forhallandena &r sadana att legiti-
mationen skulle ha aterkallats enligt bestammelserna i 8 kap. om sok-
anden hade varit legitimerad.

En legitimerad psykoterapeut ska i samband med sin yrkesutdvning
ange sin grundutbildning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far i de fall
som anges i tabellen meddela foreskrifter om vilken utbildning och
praktisk tjanstgéring som kravs for att fa legitimation.

Yrke/Yrkestitel Utbildning Praktisk tjanstgoring
1. apotekare apotekarexamen

2. arhetsterapeut arbetsterapeutexamen

3. audionom audionomexamen

4. barnmorska harnmorskeexamen

5. biomedicinsk analytiker  biomedicinsk analytikerexamen

6. dietist dietistexamen

1. Kiropraktor enligt foreskrifter enligt foreskrifter
8. logoped logopedexamen

9. lakare lakarexamen enligt foreskrifter
10. naprapat enligt foreskrifter enligt foreskrifter
11. optiker optikerexamen

12. ortopedingenjor ortopedingenjorsexamen

13. psykolog psykologexamen enligt foreskrifter
14. psykoterapeut psykoterapeutexamen

15. receptarie receptarieexamen

16. rontgensjukskoterska  rontgensjukskoterskeexamen

17. sjukgymnast sjukgymnastexamen

18. sjukhusfysiker sjukhusfysikerexamen

19. sjukskoterska sjukskoterskeexamen

20. tandhygienist tandhygienistexamen

21. tandldkare tandldkarexamen

28 Den som pa annat sitt an genom sadan uthildning eller praktisk
tjanstgoring som avses i 1 § har forvarvat motsvarande kompetens, far
efter ansokan ges legitimation for yrket.

3§ Beteckningen legitimerad far anvindas endast av den som fatt
legitimation enligt 1 eller 2 8.
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Ensamratt till yrke

4 § Behorig att utdva yrke som apotekare, barnmorska, lakare, receptarie
och tandlékare ar endast den som har legitimation for yrket eller som
sarskilt forordnats att utdva det.

Skyddad yrkestitel

58 Eni 1 8§ angiven yrkestitel far anvandas endast av den som har legiti-
mation for yrket eller genomgar foreskriven praktisk tjanstgoring.

6 8 | yrkesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade far den som en-
ligt 5 § saknar behdrighet att anvénda en skyddad yrkestitel inte anvénda
en titel som kan forvaxlas med en sédan titel.

Kompetens som Europalakare

7 § En legitimerad lakare som har gatt igenom viss praktisk utbildning
ska efter ansokan fa bevis om kompetens som allménpraktiserande lakare
(Europalékare).

En lakare far ange att han eller hon har kompetens som Europalakare
endast om han eller hon har sddan kompetens.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vilken utbildning som krévs for kompetens som
Europalékare.

Specialistkompetens

8 8 En legitimerad lakare eller tandlidkare som har gatt igenom viss
vidareutbildning ska efter ansokan fa bevis om specialistkompetens.

En lakare eller tandlakare far ange att han eller hon har specialist-
kompetens inom specialiteten i sitt yrke endast om han eller hon har
sddan kompetens.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vilken utbildning som kréavs for att uppna specialist-
kompetens.

9 § En sjukskoterska far anvanda en titel som motsvaras av en specialist-
sjukskoterskeexamen endast om han eller hon har avlagt en sadan
examen.

Behorig myndighet

10 8 Ansokningar om legitimation, sérskilt forordnande att utdva yrke,
bevis om kompetens som Europalékare och bevis om specialistkompe-
tens provas av Socialstyrelsen.

Prop. 2009/10:210
Bilaga 8

335



Ovriga bemyndiganden

11 § Regeringen far meddela foreskrifter om att utbildningar utover dem
som anges i 1 § ska ge ratt till legitimation.

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om

1. behorighet och legitimation for hélso- och sjukvardspersonalen,

2. legitimation eller sdrskilt forordnande att utdva yrke for den som har
genomgatt utbildning utomlands, och

3. avgifter for provning av ansokan enligt detta kapitel eller enligt fore-
skrifter som meddelats med stod av 1.

13 § Regeringen far till Institutet for professionell utveckling av lakare i
Sverige (IPULS) 6verlamna att besluta om tillhandahéllande och férdel-
ning av platser till de specialistkompetenskurser som ingér i lakares
vidareutbildning och som anordnas med statliga medel.

5 kap. Begransningar i ratten for andra én halso- och
sjukvardspersonal att vidta vissa halso- och sjukvardande atgarder

1§ Den som yrkesmassigt undersoker ndgon annans hélsotillstand eller
behandlar nagon annan for sjukdom eller darmed jamforligt tillstand
genom att vidta eller foreskriva atgarder i forebyggande, botande eller
lindrande syfte far inte

1. behandla sddana smittsamma sjukdomar som enligt smittskydds-
lagen (2004:168) ar anmélningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epilepsi
eller sjukliga tillstdnd i samband med havandeskap eller forlossning,

3. undersoka eller behandla ndgon annan under allméan bed6vning eller
under lokal beddvning genom injektion av bedévningsmedel eller under
hypnos,

4. behandla ndgon annan med radiologiska metoder,

5. utan personlig undersdkning av den som sokt honom eller henne,
lamna skriftliga rad eller anvisningar for behandling,

6. prova ut eller tillhandahalla kontaktlinser, eller

7. undersoka eller behandla barn under &tta ar.

2 8 Begréansningarna i 1 § galler inte den som enligt 1 kap. 4 § tillhor
hélso- och sjukvardspersonalen.

6 kap. Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal
Allmé&nna skyldigheter

1§ Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete
i Overensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller
dessa krav. Varden ska sa langt som mojligt utformas och genomforas i
samrad med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.
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2§ Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen bar sjélv ansvaret
for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter.

Forsta stycket innebér ingen inskrankning i vardgivarens ansvar enligt
denna lag eller annan forfattning.

38 Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen far delegera en
arbetsuppgift till ndgon annan endast nar det ar forenligt med kravet pa
en god och séker vard.

Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan ansvarar for att
denne har forutséttningar att fullgora uppgiften.

48 Den som tillhér halso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att bidra
till att hog patientsékerhet uppratthalls. Halso- och sjukvardspersonalen
ska i detta syfte till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada.

5§ Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen ska i fragor som ror
barn som far illa eller riskerar att fara illa samverka med samhallsorgan,
organisationer och andra som berdrs. | friga om utlamnande av uppgifter
géller de begrénsningar som foljer av 11-14 88 och av offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen ska sarskilt beakta ett
barns behov av information, rad och stéd om barnets foralder eller nagon
annan vuxen som barnet varaktigt bor tillsammans med

1. har en psykisk storning eller en psykisk funktionsnedséttning,

2. har en allvarlig fysisk sjukdom eller skada, eller

3. &r missbrukare av alkohol eller annat beroendeframkallande medel.

Detsamma galler om barnets foralder eller ndgon annan vuxen som
barnet varaktigt bor tillsammans med ovéntat avlider.

Bestdammelser om skyldighet att anméla till socialnd&mnden att ett barn
kan behdva ndmndens skydd finns i 14 kap. 18§ socialtjanstlagen
(2001:453).

6 § Den som har ansvaret for halso- och sjukvarden av en patient ska se
till att patienten ges individuellt anpassad information om

1. sitt halsotillstand,

2. de metoder for undersokning, vard och behandling som finns,

3. sina mojligheter att valja vardgivare och utforare inom den offentligt
finansierade halso- och sjukvarden, samt

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan lamnas till patienten ska den i stéllet [&am-
nas till en narstaende till patienten. Informationen far dock inte lamnas
till patienten eller ndgon narstdende om det finns hinder for detta i 12 §
andra stycket eller 13 § forsta stycket eller i 25 kap. 6 eller 7 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

78 Nar det finns flera behandlingsalternativ som star i Overensstam-
melse med vetenskap och beprdvad erfarenhet ska den som har ansvaret
for halso- och sjukvérden av en patient medverka till att patienten ges
mojlighet att valja det alternativ som han eller hon foredrar.
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Den som har ansvaret for halso- och sjukvarden av en patient ska med-
verka till att en patient med livshotande eller sérskilt allvarlig sjukdom
eller skada far en fornyad medicinsk bedémning, om det medicinska
stéllningstagandet kan innebdra sarskilda risker for patienten eller har
stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.

Denna paragraf omfattar inte tandvard enligt tandvardslagen
(1985:125).

88 Om en patient har avlidit ska den som tilln6r halso- och sjukvards-
personalen fullgbra sina uppgifter med respekt for den avlidne. Nar-
staende ska visas hansyn och omtanke.

98 En lékare eller tandldkare som &r verksam inom den offentligt
bedrivna halso- och sjukvérden ar skyldig att, i den omfattning Gvriga
skyldigheter i yrkesutévningen inte hindrar det eller det annars inte finns
sarskilda skal mot det, utféra undersokningar och ge utlatanden Gver
dessa pa begaran av lansstyrelse, domstol, dklagarmyndighet eller polis-
myndighet.

En ldkare som &r verksam inom den offentligt bedrivna hélso- och
sjukvarden ar pa begédran av polisman skyldig att, i den omfattning
Ovriga skyldigheter i yrkesutdvningen inte hindrar det eller det annars
inte finns sérskilda skal mot det, utfdra en undersokning som innebér
kroppsbesiktning av ndgon som &r misstankt for brott som kan ge frihets-
straff.

Begransningen i skyldigheten att utféra undersékningar och ge utlat-
anden géller inte for en lakare som &r verksam huvudsakligen inom
Gppen vard och, nar det géller undersokning och utlatande om alkoholpé-
verkan, inte heller for nagon annan lakare.

I lagen (2005:225) om rattsintyg i anledning av brott finns det sérskilda
bestammelser om utlatanden i vissa fall.

10 § Den som i sin yrkesverksamhet inom halso- och sjukvarden ut-
fardar ett intyg om nagons halsotillstind eller vard, ska utforma det med
noggrannhet och omsorg.

Anmalningsskyldighet for hélso- och sjukvardspersonal som
expedierar lakemedel

11 § Den som tillnér halso- och sjukvardspersonalen och som expedierar
lakemedel ska till Socialstyrelsen anmdla om en legitimerad yrkesut-
Ovares forskrivning av narkotiska lakemedel, andra sérskilda lakemedel,
alkoholhaltiga ldkemedel eller teknisk sprit skaligen kan befaras std i
strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vad som avses med sérskilda lakemedel.
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Tystnadsplikt m.m.

12 § Den som tillhor eller har tillhort halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden fér inte obehdrigen roja vad han
eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds halsotillstind eller
andra personliga forhallanden. Som obehdrigt rojande anses inte att
nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

Tystnadsplikt som galler for en uppgift om en patients halsotillstand
galler aven i forhallande till patienten sjalv, om det med hansyn till &nda-
malet med halso- och sjukvarden &r av synnerlig vikt att uppgiften inte
ldmnas till patienten.

For det allménnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

13 § Den som tillnhor eller har tillnort halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehdrigen réja en upp-
gift frdn en enskild om nagon annan persons halsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden, om det kan antas att det finns en risk for att den
som lamnat uppgiften eller ndgon nérstaende till uppgiftslamnaren utsatts
for vald eller annat allvarligt men om uppgiften rojs. Som obehorigt roj-
ande anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller férordning.

For det allménnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

14 § Den som tillhor eller har tillndrt hilso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehdrigen réja eller ut-
nyttja sddana uppgifter om en viss varas tillverkning eller innehall, som
han eller hon har fatt kannedom om i verksamheten och som har lamnats
dit for att anvandas som upplysning om eller underlag for behandling
eller annan liknande atgard. Som obehdrigt rojande anses inte att nagon
fullgér sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

For det allménnas verksamhet géller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

15 § Utover vad som annars foljer av lag eller forordning &r hélso- och
sjukvardspersonalen skyldig att lamna ut sddana uppgifter som

1. galler huruvida ndgon vistas pa en sjukvardsinrattning om upp-
gifterna i ett sarskilt fall begars av en domstol, aklagarmyndighet, polis-
myndighet, Kronofogdemyndigheten eller Skatteverket,

2. behdvs i verksamhet for personskydd for riksdagens ledaméter,
statschefen och 6vriga medlemmar av kungahuset, statsrad, statssekre-
terare och kabinettssekreterare, om uppgifterna i ett enskilt fall begérs av
Séakerhetspolisen,

3. behdvs for en rattsmedicinsk undersékning,

4. Socialstyrelsens rad for vissa rattsliga, sociala och medicinska fragor
behodver for sin verksamhet,

5. behovs for prévning av ett drende om att avskilja en studerande fran
hdgskoleutbildning, eller
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6. Transportstyrelsen behéver for prévning av ndgons lamplighet att ha
korkort, traktorkort eller taxiforarlegitimation enligt yrkestrafiklagen
(1998:490).

Bemyndigande

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldigheter for halso- och sjukvardspersonalen
som behdvs till skydd for manniskors liv, personliga sékerhet eller halsa.

7 kap. Socialstyrelsens tillsyn
Allmé&nna bestammelser

1 § Halso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av Social-
styrelsen.

For tillsyn 6ver halso- och sjukvard inom Forsvarsmakten finns det
sérskilda bestammelser.

2 8 Den som, utan att bedriva halso- och sjukvard, tar emot uppdrag fran
halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utred-
ning som utgor ett led i beddmningen av en patients hélsotillstand eller
behandling, stér i denna verksamhet ocksé under tillsyn av Socialstyrel-
sen.

3 8§ Tillsyn enligt denna lag innebdr granskning av att den verksamhet
och den personal som avses i 1 och 2 8§ uppfyller krav och mal enligt
lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stéd av
sadana foreskrifter.

Tillsynen ska framst inriktas p& granskning av att vardgivaren fullgor
sina skyldigheter enligt 3 kap.

Forelaggande enligt 20 och 24 §§ och forbud enligt 26-28 8§ far an-
vandas endast nar verksamheten inte uppfyller de krav som framgar av
lagar och andra foreskrifter.

4 § Socialstyrelsen ska inom ramen for sin tillsyn
1. Iamna rad och ge vagledning,
2. kontrollera att brister och missforhallanden avhjalps,
3. férmedla kunskap och erfarenheter som erhlls genom tillsynen, och
4. informera och ge rad till allménheten.

58 Vid tillsyn som ror barns forhallanden far barnet horas om det kan
antas att barnet inte tar skada av samtalet. Barnet far horas utan vard-
nadshavarens samtycke och utan att vardnadshavaren ar narvarande.

6 § Socialstyrelsen ska systematiskt tillvarata information som patient-
ndmnder l&mnar enligt 4 § lagen (1998:1656) om patientndmndsverk-
samhet m.m.
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7 § Socialstyrelsen ska ut6va tillsyn over sakerheten vid sjukvards-
inrattningar dar det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt vid en-
heter for rattspsykiatrisk undersékning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om sdkerhetsanpassning och sékerhetsklassificering av
sjukvardsinrattningar och enheter som avses i forsta stycket.

Anmalningar fran vardgivare

8 § Socialstyrelsen ska sédkerstalla att h&ndelser som har anmalts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 8 har utretts i nédvéndig omfattning samt att
vardgivaren har vidtagit de atgarder som kravs for att uppné hog patient-
sékerhet.

Forsta stycket géller i tillampliga delar &ven anmalningar enligt 3 kap.
68.

9§ Socialstyrelsen ska sprida information till vardgivare om intraffade
handelser som har anmélts till myndigheten enligt 3 kap. 5§ samt i
dvrigt vidta de atgarder som anmalan motiverar for att uppna hog
patientsakerhet.

Forsta stycket géller i tillampliga delar &ven anmalningar enligt 3 kap.
68.

Klagomal

10 § Socialstyrelsen ska efter anmélan prova klagomal mot halso- och
sjukvarden och dess personal.

11 8 Socialstyrelsen ska gora den utredning som behdvs for att kunna
prova klagomalet. Myndigheten far utreda och préva omstandigheter som
inte har dberopats i anmalan.

12 § Socialstyrelsen far avsta fran att utreda ett klagomal om det saknas
skal att Gvervaga atalsanmalan enligt 23 eller 29 § och

1. det &r uppenbart att klagomalet &r obefogat, eller

2. klagomalet saknar direkt betydelse for patientsakerheten.

Socialstyrelsen ska inte utreda handelser som ligger mer &n tva ar till-
baka i tiden, om det inte finns sarskilda skal.

13 8§ Om ett klagomal avser brister i kontakten mellan en patient och
hélso- och sjukvardspersonalen eller nagot annat liknande forhéllande
inom sddan verksamhet som avses i 1 § lagen (1998:1656) om patient-
namndsverksamhet m.m., far Socialstyrelsen dverlamna klagomélet till
berord patientnamnd for atgard. Det galler dock endast om forutsatt-
ningarna i 12 § for att inte utreda klagomalet ar uppfyllda.

14 § Klagomal bor anmalas skriftligen. | anmélan bor anges
1. den hélso- och sjukvardsverksamhet som klagomalet riktar sig mot,

Prop. 2009/10:210
Bilaga 8

341



2. den handelse som klagomalet avser,
3. tidpunkten for handelsen, samt
4. anmélarens namn och adress.

15 § Socialstyrelsen ska snarast Overldmna anmalan och, i forekomman-
de fall, de handlingar som bifogats anmélan till den vardgivare eller
halso- och sjukvardspersonal som klagomalet riktas mot eller kan anses
vara riktat mot.

Forsta stycket géller inte om Socialstyrelsen avgor drendet med stéd av
12 8.

16 § Den som klagomalet avser, patienten och, om patienten inte sjalv
har kunnat anmala saken, en nérstiende till honom eller henne, har ratt
att ta del av det som har tillférts drendet och ska, innan arendet avgors,
ges majlighet att ta del av och lamna synpunkter pa det som har tillforts
arendet.

Om klagomalet avser halso- och sjukvardspersonal ska berord vard-
givare horas i drendet, om det inte &r uppenbart obehdvligt.

Underréttelseskyldigheten géller inte om Socialstyrelsen avgor &rendet
med stod av 12 8.

Ratten att ta del av uppgifter och underréttelseskyldigheten géller med
de begrénsningar som foljer av 10 kap. 3 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

17 § Socialstyrelsen ska, nér den oversdnder handlingar for yttrande,
ange inom vilken tid yttrandet ska komma in till myndigheten.

Den som ges tillfalle att yttra sig ska upplysas om att &rendet kan
komma att avgéras dven om inget yttrande kommer in inom féreskriven
tid.

Socialstyrelsens handlaggning ar skriftlig. Om det framstar som lamp-
ligt ur utredningssynpunkt, far myndigheten inhamta uppgifter muntligt i
ett arende. Uppgifter som inhdmtas muntligen och som &r av betydelse
for utredningen ska dokumenteras.

18 § Socialstyrelsen ska avgora klagomal enligt denna lag genom beslut.

Socialstyrelsen far i beslut uttala sig om huruvida en atgard eller under-
latenhet av vardgivare eller hélso- och sjukvardspersonal strider mot lag
eller annan foreskrift eller & olamplig ur ett patientsdkerhetsperspektiv.
Ett sddant beslut far inte fattas utan att anmalaren och den som klago-
malet avser har beretts tillfalle att yttra sig 6ver de omstandigheter som
kommer att l1aggas till grund for beslutet.

Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt samt innehalla de skal som
ligger till grund for beslutet. Beslutet ska sandas till anmélaren, den som
klagomalet avser samt berord vardgivare.

Initiativarenden

198 Om Socialstyrelsen pa eget initiativ inleder en utredning mot en
vardgivare eller halso- och sjukvardspersonal ska den som berors av
utredningen ges mdjlighet att inkomma med yttrande. Socialstyrelsen
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behdver dock inte hora en patient som berérs av utredningen om det inte
finns skal for det.

Innan ett drende avgors ska den vardgivare eller halso- och sjukvards-
personal som ar foremal for utredning ges tillfalle att yttra sig, om det
inte ar uppenbart obehovligt. | dvrigt ska 12 § andra stycket, 17 § och, i
tillampliga delar, 18 § galla.

Gemensamma bestdmmelser om Socialstyrelsens befogenheter

20 8 Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt detta
kapitel och den som tillh6r halso- och sjukvardspersonalen ar skyldig att
pé Socialstyrelsens begaran lamna over handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten och lamna de upplysningar om verksam-
heten som styrelsen behdver for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far forelagga den som bedriver verksamheten eller den
som tillhor halso- och sjukvardspersonalen att lamna vad som begérs. |
forelaggandet far vite sattas ut.

21 § Socialstyrelsen, eller den som styrelsen forordnar, har ratt att in-
spektera verksamhet som star under tillsyn enligt detta kapitel och halso-
och sjukvardspersonalens yrkesutdvning. Den som utfor inspektionen har
ratt att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen som anvéands for
verksamheten, dock inte bostader. Den som utfor inspektionen har rétt att
tillfalligt omhé&nderta handlingar, prover och annat material som rér verk-
samheten. Den vars verksamhet eller yrkesutévning inspekteras ar skyl-
dig att 1amna den hjalp som behdvs vid inspektionen.

22 8 Vid sadan inspektion som avses i 21 § har den som utfor inspek-
tionen ratt att av polismyndigheten fa den hjalp som behdvs for att in-
spektionen ska kunna genomforas.

Sadan hjalp far endast begaras om

1. det pd grund av sarskilda omstandigheter kan befaras att &tgarden
inte kan utféras utan att polisens sarskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Atgarder mot vardgivare m.fl.

23 § Om Socialstyrelsen far kannedom om att nagon har brutit mot en
bestammelse som galler verksamhet som star under Socialstyrelsens till-
syn, ska myndigheten vidta atgarder for att vinna rattelse och, om det be-
hovs, gora anmalan till &tal. Detsamma géller om n&gon som inte tillhor
hélso- och sjukvardspersonalen har brutit mot bestimmelserna i 5 kap.
18.

24 8§ Om Socialstyrelsen finner att en vardgivare, eller enhet som avses i
7 8, inte fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap. och om underlatenheten
skaligen kan befaras medféra fara for patientsakerheten eller sdkerheten
for andra, ska styrelsen foreldgga vérdgivaren eller enheten att vidta
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rattelse om det inte ar uppenbart obehovligt. | forelaggandet far vite
séttas ut. Detta galler aven verksamhet som avses i 2 § om verksamheten
medfdr fara for patientsakerheten.

25 § Ett forelaggande enligt 24 § ska innehalla uppgifter om de atgarder
som Socialstyrelsen anser nddvandiga for att de patalade missforhall-
andena ska kunna avhjélpas.

26 8 Om ett forelaggande enligt 24 § inte foljs och om missforhall-
andena utgdr en fara for patientsakerheten eller annars &r av allvarligt
slag, far Socialstyrelsen helt eller delvis forbjuda verksamheten.

278 Om det ar pataglig fara for patienters liv, halsa eller personliga
sakerhet i Ovrigt, far Socialstyrelsen utan foregaende foreldggande helt
eller delvis forbjuda verksamheten.

28 8§ Om det finns sannolika sk&l for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26 eller 27 § och ett sadant beslut inte kan
avvaktas, far Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis forbjuda verk-
samheten.

Ett sadant beslut galler i hogst sex manader. Om det finns synnerliga
skal far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare sex manader.

Atgarder mot halso- och sjukvardspersonal

29 8§ Om Socialstyrelsen far kannedom om att hélso- och sjukvardsper-
sonal inte fullgér sina skyldigheter enligt bestdmmelserna i denna lag
eller ndgon annan foreskrift som géller for halso- och sjukvardsverksam-
het, ska Socialstyrelsen vidta atgarder for att vinna rattelse.

Om halso- och sjukvardspersonal ar skaligen misstankt for att i yrkes-
utévningen ha begatt ett brott for vilket fangelse ar foreskrivet, ska
Socialstyrelsen, om inte annat foljer av 9 kap. 17 §, géra anmalan till
atal.

Sarskilda regler galler for atal for brott enligt 8 kap. 3 § andra stycket
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Atgarder mot legitimerad halso- och sjukvérdspersonal

30 § Om Socialstyrelsen anser att det finns sk&l for beslut om prévotid,
aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan behorighet att utdva
yrke inom hélso- och sjukvarden eller begransning av forskrivningsratt
enligt 8 kap., ska styrelsen anmala detta till Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd.

Tystnadsplikt for dem som deltagit i tillsynsarbete

31§ Den som till foljd av anstélining eller uppdrag eller pa annan lik-
nande grund deltar eller har deltagit i verksamhet som omfattas av detta
kapitel far inte obehdrigen réja vad han eller hon darvid fatt veta om en
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enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obe-
horigt réjande anses inte att ndgon fullgor uppgiftsskyldighet som féljer
av lag eller férordning.

For det allménnas verksamhet galler offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

For den som tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda varden géller bestimmelserna om tystnadsplikt i
6 kap. 12-14 §8.

8 kap. Provotid och aterkallelse av legitimation m.m.
Provotid

18§ En provotid pa tre ar ska beslutas for den som har legitimation att
utéva yrke inom halso- och sjukvarden, om den legitimerade

1. har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke och oskickligheten
kan befaras fa betydelse for patientsakerheten,

2. i eller i samband med yrkesutdvningen har gjort sig skyldig till brott
som péverkar fortroendet for honom eller henne,

3. uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot nagon foreskrift som
ar av vésentlig betydelse for patientsakerheten, eller

4. pa grund av andra omstandigheter kan befaras vara olamplig att ut-
Ova yrket.

Provotid ska dven beslutas om det kan befaras att en legitimerad yrkes-
utévare pa grund av sjukdom eller nagon liknande omstindighet inte
kommer att kunna utéva sitt yrke tillfredsstallande.

Om det finns sérskilda skl far beslut om prévotid underlatas.

2 § | beslut om prévotid ska det faststallas en plan som den legitimerade
ska folja, om en sadan plan bedéms kunna ha betydelse for prévotidens
genomforande. Forslag till plan upprattas av Socialstyrelsen, om mdjligt
i samréd med den legitimerade.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vilka &tgérder eller villkor som far ingd i en sadan
plan.

Aterkallelse av legitimation

3§ Legitimation att utva ett yrke inom hélso- och sjukvarden ska ater-
kallas om den legitimerade

1. har varit grovt oskicklig vid utévningen av sitt yrke,

2. i eller utanfor yrkesutévningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt
brott som &r &gnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller

3. pa annat satt har visat sig uppenbart olamplig att utéva yrket.

Om det finns sérskilda skal i fall som avses i forsta stycket 2 far ater-
kallelse underlatas.

4 8 Legitimationen ska aven aterkallas om den legitimerade
1. p& grund av sjukdom eller nagon liknande omstandighet inte kan
utdva yrket tillfredsstallande,
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2. har meddelats provotid enligt 1 § forsta stycket och under prévo-
tiden pa nytt visat sig olamplig att utova yrke inom halso- och sjuk-
varden,

3. har meddelats prévotid med en plan foér provotidens genomférande
och underlatit att folja planen, eller

4. begdr att legitimationen ska aterkallas och det inte finns hinder mot
aterkallelse fran allméan synpunkt.

Om det finns sarskilda skal i fall som avses i forsta stycket 2 eller 3 far
aterkallelse underlatas. Om aterkallelse underlats far provotid beslutas
ytterligare en gang.

5§ Legitimationen ska aterkallas om en person, som fatt sin legitimation
i Sverige pé grund av auktorisation i en annan stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet (EES) eller i Schweiz, har forlorat sin
auktorisation.

68 Om det finns sannolika skal for aterkallelse i ett arende enligt 3 §
forsta stycket eller 4 § forsta stycket 2 eller 3, ska legitimationen ater-
kallas fram till dess fragan om aterkallelse har provats slutligt. Detta
géller dock endast om det behdvs for att trygga patientsékerheten eller
det annars &r nodvandigt fran allméan synpunkt.

Ett sadant beslut galler i hogst sex manader. Om det finns sarskilda
skal far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare hogst sex
manader.

7§ Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen bor ater-
kallas enligt 4 § forsta stycket 1, far den legitimerade yrkesutvaren fére-
laggas att lata sig undersokas av den ldkare som Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd anvisar.

Om ett féreldggande om lakarundersokning har beslutats ska legitima-
tionen aterkallas fram till dess fragan om &terkallelse har prévats slutligt.
Detta galler dock endast om det behdvs for att trygga patientsakerheten
eller det annars &r nodvandigt fran allméan synpunkt.

Har den legitimerade yrkesutdvaren inte foljt ett foreldggande om
lakarundersokning inom ett ar fran det att han eller hon fick del av fore-
laggandet, ska legitimationen aterkallas om det inte finns sarskilda skal.

Aterkallelse av annan behdrighet

8 § Annan behdrighet att utdva ett yrke inom halso- och sjukvérden &n
legitimation som meddelats enligt 4 kap., ska aterkallas om den som fatt
behdrigheten

1. har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke,

2. i eller utanfor yrkesutévningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt
brott som &r &gnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller

3. pd annat satt har visat sig olamplig att utdva yrket.

Aterkallelse ska aven ske om den som fétt behdrigheten inte kan utéva
yrket tillfredsstillande pa grund av sjukdom eller nagon liknande om-
standighet.
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9§ Om det finns grundad anledning att anta att behorigheten bor ater-
kallas enligt 8 § ska behdrigheten aterkallas fram till dess fragan om ater-
kallelse har provats slutligt. Detta galler dock endast om det behévs for
att trygga patientsakerheten eller det annars &r nodvandigt fran allmén
synpunkt.

Begransning av forskrivningsratt

10 8 Om en l&kare eller tandlakare missbrukar sin behérighet att for-
skriva narkotiska lakemedel, andra sarskilda ldkemedel, alkoholhaltiga
lakemedel eller teknisk sprit, ska denna behdrighet dras in eller be-
gransas. Behorigheten ska ocksa dras in eller begransas om lakaren eller
tandlékaren sjalv begdr det.

11 § Om det finns sannolika skal for misstanke om sadant missbruk som
avses i 10 § ska behorigheten dras in eller begransas fram till dess fragan
om indragningen eller begrénsningen av behdrigheten har prévats slut-
ligt. Detta galler dock endast om det behdvs for att trygga patientsaker-
heten eller det annars ar nédvandigt fran allman synpunkt.

Ett sadant beslut galler i hogst sex méanader. Om det finns sarskilda
skal far beslutets giltighet forlangas med ytterligare hogst sex manader.

Ny legitimation m.m.

12 § Har en legitimation aterkallats eller har en behdrighet att forskriva
narkotiska lakemedel, andra séarskilda lakemedel, alkoholhaltiga léke-
medel eller teknisk sprit dragits in eller begrénsats, ska en ny legitima-
tion respektive behorighet meddelas efter ansdkan nar forhallandena
medger det.

Behorig myndighet

13 § Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd prévar fragor enligt detta
kapitel.

9 kap. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
Sammansattning och beslutférhet m.m.

1§ P& anmalan av Socialstyrelsen prévar Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd fragor som avses i 8 kap. 1-11 §8.

Pa ansokan av den yrkesutGvare saken galler prévar ansvarsnamnden
fragor som avses i 8 kap. 1 §, 4 § forsta stycket 4 samt 10 och 12 §8.

Bestdmmelser om ratt for Riksdagens ombudsmén och for Justitie-
kanslern att géra anmalan i sddana arenden som avses i forsta stycket
finns i 6 8 tredje stycket lagen (1986:765) med instruktion for Riks-
dagens ombudsmén och i 68§ forsta stycket lagen (1975:1339) om
justitiekanslerns tillsyn.
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2 § Ansvarsnamnden bestr av en ordférande och &tta andra ledaméter.
De utses av regeringen for tre ar. Ordféranden ska ha varit ordinarie
domare. Ovriga ledaméter ska ha sarskild insikt i halso- och sjukvérd.

For ordféranden ska for samma tid utses en eller flera stallféretradare.
En sadan stallforetradare ska vara eller ha varit ordinarie domare. For
varje annan ledamot ska det finnas ett tillréckligt antal erséttare som ska
utses for samma tid som ledamoten.

3 8 Ansvarsnamnden ar beslutfér med ordféranden och minst sex andra
ledaméter. Till sammantrdde med ndmnden ska samtliga ledamoter
kallas. Om en ledamot anmaler forhinder, ska en ersattare kallas.

4 8 Ordféranden far ensam fatta beslut

1. som inte innefattar slutligt avgérande i sak, dock inte beslut om fore-
laggande att genomgaé lakarundersokning enligt 8 kap. 7 § forsta stycket
eller om tillfallig aterkallelse av legitimation eller behdrighet enligt
8 kap. 6 8, 7 § andra stycket, 9 8 eller 11 §,

2. om éaterkallelse pa egen begéran av legitimation eller behdrighet i
fall nar det inte finns hinder mot aterkallelse, eller

3. om aterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket da den
legitimerade inte foljt forelaggande om lakarundersékning.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmalas vid nasta
sammantrade med ndmnden.

58§ | frdga om jav mot den som handlagger arenden i ansvarsnamnden
ska bestammelserna i 4 kap. rattegdngsbalken om jav mot domare tillam-
pas.

68 | fraga om omrostning i ansvarsnamnden ska bestammelserna i
29 kap. rattegangsbalken om omrostning i domstol med endast lagfarna
ledaméter tillampas. Ordféranden séger sin mening forst.

Handl&ggningen i ansvarsnamnden

7 8 En anmalan till ansvarsnamnden ska goras skriftligen och innehalla
uppgifter om

1. vem anmalan avser och uppgifter om dennes yrke, adress och arbets-
plats,

2. vad som yrkas i &rendet, och

3. de omstandigheter som aberopas till stod for anmalan.

Om en part foretrédds av ombud ska fullmakt ges in.

8 8 En ansokan till ansvarsndmnden ska goras skriftligen och vara egen-
handigt undertecknad samt innehélla uppgifter om

1. sbkandens namn, personnummer och postadress,

2. vad som yrkas i drendet, och

3. de omstandigheter som aberopas till stod for ansokan.

Om en part foretrads av ombud ska fullmakt ges in.
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9§ Ar en anmélan eller ansokan s& ofullstandig att den inte kan laggas
till grund for en prévning i sak, ska ansvarsnamnden forelagga anmalaren
eller s6kanden att inom en viss tid komma in med kompletterande
uppgifter. | forelaggandet ska det framga att drendet annars inte tas upp
till prévning.

10 § Forfarandet ar skriftligt. Muntlig férhandling far dock forekomma,
nar det kan antas vara till fordel for utredningen.

11 § Anmalan och, i férekommande fall, bifogade handlingar ska snarast
Overlamnas till den som anmélan avser. Mottagaren ska foreldggas att
svara inom en viss tid.

En sadan underrittelse behdvs inte om det ar uppenbart att anmélan
inte kan bifallas eller att underrattelsen ar onédig.

12 8 Den som har forelagts att svara ska gora det skriftligen, om inte
ansvarsnamnden bestammer att svaret far lamnas vid en muntlig for-
handling.

Av svaret ska det framgd om den svarande godtar eller motsétter sig
vad anmélaren yrkar i &rendet. Om svaranden motsatter sig yrkandet ska
han eller hon ange skélen for sin installning och de omstandigheter som
aberopas.

13§ Om en fraga kraver sarskild sakkunskap, far ansvarsnamnden in-
hamta yttrande fran myndigheter och andra sakkunniga i fragan.

| friga om sakkunniga géller 40 kap. 2-7 och 12 8§ rattegangsbalken i
tillampliga delar.

De som é&r skyldiga att lamna yttrande har rétt till ersattning for sitt
utlatande endast om det ar sarskilt foreskrivet.

Andra sakkunniga har ratt till ersattning av allménna medel for sitt
uppdrag. Namnden far bevilja forskott pa sadan ersattning.

14 § Om ansvarsnamnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behtver
horas vid domstol eller att nagon behdver forelaggas att tillhandahalla en
skriftlig handling eller ett foremal som bevis, ska namnden begéra detta
hos den tingsratt inom vars omrade den person vistas som ska horas eller
pé annat satt berdrs av atgarden.

Om det inte finns laga hinder mot det ska rétten halla forhor eller med-
dela forelaggande. | frdga om sadana atgarder ska i tillampliga delar galla
vad som foreskrivs om bevisupptagning i rattegang utom huvudférhand-
ling.

15 § Till en muntlig férhandling ska parterna kallas. En enskild part far
forelaggas att instélla sig personligen. | foreldggandet ska det framga att
det inte hindrar &rendets vidare handldggning om han eller hon uteblir.

En enskild part, som har installt sig till en muntlig férhandling, far av
ansvarsndmnden beviljas skélig ersattning av allmanna medel for kost-
nader for resa och uppehalle. Namnden far bevilja forskott pa ersatt-
ningen.

Regeringen meddelar ndrmare foreskrifter om ersdttning och forskott.
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16 § Bestammelserna i 20 och 21 88 forvaltningslagen (1986:223) ska Prop. 2009/10:210
tillimpas aven pa beslut enligt 8 kap. 6 § forsta stycket, 7 § forsta och Bilaga 8
andra styckena, 9 § och 11 § forsta stycket.

Anmalan till atal

17 8 Finner ansvarsndmnden i ett drende att det finns forutsattningar for
anmalan till atal enligt 7 kap. 29 § andra stycket, ska namnden gora en
sadan anmalan.

10 kap. Straffbestdammelser och dverklagande m.m.
Straffbestammelser

18§ Den som uppsatligen eller av oaktsamhet pabdrjar en verksamhet
eller andrar en tidigare verksamhet vasentligt utan att ha gjort foreskriven
anmalan till Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1 eller 2 8 déms till boter.

2§ Den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsétter att bedriva en
verksamhet i strid med forbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § doms till
boter eller fangelse i hogst sex manader.

38 En lakare vars legitimation har aterkallats eller vars behdrighet
annars har upphort eller begrénsats och som obehérigen och mot
ersattning utovar lakaryrket, déms till boter eller fangelse i hogst sex
manader.

4§ Den som obehdrigen och mot erséttning utdvar tandlékaryrket déms
till boter eller fangelse i hogst sex manader.

Som obehdrig utévning av tandlakaryrket anses inte den yrkesverk-
samhet som utdvas av den som har legitimation som tandhygienist eller
som har foreskriven kompetens som tandhygienist eller tandskoterska.

5§ Den som bryter mot nagon av bestimmelserna i 4 kap. 3, 5 eller 6 §
doms till boter.

6 § Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som

1. bryter mot ndgon av bestammelserna i 5 kap. 1 §, eller

2. under utévning av verksamhet som sags i 5 kap. 1 § uppséatligen eller
av oaktsamhet

a) tillfogar den undersokte eller behandlade en skada som inte &r ringa,
eller

b) framkallar fara for en sadan skada.

Forsta stycket 2 galler oavsett om skadan eller faran orsakats av olamp-
lig behandling eller genom avbrott i eller drojsmal med lakarvard.

Den omstandigheten att garningsmannen pa grund av brist i utbildning
och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller férutse skadan
eller faran befriar honom eller henne inte fran ansvar.

Om gérningen &r belagd med straff enligt 3 eller 4 § ska i stallet ddmas
till ansvar enligt dessa bestdmmelser.
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7 8 Till ansvar enligt 3—6 §8 ska inte ddmas om gérningen &r belagd med
strangare straff i annan lag.

Vitesforelaggande m.m.

8 8 Har nagon gjort sig skyldig till brott som anges i 6§, far Social-
styrelsen meddela forbud fér honom eller henne att under viss tid eller
for alltid utéva verksamhet som avses i 5 kap. 1 8. Férbudet far forenas
med vite.

Den som Overtratt ett sidant vitesforbud far inte domas till straff for
garning som omfattas av vitesférbudet.

Overklagande av Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds beslut

9§ Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds beslut enligt denna lag far
Overklagas hos allmén férvaltningsdomstol.
Prévningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarratten.

10 8 Beslut av ansvarsndmnden som inte innebdér att ett arende avgors,
far 6verklagas endast i samband med 6verklagande av det slutliga
beslutet i &rendet.

Ett beslut som inte ar slutligt far dock dverklagas sarskilt nar namnden

1. ogillat en invandning om jav mot en ledamot av namnden eller en
invéndning om att det finns hinder mot prévningen,

2. avvisat ett ombud eller ett bitrade,

3. férordnat om saken i avvaktan pa att arendet avgars,

4. forelagt ndgon att genomgé lakarundersokning enligt 8 kap. 7 §
forsta stycket, eller

5. forordnat om ersattning for ndgons medverkan i arendet.

11 § Ansvarsnamndens slutliga beslut far endast 6verklagas av

1. Socialstyrelsen for att tillvarata allménna intressen, och

2. den yrkesutdvare som beslutet riktar sig mot.

Bestammelser om ratt for Riksdagens ombudsman och for Justitie-
kanslern att dverklaga beslut om provotid eller i behérighetsfraga finns i
7 § lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsman och i
7 § lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn.

12 § Beslut i frAgor som avses i 8 kap. galler omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Overklagande av Socialstyrelsens beslut m.m.

13 § Socialstyrelsens beslut far 6verklagas hos allman forvaltningsdom-
stol, om beslutet géller

1. behdrighet, ratt att anvénda en skyddad yrkestitel eller legitimation
enligt 4 kap.,
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2. forelaggande enligt 7 kap. 20 § att lamna upplysningar, handlingar
eller annat material,

3. forelaggande enligt 7 kap. 24 § att vidta rattelse,

4. forbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § att driva verksamhet, eller

5. forbud att utdva verksamhet enligt 8 §.

Andra beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte 6verklagas.

Provningstillstand kréavs vid 6verklagande till kammarratten.

14 § Beslut som Socialstyrelsen meddelar enligt denna lag géller omedel-
bart, om inte annat anges i beslutet.

Handlaggning i allman férvaltningsdomstol m.m.

15 § Om inte nagot annat foreskrivits, ar Socialstyrelsen motpart till den
yrkesutdvare som overklagat ansvarsndmndens eller en domstols slutliga
beslut enligt denna lag. Bestimmelsen i 7 a § forvaltningsprocesslagen
(1971:291) om forvaltningsmyndighets partsstallning géller inte i fraga
om mal dar ansvarsnamnden fattat beslut enligt denna lag.

16 8 Har verkstélligheten av ett beslut om prévotid upphéavts till foljd av
beslut av domstol efter 6verklagande, men beslutas darefter anda provo-
tid, ska endast den tid under vilken prévotid pagatt raknas in i prévo-
tiden.

17 8§ Beslut som allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt denna lag
géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011, da lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens omrade ska upphora att galla.
2. Den som fatt tandlakarexamen enligt de bestimmelser som géllde
fore den 1 juli 1994 ska fullgora praktisk tjanstgoring enligt bestammel-
ser som gallde fore denna tidpunkt for att f& legitimation som tandlékare.

3. | drenden som grundar sig pa omstandigheter som helt eller delvis ar
hé&nforliga till tid fore den 1 januari 2011, géller fortfarande bestdmmel-
serna i den upphavda lagen om provotid, aterkallelse av legitimation och
annan behoérighet samt begransning av forskrivningsratt.

4. Om prdvotid har beslutats med stéd av den upphévda lagen galler
fortfarande 5 kap. 7 § forsta stycket 4 den lagen.

5. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd ska till Socialstyrelsen
éverlamna handlingarna i d&renden om disciplinpaf6ljd som har inletts hos
ndmnden foére den 1 januari 2011 och som &nnu inte har avgjorts. Vid
Socialstyrelsens handldggning av dessa drenden géller 7 kap. 10-18 8§
den nya lagen.

6. Den upphavda lagen ska fortfarande tillampas vid prévning av fraga
om disciplinpaféljd i domstol efter dverklagande eller hos Hélso- och
sjukvardens ansvarsnamnd efter aterforvisning fran domstol.
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1.2 Forslag till lag om &ndring i lagen (1975:1339) om

justitiekanslerns tillsyn

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1975:1339) om justitiekanslerns

tillsyn ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Har befattningshavare asidosatt
vad som aligger honom i hans
tjanst och kan felet beivras genom
disciplinart forfarande, far Justitie-
kanslern géra anmélan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som &r
legitimerad eller annars behdrig att
utdva yrke inom hélso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med lakemedel eller yrke
inom djurens halso- och sjukvard
har varit grovt oskicklig vid uttv-
ningen av sitt yrke eller pd annat
satt visat sig uppenbart olamplig
att utova detta, far Justitiekanslern
gbra anmaélan till den som har
befogenhet att besluta om ate-
rkallelse av legitimationen eller
behdrigheten. Motsvarande
anmalan far goras i fraga om
begransning av sadan legitimerad
yrkesutdvares  behérighet, om
denne har missbrukat sin behérig-
het pa ndgot annat satt. Om den
som &r legitimerad yrkesutdvare
inom halso- och sjukvarden,
tandvarden, detaljhandeln med
lakemedel eller djurens halso- och
sjukvard varit  oskicklig vid
utévning av sitt yrke eller pa annat
satt visat sig olamplig att utdva
yrket, far Justitiekanslern gora
anmalan i frdga om provotid till
den som har befogenhet att besluta
darom.

Anser Justitiekanslern det vara
pakallat att  befattningshavare
avskedas eller avstanges fran sin

! Senaste lydelse 2009:322.

Foreslagen lydelse

6§

Har befattningshavare asidosatt
vad som aligger honom i hans
tjanst och kan felet beivras genom
disciplinart forfarande, far Justitie-
kanslern géra anmalan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinp&foljd. Om det, nar det
galler den som &r legitimerad eller
annars behdrig att utdva yrke inom
halso- och sjukvarden, tandvarden
eller detaljhandeln med lakemedel
eller yrke inom djurens hdlso- och
sjukvard, finns skal att besluta om
aterkallelse av legitimationen eller
behorigheten, far Justitiekanslern
goéra anmdlan om detta till den
som har befogenhet att besluta i
frdgan. Motsvarande anmalan far
goras i frdga om begransning av
sddan legitimerad yrkesutdvares
behérighet, om  denne  har
missbrukat sin behdrighet pa nagot
annat satt. Om det, nar det galler
den som ar legitimerad yrkes-
utdvare inom halso- och sjuk-
varden, tandvarden, detaljhandeln
med lakemedel eller djurens halso-
och sjukvard, finns skal att besluta
om provotid, far Justitiekanslern
goéra anmdlan om detta till den
som har befogenhet att besluta i
fragan.

Anser Justitiekanslern det vara
pakallat att befattningshavare
avskedas eller avstanges fran sin
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tjanst pa grund av brottslig garning
eller grov eller upprepad tjanste-
forseelse, far han gora anmalan
harom till den som har befogenhet
att besluta om sadan atgéard.

Né&r Justitiekanslern har gjort
anmalan i ett sddant arende som
avses i forsta eller andra stycket
ska han i drendet fa tillfille att
komplettera egen utredning och att
yttra sig Over utredning som har
tillforts drendet av négon annan
samt att narvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu sagts
géller dock inte é&renden om
avstangning.

tjanst pa grund av brottslig garning
eller grov eller upprepad tjanste-
forseelse, far han eller hon gora
anmalan hdrom till den som har
befogenhet att besluta om sadan
atgard.

Né&r Justitiekanslern har gjort
anmalan i ett sadant arende som
avses i forsta eller andra stycket
ska han eller hon i arendet fa
tillfélle att komplettera egen utred-
ning och att yttra sig over utred-
ning som har tillforts drendet av
nagon annan samt att narvara, om
muntligt férhor halls. Vad som nu
sagts galler dock inte arenden om
avstangning.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.3 Forslag till lag om &ndring i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763)

Harigenom foreskrivs att 2 b, 2 f och 15 88 halso- och sjukvardslagen

(1982:763)* ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2009/10:67

Foreslagen lydelse

2bs§

Patienten ska ges individuellt anpassad information om

1. sitt halsotillstand,

2. de metoder for undersokning, vard och behandling som finns,
3. sina mojligheter att valja vardgivare och utforare inom den offentligt
finansierade halso- och sjukvarden, samt

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan 1am-
nas till patienten ska den i stéllet
lamnas till en narstaende till
patienten. Informationen far dock
inte ldmnas till patienten eller
nagon narstéende om det finns
hinder for detta i 25 kap. 6 eller
7 8§ offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) eller i 2 kap. 8 §
andra stycket eller 98§ forsta
stycket lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet p& halso- och
sjukvardens omrade.

Nuvarande lydelse

Om informationen inte kan 1&am-
nas till patienten ska den i stéllet
lamnas till en narstaende till
patienten. Informationen far dock
inte l&mnas till patienten eller
nagon narstéende om det finns
hinder for detta i 25 kap. 6 eller
7 8§ offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) eller i 6 kap.
12 § andra stycket eller 13 § forsta
stycket patientsakerhetslagen
(2010:00).

Foreslagen lydelse

2 f§?

Halso- och sjukvarden ska pé
socialnamndens initiativ, i fragor
som ror barn som far illa eller
riskerar att fara illa, samverka med
samhallsorgan, organisationer och
andra som berdrs. | fraga om
utlamnande av uppgifter géller de
begrénsningar som féljer av 2 kap.
8-118§ lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omradde och av
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

! Lagen omtryckt 1992:567.
2 Senaste lydelse 2009:430.

Halso- och sjukvarden ska pa
socialnamndens initiativ, i fragor
som ror barn som far illa eller
riskerar att fara illa, samverka med
samhallsorgan, organisationer och
andra som berors. | fraga om
utlamnande av uppgifter géller de
begrénsningar som foljer av 6 kap.
12-1588  patientsékerhetslagen
(2010:00) och av offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).
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Bestdmmelser om skyldighet att anmala till socialndmnden att ett barn
kan behéva namndens skydd finns i 14 kap. 18 socialtjanstlagen

(2001:453).

| landstingen skall ~ finnas
mojligheter till anstéllning for
lakares allméntjanstgéring enligt
3 kap. lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd halso- och sjuk-
vardens omrade i sddan omfatt-
ning att alla lakare som avlagt
lakarexamen och ldkare med
utlandsk utbildning som fore-
skrivits allmantjanstgéring ges
mojlighet att fullgéra praktisk
tjanstgoring for att fa legitimation
som ldkare. Anstallning for all-
mantjanstgoring skall ske for viss
tid.

I landstingen skall det ocksa
finnas mojligheter till anstéllning
for lakares specialiseringstjanst-
goring enligt ndmnda lag i en
omfattning som motsvarar det
planerade framtida behovet av
lakare med specialistkompetens i
klinisk verksamhet. Regeringen far
meddela foreskrifter om att lakare
under sadan tjanstgoring med
anstéallning vid en enhet som har
upplatits for hogskoleutbildning
for lakarexamen skall anstéllas for
viss tid.

15 §!

I landstingen ska det finnas
mojligheter till anstallning for
lakares allméantjanstgéring enligt
4 kap. patientsakerhetslagen
(2010:00) i sddan omfattning att
alla lékare som avlagt lakar-
examen och ldkare med utlandsk
utbildning som foreskrivits all-
mantjanstgoring ges mdjlighet att
fullgéra praktisk tjanstgoring for
att fa legitimation som lakare.
Anstéllning for allméntjanstgdring
ska ske for viss tid.

I landstingen ska det ocksa
finnas mojligheter till anstéllning
for lékares specialiseringstjanst-
goring enligt ndmnda lag i en
omfattning som motsvarar det
planerade framtida behovet av
ldkare med specialistkompetens i
klinisk verksamhet. Regeringen far
meddela foreskrifter om att l&kare
under sadan tjanstgéring med
anstéllning vid en enhet som har
upplatits for hogskoleutbildning
for lakarexamen ska anstéllas for
viss tid.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2006:176.
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1.4
(1985:125)

Forslag till lag om &ndring i tandvardslagen

Harigenom foreskrivs i fraga om tandvardslagen (1985:125)

dels att 14 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inféras en ny paragraf, 16 a §, samt ndrmast fore
16 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Tandlakare under specialist-
utbildning enligt 3 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvardens omrade
skall férordnas for viss tid.

Tandlékare i vars arbetsupp-
gifter ingdr att i vasentlig omfatt-
ning medverka i hogskoleutbild-
ning for tandldkarexamen, skall
anstéllas for begrénsad tid, om
regeringen foreskriver det.

Foreslagen lydelse

14 §*

Tandlakare under specialist-
utbildning enligt 4 kap. patient-
sakerhetslagen (2010:00) ska for-
ordnas for viss tid.

Tandldkare i vars arbetsupp-
gifter ingar att i vésentlig omfatt-
ning medverka i hdgskoleutbild-
ning for tandlakarexamen, ska
anstéllas for begrénsad tid, om
regeringen foreskriver det.

Ledningen av tandvarden

16a8

Inom tandvarden ska det finnas
ndgon som svarar for verksam-
heten (verksamhetschef). Verksam-
hetschefen far dock bestamma
over diagnostik eller vard och
behandling av enskilda patienter
endast om han eller hon har
tillracklig kompetens och erfaren-
het for detta.

Verksamhetschefen far uppdra
at sadana befattningshavare inom
verksamheten som har tillracklig
kompetens och erfarenhet att full-
gora enskilda ledningsuppgifter.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2006:175.
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1.5 Forslag till lag om &ndring i lagen (1986:765) med
instruktion for Riksdagens ombudsmén

Hérigenom foreskrivs att 6 8 lagen (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsmén ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Ombudsman  avgér  &rende
genom beslut, vari han far uttala
sig om huruvida atgard av
myndighet eller befattningshavare
strider mot lag eller annan for-
fattning eller annars &r felaktig
eller olamplig. Ombudsman far
dven gora sadana uttalanden som
avser att fraimja enhetlig och &nda-
malsenlig rattstillampning.

Ombudsman far som sérskild
dklagare vicka atal mot befatt-
ningshavare som genom att &sido-
satta vad som aligger honom i
tjansten eller uppdraget har begatt
annan  brottslig garning  &n
tryckfrihetsbrott eller yttrande-
frihetsbrott. Ger utredningen i
arende ombudsman anledning anta
att sadan brottslig garning begatts,
tilldmpas vad som foreskrivs i lag
om forundersokning, atal och
atalsunderlatelse samt om allmén
aklagares befogenheter i Gvrigt i
frdga om brott under allmant &tal. |
mal som har véickts vid tingsratt
bor talan fullfdljas till Hogsta
domstolen endast om synnerliga
skél foranleder det.

Om befattningshavare genom att
asidosatta vad som aligger honom
i tjansten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplinart forfarande, far
ombudsman goéra anmalan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som &r
legitimerad eller annars behdrig att
utbva yrke inom hélso- och

! Senaste lydelse 2009:323.

Foreslagen lydelse

6§

Ombudsman  avgdr  &rende
genom beslut, vari han eller hon
far uttala sig om huruvida atgard
av myndighet eller befattnings-
havare strider mot lag eller annan
forfattning eller annars ar felaktig
eller olamplig. Ombudsman far
dven gora sddana uttalanden som
avser att framja enhetlig och anda-
malsenlig rattstillampning.

Ombudsman far som sarskild
dklagare véacka atal mot befatt-
ningshavare som genom att asido-
satta vad som aligger honom eller
henne i tjansten eller uppdraget
har begatt annan brottslig géarning
an tryckfrihetsbrott eller yttrande-
frihetsbrott. Ger utredningen i
arende ombudsman anledning anta
att sdan brottslig garning begatts,
tillampas vad som féreskrivs i lag
om forundersokning, atal och
atalsunderlatelse samt om allman
dklagares befogenheter i Gvrigt i
fraga om brott under allmant atal. |
mal som har véckts vid tingsratt
bor talan fullféljas till Hogsta
domstolen endast om synnerliga
skal foranleder det.

Om befattningshavare genom att
asidosatta vad som &ligger honom
i tjansten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplinart forfarande, far
ombudsman goéra anmalan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinpaféljd. Om det, nar det
galler den som &r legitimerad eller
annars behdrig att utéva yrke inom
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sjukvarden, tandvérden, detalj-
handeln med lakemedel eller inom
djurens halso- och sjukvard har
varit grovt oskicklig vid utov-
ningen av sitt yrke eller pa annat
satt visat sig uppenbart olamplig
att utova detta, far ombudsman
gora anmélan till den som har
befogenhet att besluta om ater-
kallelse av legitimationen eller
behdrigheten. Motsvarande
anmalan far goras i frdga om
begransning av sadan legitimerad
yrkesutdvares  behorighet, om
denne  har  missbrukat  sin
behdrighet pa nagot annat satt. Om
den som ar legitimerad yrkes-
utbvare inom halso- och sjuk-
varden, tandvarden, detaljhandeln
med lakemedel eller djurens halso-
och sjukvard varit oskicklig vid
utévning av sitt yrke eller pa annat
satt visat sig olamplig att utéva
yrket, far ombudsman gora
anmalan i fraga om provotid till
den som har befogenhet att besluta
darom.

Anser ombudsman det vara
pakallat att befattningshavare av-
skedas eller avstings fran sin
tjanst pa grund av brottslig garning
eller grov eller upprepad tjanste-
forseelse, far han gdra anmalan
h&rom till den som har befogenhet
att besluta om sadan atgéard.

N&r ombudsman har gjort
anmélan i ett sidant arende som
avses i tredje eller fjarde stycket
ska han i arendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig dver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att ndrvara, om muntligt for-
hor halls. Vad som nu har sagts
géller dock inte é&renden om
avstangning.

halso- och sjukvarden, tandvarden,
detaljhandeln med l&kemedel eller
inom djurens halso- och sjukvard,
finns skal att besluta om ater-
kallelse av legitimationen eller
behorigheten, far ombudsman gora
anmélan om detta till den som har
befogenhet att besluta i fragan.
Motsvarande anmdlan far goras i
frdga om begransning av sadan
legitimerad yrkesutdvares behérig-
het, om denne har missbrukat sin
behorighet pa nagot annat satt. Om
det, nar det galler den som &r
legitimerad yrkesutbvare inom
hélso- och sjukvarden, tandvarden,
detaljhandeln med ldkemedel eller
djurens halso- och sjukvard, finns
skal att foreskriva provotid, far
ombudsman gdra anmélan om
detta till den som har befogenhet
att besluta i fragan.

Anser ombudsman det vara
pakallat att befattningshavare
avskedas eller avstangs fran sin
tjanst pa grund av brottslig garning
eller grov eller upprepad tjénste-
forseelse, far han eller hon gora
anmalan hdrom till den som har
befogenhet att besluta om sadan
atgard.

N&r ombudsman har gjort
anmalan i ett sidant arende som
avses i tredje eller fjarde stycket
ska han eller hon i éarendet fa
tillfalle att komplettera egen utred-
ning och att yttra sig dver utred-
ning som har tillférts &rendet av
nagon annan samt att narvara, om
muntligt forhor halls. Vad som nu
har sagts géller dock inte drenden
om avstangning.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
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1.6
(1992:859)

Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen

Hérigenom foreskrivs att 22 ¢ och 26 a 8§ ldkemedelslagen (1992:859)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

22c§t

Om Halso- och sjukvérdens
ansvarsndmnd  begransat  eller
dragit in en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga lakemedel enligt
5kap. 11 eller 128 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade,
far sadant lakemedel pa ordination
av lakaren eller tandlékaren inte
lamnas ut. Detsamma géller nér
Ansvarsndmnden  for  djurens
hélso- och sjukvard dragit in eller
begransat en veterinars behorighet
att forskriva alkoholhaltiga lake-
medel.

Om Halso- och sjukvérdens
ansvarsnamnd enligt 8 kap. 10
eller 118 patientsékerhetslagen
(2010:00) har begransat eller
dragit in en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga lakemedel, teknisk
sprit eller andra sarskilda lake-
medel &n narkotiska lakemedel, far
sadant lakemedel pa ordination av
lakaren eller tandldkaren inte
ldmnas ut. Detsamma galler nér
Ansvarsndmnden  for  djurens
hélso- och sjukvard har dragit in
eller begrdnsat en veterinérs
behorighet att forskriva alkohol-
haltiga lakemedel.

26 a §°

Den som ldmnar ut alkohol-
haltigt lakemedel i strid med vad
som foreskrivs i 22 a , 22 b § eller
22 c § eller foreskrifter som med-
delats med st6d av dessa bestdm-
melser eller som obehdrigen vidtar
atgard med alkoholhaltigt lake-
medel, som inte ar avsett for
invartes bruk, i syfte att goéra
varan anvandbar foér fortaring
doms till boter.

Den som ldmnar ut alkohol-
haltigt lakemedel, teknisk sprit
eller annat sarskilt lakemedel an
narkotiskt lakemedel i strid med
vad som foreskrivs i 22a, 22b
eller 22 c § eller foreskrifter som
meddelats med stdd av dessa be-
stammelser, doms till boter. De-
tsamma galler den som obe-
horigen vidtar atgard med alko-
holhaltigt lakemedel, som inte &r
avsett for invartes bruk, i syfte att
gbra varan anvandbar for for-
taring.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:306.
2 Senaste lydelse 1996:1153.
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1.7

Forslag till lag om &ndring i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika

Hérigenom foreskrivs att 6 8 lagen (1992:860) om kontroll av narko-

tika ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§

Narkotiska ldkemedel far Iamnas ut endast efter forordnande av lakare,
tandlakare eller veterindr. Sadant forordnande ska ske med storsta

forsiktighet.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd  dragit in eller
begransat en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt 5 kap.
11 eller 12 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade far sadant
lakemedel inte lamnas ut pa
ordination av lakaren eller tand-
lakaren. Detsamma galler om
Ansvarsnamnden  fér  djurens
halso- och sjukvard dragit in eller
begransat en veterinars behorighet
att forskriva narkotiska Idkemedel.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd har dragit in eller
begransat en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt 8 kap.
10 eller 118§ patientsakerhets-
lagen (2010:00) far sadant lake-
medel inte lamnas ut pa ordination
av lakaren eller tandlakaren.
Detsamma galler om Ansvars-
ndmnden for djurens halso- och
sjukvard har dragit in eller
begransat en veterinars behoérighet
att forskriva narkotiska lakemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:307.
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1.8
offentlig anstéllning

Forslag till lag om &ndring i lagen (1994:260) om

Hérigenom foreskrivs att 21 § lagen (1994:260) om offentlig anstall-

ning ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

218§
Foreskrifterna i 14-19 §§ galler inte

1. dem som kan meddelas disciplinpaféljd enligt lagen (1994:1811) om
disciplinansvar inom totalforsvaret, m.m., for forseelser som omfattas av

den lagen,

2. hélso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutévning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sddana
forseelser i denna yrkesutdvning
som ska provas av Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd,

2. halso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutdvning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sddana
forseelser i denna yrkesutdvning
som ska prévas av Socialstyrelsen
eller Hailso- och sjukvardens
ansvarsndmnd,

3. djurhélsopersonal for sadana forseelser i yrkesutovningen som ska
provas av Ansvarsnamnden for djurens hélso- och sjukvard.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:308.
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1.9
(1996:799)

Forslag till lag om &ndring i patientskadelagen

Hérigenom foreskrivs att 5 och 8 8§ patientskadelagen (1996:799) ska

ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

| denna lag avses med

halso- och sjukvard: sadan
verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen
(1985:125) eller lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar, annan
liknande medicinsk verksamhet
samt verksamhet inom detalj-
handeln med ldkemedel, allt under
forutsattning att det ar fraga om
verksamhet som utfvas av
personal som omfattas av 1 kap.
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa& héalso- och sjukvardens
omrade,

Foreslagen lydelse

5§!

halso- och sjukvard: sadan
verksamhet som omfattas av
halso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen
(1985:125) eller lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar, annan
liknande medicinsk verksamhet
samt verksamhet inom detalj-
handeln med ldkemedel, allt under
forutsattning att det ar fraga om
verksamhet som utfvas av
personal som omfattas av 1 kap.
patientsakerhetslagen (2010:00),

vardgivare: statlig myndighet, landsting eller kommun i fraga om
sadan halso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar for (offentlig verksamhet) samt enskild som bedriver hélso-

och sjukvard (privat vardgivare).

Patientskadeersattning bestams
enligt 5 kap. 1-5 8§ och 6 kap. 1 §
skadestandslagen (1972:207) med
de begransningar som anges i 9—
11 8§ denna lag.

88

Patientskadeersattning  bestams
enligt 5kap. 1-588 och 6 kap.
loch 388  skadestandslagen
(1972:207) med de begransningar
som anges i 9-11 88 denna lag.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2001:501.
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1.10 Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 och 17 8§ lagen (1996:1156) om recept-
register ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagradsremiss Okad
kvalitet vid 1akemedelsforskrivning

Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det ar nodvandigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillampningen av bestdmmelserna om
lakemedelsformaner vid kép av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstallning av statistik hos Apotekens
Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppféljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) och till lakemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppféljning, utvardering och kvalitetssékring i hélso-
och sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar, forskning och framstallning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvéands for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild lakares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt l&ke-
medel, for styrelsens tillsyn 6Gver
hdlso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade, och

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild lakares eller tandlakares
forskrivning av narkotiskt lake-
medel eller annat sarskilt lake-
medel, for styrelsens tillsyn Over
hilso- och  sjukvérdspersonal
enligt patientsakerhetslagen
(2010:00), och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn dver utbyte av lakemedel enligt 21 8
lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i fraga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkopsdag, kostnad, kost-
nadsreducering och patientens personnummer.

! Senaste lydelse 2010:00.
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For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan héanféras
till en enskild person. Andamélen
enligt forsta stycket 5 far inte, med
undantag for utldmnande av upp-
gifter enligt 14 8, omfatta nagra
atgarder som innebar att uppgifter
som kan hanforas till nagon
enskild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan héanféras till en
enskild forskrivare ingd i redovis-
ning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjanstgor samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan hanforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte, med
undantag for utlamnande av upp-
gifter enligt 14 §, omfatta nagra
atgarder som innebér att uppgifter
som kan hanforas till nagon
enskild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan hénféras till en
enskild forskrivare ingd i redo-
visning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjanstgdr samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de andamal som avses i

forsta stycket 5 och 6.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 9, till Social-
styrelsen ldmna ut uppgifter om en
enskild l&kares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt lake-
medel.

Foreslagen lydelse

17 &t

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de andamal som anges i
6§ forsta stycket 9, till Social-
styrelsen lamna ut uppgifter om en
enskild lakares eller tandlékares
forskrivning av narkotiskt lake-
medel eller annat sarskilt l&ke-
medel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:370.

Prop. 2009/10:210
Bilaga 8

365



1.11 Forslag till lag om andring i lagen (1998:1656) om Prop. 2009/10:210
patientndmndsverksamhet Bilaga 8

Hérigenom foreskrivs att rubriken till lagen (1998:1656) om patient-
ndmndsverksamhet samt 1, 2 och 4 8§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Lag om Lag om
patientndmndsverksamhet patientné@mndsverksamhet m.m.
18
| varje landsting och kommun | varje landsting och kommun

skall det finnas en eller flera ska det finnas en eller flera
ndmnder med uppgift att stddja namnder med uppgift att stodja
och hjalpa patienter inom och hjélpa patienter inom

1. den hélso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763)
som bedrivs av landsting eller enligt avtal med landsting,

2.den hélso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen som
bedrivs av kommuner eller enligt avtal med kommuner och den allménna
omvardnad enligt socialtjanstlagen (2001:453) som ges i samband med
sadan halso- och sjukvard, samt

3. den tandvard enligt tandvards- 3. den tandvard enligt tandvards-
lagen (1985:125) som bedrivs av  lagen (1985:125) som bedrivs eller
landsting. helt eller delvis finansieras av

landsting.

For sadana namnder géller vad som ar foreskrivet i kommunallagen
(1991:900). Sarskilda bestammelser om gemensam namnd finns i lagen
(2003:192) om gemensam namnd inom vard- och omsorgsomradet.

28

Namnderna skall utifran syn- Namnderna ska utifran syn-
punkter och klagomal stédja och punkter och klagomal stodja och
hjalpa enskilda patienter och bidra hjélpa enskilda patienter och bidra
till kvalitetsutvecklingen i hélso- till kvalitetsutveckling och hdg
och sjukvarden genom att patientsakerhet i hdlso- och sjuk-

varden genom att

1. hjalpa patienter att fa den information de behdver for att kunna ta till
vara sina intressen i halso- och sjukvarden,

2. framja kontakterna mellan patienter och véardpersonal,

3. hjélpa patienter att vanda sig till ratt myndighet, samt

4. rapportera iakttagelser och avvikelser av betydelse for patienterna
till vardgivare och vardenheter.

! Senaste lydelse 2003:198.
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N&mnderna skall senast den
sista februari varje ar till Social-
styrelsen lamna en redogorelse
Over patientndmnds-verksamheten
under foregdende ar.

Néamnderna ska i ndédvandig
omfattning informera om
verksamheten.

48

Néamnderna ska gora Socia-
Istyrelsen uppmérksam pa for-
hallanden som omfattas av
myndighetens tillsyn.

N&mnderna ska senast den sista
februari varje ar till Social-
styrelsen lamna en redogodrelse
dver patientndmndsverksamheten
under foregaende ar.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.12

Forslag till lag om &ndring i lagen (2001:499) om
omskarelse av pojkar

Hérigenom foreskrivs att 2§ lagen (2001:499) om omskérelse av

pojkar ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

N&r lakare utfor omskérelse
enligt denna lag eller nar lakare
eller sjukskdterska ombesorjer
smartlindring enligt denna lag
géller lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade, patientskade-
lagen (1996:799) och patientdata-
lagen (2008:355).

Foreslagen lydelse

2§t

N&r ladkare utfor omskérelse
enligt denna lag eller nar lakare
eller sjukskéterska ombesorjer
smartlindring enligt denna lag
géller patientsakerhetslagen
(2010:00), patientskadelagen
(1996:799) och patientdatalagen
(2008:355).

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2008:357.
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1.13 Forslag till lag om &ndring i smittskyddslagen
(2004:168)

Hérigenom foreskrivs att 9 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) ska
ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9 kap.
18§

Socialstyrelsen har tillsyn 6ver Socialstyrelsen har tillsyn &ver
smittskyddet i landet. Vid tillsynen  smittskyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillampas bestdm-  enligt denna lag tillampas bestam-
melserna i 6kap. 9-1788 och melserna i 7 kap. 20-28 §8 och
8 kap. 16 § lagen (1998:531) om 10 kap. 13 § patientsékerhetslagen
yrkesverksamhet p& halso- och (2010:00).
sjukvardens omrade.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.14 Forslag till lag om &ndring i lagen (2005:225) om
rattsintyg i anledning av brott

Hérigenom foreskrivs att 5 och 7 8§ lagen (2005:225) om rattsintyg i
anledning av brott ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5§

Ett rattsintyg far inte utfardas utan den enskildes samtycke, om inte
annat foljer av andra eller tredje stycket.

Ett rattsintyg som avser en malsdgande far utfardas utan samtycke

1. vid misstanke om brott for vilket inte ar foreskrivet lindrigare straff
an fangelse i ett ar eller forsok till brott for vilket inte &ar stadgat
lindrigare straff an fangelse i tva ar,

2. vid misstanke om forsok till brott for vilket inte &r foreskrivet
lindrigare straff an fangelse i ett & om garningen innefattat forsok till
overforing av sadan allménfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smitt-
skyddslagen (2004:168),

3. vid misstanke om brott enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller brott
som avses i lagen (1982:316) med forbud mot konsstympning av

kvinnor, mot ndgon som inte har fyllt arton &r, eller

4. om uppgifter, for vilka galler
sekretess enligt 25 kap. 1-5 8§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller  tystnadsplikt
enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa& héalso- och
sjukvardens omrade, har lamnats
ut till en polismyndighet eller en
aklagarmyndighet efter samtycke
fran malsaganden.

4. om uppgifter, for vilka galler
sekretess enligt 25 kap. 1-5 8§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller  tystnadsplikt
enligt 6 kap. 12§ patientsaker-
hetslagen (2010:00), har lamnats
ut till en polismyndighet eller en
dklagarmyndighet efter samtycke
fran malsaganden.

Ett rattsintyg som avser den som ar misstankt for brott far utfardas utan

samtycke

1.i samband med kroppsbesiktning enligt 28 kap. rattegangsbalken,

eller

2.om annan undersokning dn kroppsbesiktning har &gt rum och det
foreligger misstanke om sadant brott som avses i andra stycket 1-3.

Fran en  verksamhet  dar
sekretess géller enligt 25 kap.
1-5 8§ offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) eller dar per-
sonalen omfattas av tystnadsplikt
enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p& hélso- och

! Senaste lydelse 2009:509.
2 Senaste lydelse 2009:509.

7 §*

Fran en  verksamhet  dar
sekretess géller enligt 25 kap.
1-5 88 offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) eller déar per-
sonalen omfattas av tystnadsplikt
enligt 6 kap. 12§ patientsaker-
hetslagen (2010:00) ska det till
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sjukvardens omrade ska det till
Réttsmedicinalverket utan hinder
av sekretessen eller tystnads-
plikten ldmnas ut sddana uppgifter
som behdvs for att utfarda ett
rattsintyg om

Rattsmedicinalverket utan hinder
av sekretessen eller tystnads-
plikten lamnas ut sddana uppgifter
som behdvs for att utfarda ett
rattsintyg om

1. det begérs av Réttsmedicinalverket, och
2. uppgifterna angdr misstanke om sadant brott som avses i 5 § andra

stycket 1-3.

Bestdmmelser om utldmnande av uppgifter till polismyndighet och
aklagarmyndighet i vissa fall finns i 10 kap. 16-26 §§ offentlighets- och

sekretesslagen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
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1.15 Forslag till lag om &ndring i lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

| halso- och sjukvardslagen
(1982:763) ges grundlaggande
bestammelser om patientens sjalv-
bestammande och om respekt for
manniskors lika varde inom hélso-
och sjukvarden, och i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvardens omrade
foreskrivs om skyldigheter for
hélso- och sjukvardspersonal.

I lagen (2002:297) om
biobanker i halso- och sjukvérden
m.m. regleras hur humanbiologiskt
material, med respekt for den
enskilda maénniskans integritet,
skall fa samlas in, forvaras och
anvandas for vissa andamal.

38

I hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) ges grundlaggande
bestdammelser om patientens sjalv-
bestammande och om respekt for
manniskors lika varde inom hélso-
och sjukvarden, och i patient-
sakerhetslagen (2010:00) fore-
skrivs om skyldigheter for halso-
och sjukvardspersonal.

I lagen  (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m. regleras hur humanbiologiskt
material, med respekt for den
enskilda manniskans integritet, ska
fa samlas in, forvaras och
anvandas for vissa andamal.

Nér det géaller att skydda den enskilda méanniskan och respektera
manniskovardet vid forskning finns bestammelser i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
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1.16
blodsakerhet

Forslag till lag om &ndring i lagen (2006:496) om

Hérigenom foreskrivs att 18 § lagen (2006:496) om blodsakerhet ska

ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen skall med hjélp
av automatiserad behandling fora
ett register over dem som har
tillstand att bedriva blodverk-
samhet. Registret har till &ndamal
att ge offentlighet at

1. vem som har tillstand,

Foreslagen lydelse

18§

Socialstyrelsen ska med hjéalp av
automatiserad behandling féra ett
register 6ver dem som har tillstand
att  bedriva  blodverksamhet.
Registret har till andamal att ge
offentlighet at

2. de anmalningar som har gjorts enligt 15 §,

3. de anmalningar som har gjorts
enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade i samband
med blodtransfusion, och

3. de anmalningar som har gjorts
enligt 3 kap. 5 8§ patientsakerhets-
lagen (2010:00) i samband med
blodtransfusion, och

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 8.
Registret far ocksa anvandas for tillsyn, forskning och framstallning av

statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra an dem som har tillstand
att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.
Socialstyrelsen ar personuppgiftsansvarig for registret.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.17 Forslag till lag om &ndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vévnader och celler

Hérigenom foreskrivs att 27 § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader och celler ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

27§

Den som tillhor eller har tillndrt personal inom en enskilt bedriven
vavnadsinrattning dar det sker tillvaratagande och kontroll av manskliga
vavnader och celler avsedda att anvandas vid tillverkning av lakemedel
avsedda for anvandning pd manniskor, far inte obehdrigen réja vad han
eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild givares halsotillstand
eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt réjande anses inte att
nagon fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

I verksamhet inom den enskilda I verksamhet inom den enskilda
halso- och sjukvarden tillampas halso- och sjukvarden tillampas
bestammelserna i 2 kap. 8 § lagen  bestdmmelserna i 6kap. 128§

(1998:531) om yrkesverksamhet patientsdkerhetslagen (2010:00).
pa halso- och sjukvardens omrade.

For det allménnas verksamhet géller bestdmmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:524.
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1.18
(2008:355)

Forslag till lag om &ndring i patientdatalagen

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 3 8, 5 kap. 2 8 och 8 kap. 2 § patient-
datalagen (2008:355) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

1. den som enligt 3 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pé hélso- och sjukvardens omréade
har legitimation eller sérskilt for-
ordnande att utéva visst yrke,

38
Skyldig att féra en patientjournal ar

1. den som enligt 4 kap. patient-
sakerhetslagen  (2010:00) har
legitimation eller sérskilt forord-
nande att utbva visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfor arbetsuppgifter som
annars bara ska utforas av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom
den allménna hélso- och sjukvarden eller utfor sadana arbetsuppgifter
inom den enskilda hélso- och sjukvarden som bitrade &t legitimerad
yrkesuttvare, och

3. den som &r verksam som kurator i den allménna hélso- och sjuk-
varden.

5 kap.
28

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade finns bestdam-
melser som begransar mojligheten
att lamna ut uppgifter fran den
enskilda halso- och sjukvarden.

| patientsakerhetslagen
(2010:00) finns bestdmmelser som
begransar mojligheten att lamna ut
uppgifter fran den enskilda halso-
och sjukvarden.

8 kap.

En journalhandling inom enskild
halso- och sjukvard ska pa begaran
av patienten eller av en narstaende
till patienten sa snart som mojligt
tillhandahallas honom eller henne
for att lasas eller skrivas av pé
stéllet eller i avskrift eller kopia,
om inte annat foljer av 2 kap. 8 §
eller 98 forsta stycket lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade.

2§t

En journalhandling inom enskild
halso- och sjukvard ska péa begaran
av patienten eller av en narstaende
till patienten s& snart som mojligt
tillhandahallas honom eller henne
for att lasas eller skrivas av pa
stéllet eller i avskrift eller kopia,
om inte annat foljer av 6 kap. 12 §
eller 13§ forsta stycket patient-
sakerhetslagen (2010:00).

Fragor om utlamnande av en journalhandling enligt forsta stycket
prévas av den som é&r ansvarig for journalhandlingen. Anser den

! Senaste lydelse 2008:958.
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ansvarige att journalhandlingen eller nagon del av den inte bér lamnas ut, Prop. 2009/10:210
ska han eller hon genast med eget yttrande Gverlamna fragan till Bilaga 8
Socialstyrelsen for prévning.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
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1.19 Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens halso- och sjukvard

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 6 § lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens halso- och sjukvard ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
68

Den som har legitimation enligt Den som har legitimation enligt
lagen (1998:531) om yrkesverk- patientsakerhetslagen (2010:00)
samhet pa& halso- och sjukvardens far efter ansokan godkénnas for
omrade far efter ansokan god- verksamhet inom djurens halso-
kannas for verksamhet inom och sjukvard.
djurens halso- och sjukvard.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om

1. vilka yrken som kan komma i fraga for godkannande enligt forsta
stycket, och

2.vilken utbildning eller praktisk erfarenhet som kravs for sadant
godkénnande.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far dven
meddela foreskrifter om godkannande for verksamhet inom djurens
halso- och sjukvard for den som har genomgatt utbildning utomlands
eller har behorighet att utdva yrket i ett annat land.

Beteckningen godkand for verksamhet inom djurens halso- och sjuk-
vard far i verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard anvandas endast
av den som fatt godkannande enligt forsta stycket.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.20 Forslag till lag om &ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i fraga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 25 kap. 8, 10 och 18 88, 26 kap. 6 och 7 88, 44 kap. 3§,
rubriken ndrmast fore 44 kap. 3 § samt bilagan till lagen ska ha foljande

lydelse,

dels att det i lagen ska inforas fyra nya paragrafer, 25 kap. 8 a och
8b 88 och 26 kap. 6 a och 6 b 88, samt ndrmast fore 25 kap. 8 a § och
26 kap. 6 a § nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.

Sekretess géller for uppgift om
en enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhallanden i
anmélan i &rende om ansvar eller
behdrighet for personal inom
halso- och sjukvarden, om det kan
antas att den enskilde eller nagon
narstdende till denne lider betyd-
ande men om uppgiften rojs.

88

Sekretess galler hos Social-
styrelsen for uppgift om en
enskilds hélsotillstand eller andra
personliga forhallanden i anmalan
i arende om klagomal mot halso-
och sjukvarden enligt 7 kap.
patientsakerhetslagen  (2010:00)
samt hos Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd i anmélan i arende
om provotid, aterkallelse av
legitimation eller annan behérig-
het, begransning av férskrivnings-
ratt eller ny legitimation eller
behdérighet enligt 8 kap. samma
lag, om det kan antas att den
enskilde eller nagon narstaende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

For uppgift i en allman handling galler sekretessen i hdgst sjuttio ar.

Legitimation och annan behorig-
het for yrke inom halso- och

sjukvérden

8as§

Sekretess galler hos Social-
styrelsen i &rende om legitimation,
sarskilt férordnande att utbva
yrke, bevis om kompetens som
Europalékare eller bevis om
specialistkompetens enligt 4 kap.

108 patientsakerhetslagen
(2010:00)  for  uppgift om
sokandens  halsotillstand  eller

andra personliga forhallanden,
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om det kan antas att denne eller  Prop. 2009/10:210
ndgon narstaende till denne lider  Bilaga 8
betydande men om uppgiften rojs.

Sekretess galler hos Social-
styrelsen i &drende om klagomal
eller i initiativarende enligt 7 kap.
patientsakerhetslagen  eller i
anmélan till Halso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd  enligt
7 kap. 30 § samma lag for uppgift
om berord hélso- och sjukvards-
personals  halsotillstand  eller
andra personliga forhallanden,
om det kan antas att denne eller
nadgon narstaende till denne lider
betydande men om uppgiften rojs.

Forsta och andra styckena
galler inte om annat foljer av 10 8.

For uppgift i en allmén handling
galler sekretessen i hogst femtio
ar.

8b§

Sekretess galler hos Hélso- och
sjukvardens  ansvarsnamnd i
drende om provotid, aterkallelse
av legitimation eller annan
behorighet, begransning av for-
skrivningsratt eller ny legitimation
eller behorighet enligt 8kap.
patientsakerhetslagen  (2010:00)
for uppgift om berérd héalso- och
sjukvardspersonals halsotillstand
eller andra personliga for-
hallanden, om det kan antas att
denne eller n&gon narstéende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Forsta stycket géller inte om
annat foljer av 10 §.

For uppgift i en allmén handling
galler sekretessen i hogst femtio

ar.
10§
Sekretessen enligt 1 8, 2 8 andra Sekretessen enligt 1 8, 2 § andra
stycket och 3-5 §8 géller inte stycket, 3-5 88 och 8 a och 8 b 8§
géller inte

1. beslut i arende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvangsvard eller
rattspsykiatrisk vard, om beslutet avser frihetsberévande atgard,
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2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet avser

frihetsberévande atgard,

3.beslut i &rende om ansvar
eller behdrighet for personal inom
halso- och sjukvarden, eller

4. beslut i fraga om omhander-
tagande eller aterlamnande av
patientjournal.

3. beslut i arende om klagomal
mot hélso- och sjukvarden,

4. beslut i fraga om omhander-
tagande eller aterlamnande av
patientjournal, eller

5. beslut i &rende enligt 4 kap.
10 § eller 8 kap. patientsékerhets-
lagen (2010:00).

18§

Den tystnadsplikt som féljer av 7, 9, 16 och 17 8§ inskranker ratten
enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 8§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 8§ inskrénker rétten att meddela
och offentliggora uppgifter, nar det ar fraga om uppgift om annat &n
verkstalligheten av beslut om omhandertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av
8 8§ inskranker ratten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nér
det ar fraga om uppgift i anmalan

Den tystnadsplikt som féljer av
8 8§ inskranker rétten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nér
det ar fraga om uppgift i anmalan

till Halso- och sjukvardens om klagomal mot halso- och sjuk-
ansvarsndmnd. varden till Socialstyrelsen eller
uppgift i anmélan till Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd.
26 kap.
68

Sekretess géller for uppgift om
en enskilds personliga forhall-
anden i en anmélan i drende om
ansvar eller behdrighet for per-
sonal inom kommunal halso- och
sjukvard, om det kan antas att den
enskilde eller nagon narstaende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Sekretess galler hos Social-
styrelsen for uppgift om en en-
skilds personliga forhallanden i
anmalan i arende om klagomal
mot den kommunala hélso- och
sjukvarden enligt 7 kap. patient-
sakerhetslagen (2010:00) samt hos
Halso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd i anmélan i &rende om
prévotid, aterkallelse av legitima-
tion eller annan behdrighet,
begransning av forskrivningsratt
eller ny legitimation eller behorig-
het enligt 8 kap. samma lag, om
det kan antas att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider
betydande men om uppgiften rojs.

For uppgift i en allman handling galler sekretessen i hogst sjuttio ar.
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Legitimation och annan behorig-
het fér yrke inom den kommunala
halso- och sjukvarden m.m.

6a8

Sekretess galler hos Social-
styrelsen i arende om klagomal
eller i initiativarende enligt 7 kap.
patientsakerhetslagen  (2010:00)
eller i anmalan till Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd enligt
7 kap. 30 § samma lag for uppgift
om berérd kommunal halso- och
sjukvardspersonals personliga for-
hallanden, om det kan antas att
denne eller nagon narstaende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Forsta stycket géller inte om
annat foljer av 7 §.

For uppgift i en allmén handling
galler sekretessen i hdgst femtio
ar.

6b§

Sekretess galler hos Héalso- och
sjukvardens  ansvarsnamnd i
arende om provotid, aterkallelse
av legitimation eller annan
behdrighet, begrénsning av for-
skrivningsratt eller ny legitimation
eller behdrighet enligt 8 kap.
patientsakerhetslagen  (2010:00)
for uppgift om berérd kommunal
halso- och sjukvardspersonals
personliga forhallanden, om det
kan antas att denne eller ndgon
narstaende till denne lider betyd-
ande men om uppgiften rojs.

Forsta stycket géller inte om
annat foljer av 7 8.

For uppgift i en allmén handling
galler sekretessen i hogst femtio
ar.
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78
Sekretessen enligt 1 8§ géller inte Sekretessen enligt 1, 6a och
6 b 88 géller inte

1. beslut om omhandertagande av en enskild,

2. beslut om vard utan samtycke,

3. beslut om sluten ungdoms- 3. beslut om sluten ungdoms-
vard, eller vard,

4. beslut i &renden om ansvar 4. beslut i arende om klagomal
eller behorighet for personal inom  mot halso- och sjukvarden, eller
kommunal halso- och sjukvard.

5. beslut i &rende enligt 4 kap.
10 § eller 8 kap. patientsékerhets-
lagen (2010:00.

Sekretessen enligt 1 och 4 88 galler inte beslut i friga om omhander-

tagande eller aterlamnande av personakt.

44 kap.

Lagen om yrkesverksamhet pa Patientsékerhetslagen och social-
hélso- och sjukvardens omrade tjanstlagen
och socialtjanstlagen

38

Ratten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 88
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter in-
skrénks av den tystnadsplikt som foljer av

1. 2 kap. 8-10 88 lagen 1. 6 kap. 12-14 8§ patientsaker-
(1998:531) om yrkesverksamhet hetslagen (2010:00), och
pa halso- och sjukvardens omrade,
och

2. 15 kap. 2 § socialtjanstlagen (2001:453).

Bilaga®
Nuvarande lydelse

I enlighet med vad som anges i 2 kap. 4 8 ska vad som foreskrivs i tryck-
frihetsférordningen om ratt att ta del av handlingar hos myndighet i
tillampliga delar gélla ocksa handlingar hos nagot av de organ som
namns nedan i den man handlingarna hor till dar angiven verksamhet hos
organet. Verksamheten anges i forekommande fall med hénvisning till
numret i Svensk forfattningssamling (SFS) pa den forfattning med stod
av vilken verksamheten har uppdragits at organet.

! Senaste lydelse 2009:1270.
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Organ Verksamhet

Ingenjorshogskolan i Jonkdping  all verksamhet
aktiebolag

Institutet for professionell utveck- provning av fragor om tillhanda-

ling av lakare i Sverige (IPULS) hallande och fordelning av platser
till specialistkompetenskurser som
ingar i lakares vidareutbildning
och som anordnas med statliga
medel (SFS 1998:531)

Internationella Handelshdgskolan i all verksamhet
Jonkoping aktiebolag

Foreslagen lydelse

I enlighet med vad som anges i 2 kap. 4 8 ska vad som foreskrivs i tryck-
frihetsforordningen om rétt att ta del av handlingar hos myndighet i
tillimpliga delar galla ocksa handlingar hos nagot av de organ som
namns nedan i den mén handlingarna hor till ddr angiven verksamhet hos
organet. Verksamheten anges i forekommande fall med hénvisning till
numret i Svensk forfattningssamling (SFS) pa den forfattning med stod
av vilken verksamheten har uppdragits at organet.

Organ Verksamhet

Ingenjorshogskolan i Jonkdping  all verksamhet
aktiebolag

Institutet for professionell utveck- prévning av fragor om tillhanda-

ling av lakare i Sverige (IPULS) hallande och fordelning av platser
till specialistkompetenskurser som
ingdr i lakares vidareutbildning
och som anordnas med statliga
medel (SFS 2010:00)

Internationella Handelshdgskolan i all verksamhet
Jonkoping aktiebolag

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
2. For arenden som anhiangiggjorts hos Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd fore den 1 januari 2011 galler 25 kap. 8 och 10 8§ samt
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26 kap. 6 och 7 88 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i sin Prop. 2009/10:210
aldre lydelse. Bilaga 8
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Lagradets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantréde 2010-03-24

Narvarande: F.d. justitierddet Bo Svensson, f.d. regeringsradet Kjerstin
Nordborg och regeringsradet Carina Stavberg.

Patientsékerhet och tillsyn

Enligt en lagradsremiss den 4 februari 2010 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat att inhamta Lagréadets yttrande éver forslag till

1. patientséakerhetslag,

2. lag om éndring i lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn,

3. lag om andring i halso- och sjukvardslagen (1982:763),

4. lag om andring i tandvardslagen (1985:125),

5. lag om &ndring i lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens

ombudsmén,

6. lag om andring i l&kemedelslagen (1992:859),

7. lag om andring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

8. lag om andring i lagen (1994:260) om offentlig anstéallning,

9. lag om andring i patientskadelagen (1996:799),

10. lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister,

11. lag om andring i lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet,

12. lag om andring i lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar,

13. lag om andring i smittskyddslagen (2004:168),

14. lag om andring i lagen (2005:225) om rattsintyg i anledning av
brott,

15. lag om andring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

16. lag om &ndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

17. lag om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnor-
mer vid hantering av manskliga vévnader och celler,

18. lag om éndring i patientdatalagen (2008:355),

19. lag om &ndring i lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens
hélso- och sjukvard,

20. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kammarrattsassessorn
Eva Willman, bitrddd av departementssekreteraren Petra Zetterberg
Ferngren.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

I remissen foreslas en ny patientsakerhetslag som ska ersatta den nuva-
rande lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens
omrade (LYHS). Den nya lagen innebar en fokusering pa patientséaker-
hetsarbetet. Vardgivarna blir skyldiga att bedriva sadant sakerhetsarbete
pa ett systematiskt sétt. Det innebar bl.a. skyldighet for vardgivarna att
utreda handelser i verksamheten som medfort eller kunnat medfora vard-
skada, och att rapportera till Socialstyrelsen nér legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal bedoms utgora en fara for patientsakerheten. Vardgiv-
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arna ska ocksa ge patienter och deras narstdende mojlighet att bidra till Prop. 2009/10:210
patientsakerhetsarbetet. Vidare blir apotekspersonal skyldig att rappor- Bilaga 9

tera till Socialstyrelsen om lékare och tandlakare missbrukar sin forskriv-

ningsratt.

Enligt den nuvarande ordningen kan forsumlig hélso- och sjukvards-
personal varnas eller tilldelas en erinran. Det anses innebdra risker for att
brister i patientsdkerheten inte rapporteras av de anstéllda i den utstréck-
ning som &r onskvard. Ansvarssystemet inom hélso- och sjukvardssyste-
met reformeras darfor. Disciplinpafoljderna varning och erinran ersatts
av en utokad klagomalshantering hos Socialstyrelsen. | den foreslagna
nyordningen finns mojligheter att rikta kritik mot yrkesutdvare inom
halso- och sjukvarden och de kan i 6kad utstrackning &laggas att under
en tredrig provotid genomga utbildning, underkasta sig behandling mot
missbruk etc. Mojligheterna att aterkalla legitimation pad grund av brott
utvidgas ocksd. De nya bestammelserna foreslas trada i kraft den
1 januari 2011.

Lagradet konstaterar att nastan alla offentligt anstallda, genom lag eller
kollektivavtal, ar underkastade ett disciplinansvar och att fragan huruvida
halso- och sjukvardspersonalen ska undantas fran detta ansvar ar en prin-
cipiellt viktig fraga som det kan finnas skal att Gvervaga i ett storre
sammanhang. Forslaget till en ny patientsdkerhetslag med framfor allt ut-
vidgade modjligheter att besluta om provotid och en provotidsplan for
hélso- och sjukvardspersonalen far emellertid anses bidra till en ckad
patientsakerhet utan att for den skull urholka det individuella ansvaret for
personalen. Det &r dock viktigt att reformen och dess effekter noga foljs.

Det forslag som har remitterats innebdr att stora delar av gallande be-
stdimmelser i LYHS o6verfors till den nya lagen. Vid sin tillkomst ersatte
LYHS fem lagar varifran bestammelser da 6verfordes. Den som vill ta
del av forarbetena till bestdammelserna i den nya patientsékerhetslagen
maste darfor lasa ett stort antal propositioner, av vilka manga &r av aldre
datum. Forfattningskommentarerna till patientsékerhetslagen innehaller
regelmassigt upplysningar om var forarbetena star att finna, men det hade
varit 6nskvart om kommentarerna i hdgre utstrackning atergivit for-
arbetsuttalandena med de modifikationer som kan behévas med hansyn
till att mycket har andrats inom hélso- och sjukvarden sedan uttalandena
gjordes.

Forslaget till patientsdkerhetslag

lkap.58

| paragrafen definieras vardskada och allvarlig vardskada. | forfattnings-
kommentaren anges att vardgivares anmalningsskyldighet till Social-
styrelsen enligt 3 kap. 5§ knyter an till begreppet allvarlig vardskada.
Det &r enligt Lagradets mening lampligt att i de foreskrifter som far med-
delas om hur anmalningsskyldigheten ska fullgéras ocksa niarmare ange
nar en allvarlig vardskada ar for handen.
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3kap.2 8§ Prop. 2009/10:210
Bilaga 9

| paragrafen foreskrivs att vardgivaren ska vidta de atgarder som behdvs

for att forebygga att patienter drabbas av véardskador. For atgarder som

inte kan vidtas omedelbart ska en tidsplan upprattas. Kravet pa tidsplan
askadliggor lagstiftarens ambition att begransa vardskadorna sa mycket

som mgjligt. Enligt forfattningskommentaren ska en vardgivare, om det

inte & mojligt att undanroja identifierade risker for vardskador, i allt fall

halla riskerna under kontroll. Att en vardgivare skulle kunna ngja sig

med att hélla identifierade risker for vardskador under kontroll &r

emellertid enligt Lagradets mening inte forenligt med lagtexten.

3kap.58

Enligt forsta stycket ska vérdgivaren snarast (Lagradets kursivering) till
Socialstyrelsen anméla en héndelse som har medfért eller hade kunnat
medfdra en allvarlig vardskada. Enligt andra stycket ska en sadan an-
malan atféljas av den utredning om handelsen som vardgivaren ska
foreta enligt 3 8. Det ar for Lagradet tydligt att anmalningen kan bli for-
dr6jd om vardgivaren maste vanta tills utredningen blir klar. For att for-
hindra drojsmal med anmalningen foreslar Lagradet att andra stycket far
féljande lydelse:

Vardgivaren ska samtidigt med anmélan eller snarast darefter till Social-
styrelsen ge in den utredning av handelsen som féreskrivs i 3 8.

3kap.68

| paragrafen alaggs vardgivaren anmalningsskyldighet ”[o]m ndgon har
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig skada &n
vardskada till foljd av brister i sakerheten vid en sjukvardsinrattning eller
enhet som avses i 7 kap. 7 §”. Av hanvisningen till 7 kap. 7 § framgar att
det ska vara fraga om skada eller skadetillbud som intraffar pa en inratt-
ning eller enhet inom psykiatrin. Som exempel pa sadana skador anges i
forfattningskommentaren att en anstélld eller en patient skadats av en
annan patient. Vid féredragningen har upplysts att det kan vara frdga om
fysiska eller ekonomiska skador; en patient kan exempelvis misshandla
eller bestjala en medpatient eller en besokare.

Men lagtexten lagger anmalningsskyldighet s& snart ndgon som uppe-
héller sig pa inréttningen eller enheten — patient, besokare, anstalld, leve-
rantor, hantverkare etc. — skadats eller utsatts for ett skadetilloud pa
grund av brister i sékerheten. Det kan for att ta ett exempel vara en hant-
verkare som skadas vid ett blixtnedslag i en sjukvardsinrattning som sak-
nar askledare.

Om avsikten med bestdmmelsen &r att foreskriva anmélningsplikt endast
betraffande skador eller skadetilloud som orsakats av patienter inom
psykiatrin bor det komma till uttryck i lagtexten.
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Vid foéredragningen har upplysts att Socialstyrelsen har foreskrivit att
héndelser som avses i paragrafen ska, om de anmalts till Socialstyrelsen,
utredas av vardgivaren som har att rapportera utredningsresultatet till
styrelsen inom tvd manader (SOSFS 2006:9). Det talar enligt Lagradets
mening for att handelser som avses i 3 kap. 5 och 6 88 ska anmélas och
utredas enligt gemensamma rutiner.

Vid anmélan till Socialstyrelsen om en allvarlig skada till féljd av brister
i sakerheten finns det ingen skyldighet for vardgivaren att bifoga nagon
utredning om den héndelse som medfort skadan. Nar det géller allvarlig
vardskada finns det daremot en sddan skyldighet enligt 58§. Enligt
Lagradet torde det vara lika angelaget att den utredning som rimligen
borde har foregatt en anmalan enligt 6 § bifogas sjalva anmalan till
Socialstyrelsen. Lagradet foreslar mot denna bakgrund att paragrafen
kompletteras med en sadan bestammelse.

3kap.88

| paragrafen foreskrivs skyldighet for vardgivaren att informera patienter
om intraffade vardskador. Enligt Lagradet bor det meddelas foreskrifter
om hur denna information 1dampligen ska lamnas och att det i patientjour-
nalen ska antecknas nar sadan information har lamnats.

3kap. 108

Lagen foreslas trada ikraft den 1 januari 2011. Det vacker frdgan om en
sddan patientsikerhetsberattelse som enligt forevarande paragraf ska
lamnas senast den 1 mars varje ar ska lamnas ocksé ar 2011. Lagradet
aterkommer till frdgan i dvergangsbestammelserna.

4 kap. 1 och 11 8§

I 4 kap. 1 sista stycket foreskrivs att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer far i de fall som anges i tabellen meddela fore-
skrifter om vilken utbildning och praktisk tjanstgéring som kravs for att
fa legitimation. Stycket kan jamforas med den foreslagna 4 kap. 11 § i
vilken det foreskrivs att regeringen far meddela foreskrifter om att utbild-
ningar utdéver dem som anges i 1 8§ ska ge ratt till legitimation. Enligt
Lagradets mening tacks 4 kap. 11 8 av 4 kap. 1 § sista stycket. Lagradet
foreslar darfor att 4 kap. 11 § utgar och att 4 kap. 1 § sista stycket far
foljande lydelse:

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far i fraga
om de yrken som anges i tabellen meddela foreskrifter om vilken utbild-
ning och praktisk tjanstgoring som kravs for att fa legitimation.

4 kap. 12 8
I 4 kap. 12 § foreskrivs att regeringen eller den myndighet som rege-

ringen bestammer far meddela foreskrifter om behérighet och legitima-
tion for halso- och sjukvardspersonalen (punkten 1), legitimation eller
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sarskilt forordnande att utéva yrke for den som genomgatt utbildning Prop. 2009/10:210
utomlands (punkten 2) och om avgifter for prévning av anstkan enligt Bilaga 9

detta kapitel eller enligt foreskrifter som meddelats med stéd av 1

(punkten 3). Legitimation eller sarskilt férordnande foér den som genom-

gétt utbildning utomlands omfattas enligt Lagradets mening av punkten

1. Punkten 2 kan darfor utga. Lagradet foreslar att 12 § i fortydligande

syfte far foljande lydelse:

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om
1. legitimation och annan behdrighet for hilso- och sjukvardspersonal,
och
2. avgifter fér provning av ansbkan om legitimation och annan
behdrighet.

| forfattningskommentaren till punkten 3 anges att det &r regeringen som
avses meddela foreskrifterna om avgifter. Det bor darfoér klarlaggas i det
fortsatta lagstiftningsarbetet om regeringen, sdsom paragrafen nu ar ut-
formad i lagradsremissen, ska ges befogenhet att delegera foreskrifts-
ratten.

4 kap. 13 §

Enligt paragrafen far regeringen till Institutet for professionell utveckling
av lakare i Sverige (IPULS) Gverlamna att besluta om tillhandahallande
och fordelning av platser till de specialistkompetenskurser som ingdr i
lakares vidareutbildning och som anordnas med statliga medel. Lagradet
har svart att se att detta ar ndgot som har med patientsékerhet att géra och
foreslar att bestammelserna fors éver till en forfattning som behandlar
specialistutbildning av lakare.

5kap. 18

Enligt rubriken till 5 kap. ska kapitlet handla om begrénsningar i rétten
for andra an halso- och sjukvardspersonal att vidta vissa halso- och sjuk-
vardande &tgarder.

I 5 kap. 1 § finns en upprakning i 7 punkter av atgarder som vidtas eller
foreskrivs i forebyggande, botande eller lindrande syfte av ndgon som
yrkesmassigt undersoker nagon annans halsotillstdnd eller behandlar
nagon annan for sjukdom eller darmed jamforligt tillstind. Avsikten ar,
att doma av kapitelrubriken, att dessa atgarder ska fa vidtas endast av
halso- och sjukvardspersonal, men det framgar inte av paragrafen utan
endast av 5 kap. 2 8.

Upprékningen bdérjar med sjukdomar som ska anmélas enligt smitt-
skyddslagen (punkten 1) och slutar med undersékningar och behandling
av barn under 8 &r (punkten 7). Lagradet foreslar att upprakningen utfor-
mas s att de allvarligaste begrinsningarna nimns forst och att upprak-
ningen avslutas med forbudet att prova ut kontaktlinser. Med hansyn till
att det numera &r mdgjligt och vanligt att kdpa kontaktlinser dver internet 389



framstar den nuvarande foreskriften om att bara halso- och sjukvérds- Prop. 2009/10:210
personal far silja kontaktlinser som otidsenlig och Lagradet foreslar att Bilaga 9
den utmonstras.

I enlighet med det anforda foreslar Lagradet att paragrafen ges foljande
lydelse:

Andra dn halso- och sjukvardspersonal far inte yrkesmassigt undersoka
nagon annans halsotillstdnd eller behandla ndgon annan for sjukdom eller
darmed jamforligt tillstdnd genom att vidta eller foreskriva ndgon av folj-
ande atgarder i forebyggande, botande eller lindrande syfte:
1.behandla  sddana  smittsamma  sjukdomar som  enligt
smittskyddslagen (2004:168) ar anmalningspliktiga sjukdomar,
2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epilepsi
eller sjukliga tillstdnd i samband med havandeskap eller forlossning,
3. undersoka eller behandla nagon annan under allmén beddvning eller
under lokal bed6vning genom injektion av beddvningsmedel eller
under hypnos,
4. behandla nagon annan med radiologiska metoder,
5. utan personlig undersdkning av den som sdkt honom eller henne,
lamna skriftliga rad eller anvisningar for behandling,
6. undersoka eller behandla barn under étta ar, eller
7. prova ut kontaktlinser.

5kap.2 8

Som anforts under 5 kap. 1 § ska de atgarder som anges i upprakningen
dar forbehallas halso- och sjukvardspersonal. | forevarande paragraf fore-
skrivs att begrénsningarna i 1 § inte géller den som enligt 1 kap. 4 8§ till-
hor halso- och sjukvardspersonalen. Det &r oklart vad detta betyder. Det
skulle kunna innebéra att kvacksalvare far behandla halso- och sjuk-
vardspersonal for sjukdomar och med behandlingsmetoder som de inte
far behandla eller anvanda nér patienten inte hor till hélso- och sjuk-
varden. Godtas Lagradets forslag betraffande 5 kap. 1 § kan forevarande
paragraf utga.

| detta sammanhang vill Lagradet ndgot kommentera den i 5kap. 2 §
anvanda formuleringen ”den som enligt 1 kap. 4 § tillhdr hélso- och sjuk-
vardspersonalen”. Uttrycket aterkommer i 6 kap. 1 § men da utan hanvis-
ning till 1 kap. 4 §. | fortséttningen av 6 kap. anvénds uttrycket “den som
tillhor halso- och sjukvardspersonalen” i 2, 3, 4, 5, 11, 12, 13 och 14 §8.
I 6 kap. 15 och 16 §§ anvands emellertid bara orden "hélso- och sjuk-
vardspersonalen” och detsamma galler i bl.a. 7 kap. 13, 15, 16, 18, 19,
29 8§ samt rubriken till 7 kap. 30 8. | 7 kap. 20 och 23 § aterkommer
emellertid uttrycket "den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen”.
Enligt Lagradets mening bor, med undantag for att 6 kap. 2 och 3 88 tar
tydligt sikte pa det individuella ansvar som den enskilde i kollektivet
halso- och sjukvardspersonalen har, en och samma formulering anvandas
i de namnda paragraferna och lampligen da det kortare uttrycket "halso-
och sjukvardspersonalen”. | bl.a. 6 kap. 12-14 8§ anvands uttrycket
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”(d)en som tillhor eller har tillhért halso- och sjukvardspersonalen”. Det  Prop. 2009/10:210
kan enligt Lagradets mening godtas. Bilaga 9

Rubriken till 6 kap.

Lagradet foreslar pa de skal som anfors under 6 kap. 16 § att rubriken till
6 kap. andras till "Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal m.fl."

6 kap.2 8

Hélso- och sjukvardspersonalen bar enligt forsta stycket sjalv ansvaret
for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter. Enligt andra stycket
innebar denna bestammelse ingen inskrankning i vardgivarens ansvar. |
den fortsatta beredningen bor férfattningskommentaren kompletteras
med en redogdrelse for vad paragrafen har for betydelse for straff- och
skadestandsansvaret.

6 kap. 4 8

I andra meningen alaggs halso- och sjukvardspersonalen en skyldighet att
till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt handelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en vardskada. Denna rapporterings-
skyldighet ska jamforas med 3 kap. 6 § som alagger vérdgivaren vid en
inréttning eller enhet som avses i 7 kap. 7 §, dvs. en psykiatrisk institu-
tion, en skyldighet att anméla annan allvarlig skada &n vardskada till
Socialstyrelsen. Det galler frdmst skador eller skadetillbud som orsakats
av patienter inom psykiatrin. Enligt Lagradets mening bor halso- och
sjukvardspersonalen vid en sadan institution vara skyldig att till vérd-
givaren rapportera ocksa sadana skador som inte ar vardskador sa att
vardgivaren kan fullgora sin rapporteringsskyldighet enligt 3 kap. 6 § till
Socialstyrelsen.

6 kap.58
Hénvisningen i forsta stycket till 11-14 §8 ska réatteligen vara 12-14 §8.
6 kap.98

| forsta stycket foreskrivs skyldighet for lakare och tandlékare att utféra
undersokningar och ge utldtanden pa begaran av vissa myndigheter. |
andra stycket aldggs lakare, men inte tandlakare, skyldighet att utfora
kroppsbesiktning. Med hansyn till att en kroppsbesiktning kan innefatta
undersokning av munhélan (jfr 28 kap. 12 § andra stycket rattegangs-
balken) kan det finnas skal att namna tandlakare ocksa i andra stycket.
Saken bor uppmarksammas i den fortsatta beredningen.

6 kap. 10 §
Paragrafen ger anvisningar for hur intyg inom halso- och sjukvarden ska

utformas. Ett intyg om nagons hélsotillstand eller vard ska salunda ut-
formas med noggrannhet och omsorg. Lagradet saknar en foreskrift om 391



att intyget ska ges ett innehall som motsvarar de verkliga forhallandena.
Fragan om paragrafen bor kompletteras i angivet hanseende bor Gver-
vagas i den fortsatta beredningen.

6 kap. 11 8
Lagradet foreslar att paragrafens forsta stycke ges foljande lydelse:

Om en legitimerad yrkesutévares forskrivning av narkotiska lakemedel,
andra sdrskilda lékemedel, alkoholhaltiga l&kemedel eller teknisk sprit
skaligen kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet,
ska den halso- och sjukvardspersonal som expedierar lakemedel anméla
detta till Socialstyrelsen.

6 kap. 16 8
I det remitterade lagforslaget handlar 6 kap. 16 § om bemyndigande.

I det remitterade forslaget till patientsékerhetslag upptas i 7 kap. 31 § en
bestammelse om tystnadsplikt fér annan personal inom den enskilda
halso- och sjukvarden &n halso- och sjukvardspersonal, t.ex. administra-
tiv personal. Detta bor komma till tydligare uttryck i paragrafens forsta
stycke. Vidare bor paragrafen flyttas fran 7 kap. till 6 kap. och dér place-
ras under underrubriken Tystnadsplikt m.m. och betecknas 16 §. Ru-
briken till 6 kap. bor i konsekvens med detta &ndras till "Skyldigheter for
hélso- och sjukvardspersonal m.fl.". Genom att placera paragrafen direkt
efter bestimmelserna om tystnadsplikt for halso- och sjukvérdspersonal
inom den enskilda hélso- och sjukvarden blir paragrafens tredje stycke
overflodigt. Vad som anges i tredje stycket kan i stallet ndmnas i forfatt-
ningskommentaren.

I enlighet med det anforda foreslar Lagradet att 6 kap. 16 § forsta stycket
utformas pa foljande satt:

Den som, utan att hora till halso- och sjukvardspersonalen, till foljd av
anstallning eller uppdrag eller pd annan liknande grund deltar eller har
deltagit i enskilt bedriven halso- och sjukvérd far inte obehdrigen roja
vad han eller hon darvid fatt veta om en enskilds halsotillstdnd eller
andra personliga forhallanden. Som obehérigt rojande anses inte att
nagon fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

Godtas Lagradets forslag maste 6 kap. 16 § i det remitterade forslaget fa
paragrafnumret 6 kap. 17 8.

7kap. 3 8

| paragrafens tva forsta stycken ges information om vad lagens tillsyn
innebar och hur den ska inriktas. | ett tredje stycke ges sa den upplys-
ningen att foreldggande enligt 20 och 24 88 och férbud enligt 26-28 §8
far anvindas endast nar verksamheten inte uppfyller de krav som framgér
av lagar och andra foreskrifter. Lagradet ifragasatter om denna upplys-
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ning behovs eftersom ingen lar komma pa tanken att anvanda forelagg-  Prop. 2009/10:210
ande och forbud mot nagon som foljer bestaimmelserna. Bilaga 9

7 kap. 12 8

Socialstyrelsen far avsta fran att utreda ett klagomal om det saknas skal
att évervaga atalsanmalan enligt 23 eller 29 § och 1. det ar uppenbart att
klagomalet ar obefogat, eller 2. klagomélet saknar direkt betydelse for
patientsakerheten. Lagradet ifragasatter om det kan finnas fall da klago-
malet saknar direkt betydelse for patientsakerheten eller &r uppenbart
obefogat, men det dnda finns skal att dverviga &talsanmalan enligt 23
eller 29 8. Orden “det saknas skal att dvervaga atalsanmalan enligt 23
eller 29 § och” bor strykas om det inte i den fortsatta beredningen kan
ges exempel pa fall som bor utredas trots att klagomalet saknar direkt be-
tydelse for patientsékerheten eller ar uppenbart obefogat.

7 kap. 18 8

I andra stycket anvénds uttrycket "ur ett patientsdkerhetsperspektiv”
Lagradet foreslar att orden byts mot "med hansyn till patientsékerheten”.

| samma stycke foreslas att Socialstyrelsen inte far fatta ett beslut i en
frdga om en é&tgérd eller underlatenhet av vardgivare eller hélso- och
sjukvardspersonal strider mot lag eller annan foreskrift eller ar olamplig
med hansyn till patientsdkerheten utan att anmélaren och den som klago-
malet avser har beretts tillfalle att yttra sig 6ver de omstandigheter som
kommer att l&ggas till grund for beslutet. Enligt forfattningskommentaren
innebéar det i praktiken att Socialstyrelsen ska tillstélla berérda personer
ett utkast till beslut for synpunkter. Detta framgar inte av lagtexten.

Den foreslagna ordningen inger emellertid beténkligheter. | 7 kap. 16 §
anges att parterna, innan arendet avgors, ska ha ratt att ta del av det som
har tillforts arendet och lamna synpunkter pa det. Genom 18 § bereds
parterna annu en gang tillfalle att yttra sig, nu éver de omstandigheter
som kommer att laggas till grund for beslutet. Om avsikten verkligen ar
att parterna ska yttra sig 6ver ett utkast till beslut, kan det ifrégasattas om
det inte hérigenom fors in ytterligare omstandigheter i &rendet som
parterna maste fa del av. Det véacker fragan om ett reviderat utkast till be-
slut maste tillstéllas parterna innan Socialstyrelsen avgor saken. Arendet
riskerar att aldrig bli avgjort. Till bilden hor ocksa att part som ar miss-
nojd med utgangen i utkastet kan vanda sig till massmedia for att fa myn-
digheten att andra instéllning.

Det anforda visar pa det otillfredsstallande i att mojligheterna och for-

merna for att 6verklaga Socialstyrelsens beslut inte hunnit utredas innan
forslaget till den nya patientsakerhetslagen presenteras.
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7kap. 198

| paragrafen behandlas drenden som Socialstyrelsen inleder pa eget
initiativ mot halso- och sjukvérdspersonal eller mot en vardgivare. For
initiativarendena géller 18 § i tillampliga delar. Lagradet hanvisar till de
beténkligheter mot den foreslagna nyordningen som anférts ovan under
18 8.

7 kap. 23 §

| paragrafen foreskrivs att om Socialstyrelsen far kannedom om att nagon
har brutit mot en bestammelse sa ska styrelsen vidta atgarder for att
vinna réttelse. Lagradet foreslar att orden "vinna rattelse” byts mot ”’sa att
bestammelsen foljs”.

7 kap. 24 8

| paragrafen behandlas det fallet att Socialstyrelsen finner att en vard-
givare, eller enhet som avses i 7 §, inte fullgér sina skyldigheter enligt
3 kap. Om underlatenheten skaligen kan befaras medfora fara for patient-
sakerheten eller sékerheten for andra, ska styrelsen forelagga vardgivaren
eller enheten att vidta rattelse om det inte &r uppenbart obehdvligt. Lag-
radet foreslar att orden ”om underlatenheten skaligen kan befaras med-
fora” byts mot “om det finns skal att befara att underlatenheten medfor”
och att orden "vidta rattelse” byts mot fullgtra sina skyldigheter”.

7 kap. 258

I paragrafen anges vilka uppgifter som ett forelaggande ska innehalla. Av
forelaggandet bor ocksa for att det ska kunna fylla sitt syfte framga vid
vilken tidpunkt eller inom vilken tidsfrist dtgarderna senast ska vara ut-
forda. Lagradet foreslar att detta kommer till uttryck i paragrafen.

7 kap. 28 §

I andra stycket foreskrivs att ett interimistiskt beslut géller i hdgst sex
manader. Om det finns synnerliga skal far beslutets giltighetstid forlan-
gas med ytterligare sex méanader. Lagradet menar att det inte bor vara
tillatet att forlanga beslutets giltighetstid mer &n en gang till sammanlagt
hogst 12 méanader och foreslar att orden “en gang” laggs till omedelbart
efter ordet "forlangas”.

7 kap.29 8

Lagradet foreslar att orden "vinna rattelse” byts mot “skyldigheterna ska
fullgdras”.
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7kap. 318 Prop. 2009/10:210
Bilaga 9

Lagradet har ovan under 6 kap. 16 § foreslagit att 7 kap. 31 § ska foras

till 6 kap. och betecknas 6 kap. 16 §. | enlighet harmed foreslar Lagradet

att forevarande paragraf utgar.

8kap.18

| forsta stycket 2 bor ordet “paverkar” bytas mot “ar agnat att paverka”,
jfr 3 § forsta stycket 2.

8kap.28

| forsta stycket forsta meningen foreskrivs att det i beslut om prévotid
ska faststéllas en plan som den legitimerade ska folja, om en sadan plan
bedéms kunna ha betydelse for prévotidens genomforande. Lagradet
foreslar att denna plan betecknas “prévotidsplan” och att en sadan plan
ska upprattas om det bedéms kunna ha betydelse for att komma till rétta
med de missforhallanden som lagts till grund for beslutet om prévotid.

Lagradet foreslar att stycket ges foljande lydelse:

I beslut om prévotid ska det faststéllas en plan som den legitimerade ska
folja, om en sddan prévotidsplan bedéms kunna ha betydelse for att
komma till ratta med de missforhallanden som lagts till grund for beslutet
om provotid. Forslag till prévotidsplan uppréttas av Socialstyrelsen, om
mojligt i samrad med den legitimerade.

8kap.48

Lagradet foreslar att forsta stycket 2 andras pa sa satt att ordet “sitt” in-
fors omedelbart fore "yrke”, att forsta stycket 3 andras pé sa sétt att orden
”plan for provotidens genomférande” byts mot “provotidsplan”.

Enligt forsta stycket 4 ska legitimationen aterkallas om den legitimerade
begar det och det inte finns hinder mot aterkallelse fran allmén synpunk.
Vid foredragningen har upplysts att hinder mot aterkallelse fran allman
synpunkt kan foreligga under krig eller krigsliknande forhallanden. Det
bor i den fortsatta beredningen klarlaggas huruvida det idag finns behov
av denna begransning i den legitimerades ratt att bli befriad fran sin legi-
timation.

8 kap.6 8

Lagradet foreslar att ett beslut om interimistisk aterkallelse far forlangas
hogst en gang och att andra stycket ges féljande lydelse:

Ett beslut enligt forsta stycket galler i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighetstid forlangas en gang med ytterligare
hogst sex méanader.
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8kap.78
Lagradet foreslar att ordet ”bor” i forsta stycket byts mot “ska”.

Lagradet ifragasatter om det ar lampligt med en sa lang tid som den i
tredje stycket foreskrivna ettarsfristen innan legitimationen aterkallas for
den som har delgivits forelaggande om lakarundersékning men inte foljt
foreldggandet.

8kap.98
Lagradet foreslar att ordet ”bor” byts mot “ska”.
8 kap. 118

Lagradet foreslar att orden “av forskrivningsratt” infogas omedelbart
efter ordet missbruk i forsta stycket och att andra stycket utformas i
enlighet med Lagradets forslag ovan betraffande 8 kap. 6 § andra stycket:

Ett beslut enligt forsta stycket galler i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighet forlangas en gang med ytterligare
hogst sex méanader.

8kap. 12 §

Enligt paragrafen ska, om en legitimation eller en behdrighet har éter-
kallats, en ny legitimation respektive behtrighet meddelas efter ansékan
nar forhallandena medger det. Lagradet menar att fragan om en ny legiti-
mation ska meddelas bor prévas mera forutsattningslést &n den fore-
slagna lagtexten anger och foreslar att paragrafen ges foljande lydelse:

Har enligt denna lag en legitimation &terkallats eller en behdrighet att
forskriva narkotiska ldkemedel, andra sarskilda lékemedel, alkoholhaltiga
lakemedel eller teknisk sprit dragits in eller begransats, ska fragan om
den vars legitimation har aterkallats eller behorighet dragits in eller be-
gransats uppfyller kraven i 4 kap. prévas pa nytt om han eller hon
ansoker om det.

9kap. 48

Om Lagradets synpunkter ovan under 8 kap. 4 8 betraffande bestammel-
sen i forsta stycket 4, om att legitimationen ska aterkallas om den legiti-
merade begéar det och det inte finns hinder mot aterkallelse fran allman
synpunkt, leder till att denna begransning i den legitimerades rétt att bli
befriad fran sin legitimation utmonstras ur 8 kap. 4 § bér motsvarande
andring goras i forevarande paragrafs forsta stycke 2.

Enligt forsta stycket 3 far ordféranden ensam fatta beslut om aterkallelse
av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket ndr den legitimerade inte
foljt forelaggande om lakarundersokning. Enligt det sist ndmnda stycket
ska legitimationen aterkallas, om det inte finns sarskilda skal mot det
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(Lagréadets kursivering). Det inger enligt Lagradets mening betanklig- Prop. 2009/10:210
heter att ordforanden ensam ska kunna préva fragor om det finns siar- Bilaga 9
skilda skal for att underlata att aterkalla en legitimation i dessa fall.

9kap.78

| paragrafen anges vad en anmalan till ansvarsnamnden ska innehalla.
Lagradet foreslar att paragrafen kompletteras med en bestaimmelse om att
i forekommande fall Socialstyrelsen, JK eller JO ska ge in den utredning
av den anmalda héndelsen som har foretagits.

9kap. 118
Lagradet foreslar att andra stycket far foljande lydelse:

Overlamnande och féreldggande enligt forsta stycket behévs inte om det
ar uppenbart att anmalan inte kan bifallas eller att underréattelsen ar oné-
dig.

9kap. 12 §

| paragrafen anges vad ett svaromal till ansvarsnamnden ska innehalla.
Lagradet forslar att paragrafen kompletteras med en bestimmelse om att
den svarande i forekommande fall ska ge in de handlingar som han eller
hon vill &beropa i arendet.

9 kap. 13 8§
Lagradet foreslar att forsta stycket ges foljande lydelse:

Om en fraga kraver sarskild sakkunskap, far ansvarsnamnden inhamta
yttrande fran myndigheter och andra med sadan sarskild sakkunskap.

9kap. 14 §

I likhet med exempelvis en skiljendmnd kan ansvarsndmnden inte héra
ett vittne eller en sakkunnig under ed och ndmnden kan inte heller med-
dela editionsforeldggande utan ndmnden tvingas véanda sig till allmén
domstol for att fa hjalp (jfr 26 § lagen [1999:116] om skiljeforfarande). |
forevarande paragrafen behandlas det fallet att ansvarsndmnden finner att
ett vittne eller en sakkunnig behéver héras eller att ndgon behover fore-
laggas att tillhandahalla en skriftlig handling eller ett foremal som bevis.
Lagradet foreslar att syftet med hanvandelsen till domstol anges i para-
grafen och att forsta stycket ges foljande lydelse:

Om ansvarsndmnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behdver
horas under ed eller en part horas under sanningsforséakran eller att nagon
behover forelaggas att tillhandahalla en skriftlig handling eller ett fore-
mal som bevis, ska namnden begéra detta hos den tingsrétt inom vars
omrade den person vistas som ska horas eller pa annat sétt berors av
atgarden. 397
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Lagradet foreslar att det i paragrafen gors en reservation for att atals-
anmélan inte ska géras om Socialstyrelsen redan har anmélt saken till
atal.

10kap. 18
Lagradet foreslar att paragrafen ges foljande lydelse:

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet pabdrjar en verksamhet som
omfattas av Socialstyrelsens tillsyn eller flyttar eller vasentligt &ndrar en
sadan verksamhet utan att ha gjort foreskriven anmalan till Socialstyrel-
sen enligt 2 kap. 1 eller 2 § doms till boter.

10 kap. 6 §
Lagradet foreslar att forsta stycket 1 ges foljande lydelse:
1. bryter mot ndgon av bestammelserna i 5 kap. 1 § 1-7, eller

I paragrafens sista stycke foreskrivs att om gérningen ar belagd med
straff enligt 3 eller 4 8 ska i stéllet domas till ansvar enligt dessa bestam-
melser. Lagradet vill ifrigasatta om detta ar lampligt med hansyn till att
straffskalan i 10 kap. 6 § ar béter eller fangelse i hogst ett ar, att jamfora
med straffskalan i 3 respektive 4 § som &r boter eller fangelse i hogst sex
manader.

10 kap. 7 §
Lagradet foreslar att paragrafen ges foljande lydelse:

Till ansvar enligt nagon av bestdmmelserna i 3—-6 8§ ska inte domas, om
garningen &r belagd med strangare straff i annan lag.

10 kap. 10 §

Lagradet foreslar att andra stycket 5 far foljande lydelse:

5. férordnat om ersattning for att ndgon medverkat i arendet.
10 kap. 16 §

I paragrafen behandlas berékning av provotid. Har HSAN beslutat om
provotid galler beslutet omedelbart om inte annat anges i beslutet
(10 kap. 12 8). HSANSs beslut kan dverklagas till forvaltningsdomstol.
Domstolen kan inhibera HSANS prévotidsbeslut i avbidan pa den slutliga
provningen. | domstolens slutliga beslut kan domstolen faststédlla HSANs
provotidsbeslut. Nar man i ett sadant fall provar fragan nar den treariga
provotiden har blivit till fullo verkstalld bér avdrag goras for tid under 398



vilken verkstélligheten har varit inhiberad. Lagradet foreslar darfor att  Prop. 2009/10:210
orden “eller inhiberats” fors in i paragrafen omedelbart efter "upphévts”.  Bilaga 9

I enlighet harmed foreslar Lagradet att paragrafen ges féljande lydelse:
Har verkstélligheten av ett beslut om prévotid upphavts eller inhiberats
till foljd av beslut av domstol efter dverklagande, men beslutas dérefter
anda provotid, ska endast den tid under vilken provotid pagatt raknas in i
provotiden.

Overgéngshestammelserna till patientsékerhetslagen

Lagradet foreslar att punkten 2 andras pa det sattet att orden “gallde fore
denna tidpunkt” byts mot “gallde vid denna tidpunkt”.

Enligt bilagan till offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), géller
vad som foreskrivs i tryckfrihetsférordningen om rétt att ta del av hand-
lingar hos en myndighet &ven handlingar hos Institutet for professionell
utveckling av lakare i Sverige (IPULS), savitt géller verksamheten avse-
ende provning av fragor om tillhandahallande och férdelning av platser
till specialistkompetenskurser som ingér i lakares vidareutbildning och
som anordnas med statliga medel. | lagrddsremissen foreslas att hanvis-
ningen till LYHS i bilagan till OSL ersatts med en hdnvisning till den
nya patientsakerhetslagen. En sarskild 6vergangsbestammelse bor inforas
med innebord att beslut som regeringen fattat med stéd av 3 kap. 12 a §
LYHS ska anses beslutade med stdd av motsvarande bestdmmelse i den
nya lagen. Pa sa satt tydliggors att IPULS ar skyldigt att tillampa bestam-
melserna i tryckfrihetsférordningen dven efter den 1 januari 2011.

I enlighet harmed foreslar Lagradet att det i dvergangsbhestammelserna
infors en ny punkt 3, av féljande lydelse:

Beslut som regeringen fattat med stod av 3 kap. 12 a § den upphévda
lagen ska anses beslutade med stod av 4 kap. 13 § den nya lagen.

Godtas Lagradets forslag till ny punkt 3 bor punkten 3 i forslaget numre-
ras 4. Punkten behandlar &renden i vilka Socialstyrelsen hos HSAN yrkar
provotid, aterkallelse av legitimation eller annan behorighet eller be-
gransning av forskrivningsratt. 1 den man Socialstyrelsens yrkande grun-
das pa omstandigheter som ligger i tiden fore den 1 januari 2011 ska
HSAN tillampa LYHS. Detsamma galler i forvaltningsdomstol om
HSAN:s beslut i ett sadant arende Overklagas. Det innebar att de nya
skarpta bestdimmelserna om prévotid med provotidsplan inte kommer i
spel forrdan en viss tid forflutit fran ikrafttradandet. Det inger betanklig-
heter ur patientsakerhetssynpunkt. Erinran och varning kan inte heller
komma ifrdga pa grund av sadana gamla omstandigheter.

I 3 kap. 10 § foreskrivs att vardgivaren senast den 1 mars varje ar ska
upprétta en patientsakerhetsberattelse. Lagradet foreslar att det i Gver-
gangsbestammelserna infors en ny punkt 5 som foreskriver att bestam-
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melserna i 3 kap. 10 § om patientsékerhetsberattelse ska tillimpas forsta Prop. 2009/10:210
gangen ar 2012, Bilaga 9

Forslaget till lag om &ndring i lagen om patientndmndsverksamhet

28
Lagradet foreslar att sista stycket ges féljande lydelse:

Namnderna ska informera allménheten, hélso- och sjukvardspersonalen
och andra berérda om sin verksamhet.

Offentlighets- och sekretesslagen

I 25 kap. 8 och 10 §§ samt 26 kap. 6 och 7 8§ bor det fortydligas att be-
stammelserna avser sekretess i arenden om klagomal mot halso- och
sjukvarden eller dess personal (jfr 7 kap. 10 § i forslaget till patientséaker-
hetslag).

25kap. 88

Vid foredragningen har upplysts att avsikten med forslaget &r att samma
sekretess ska rada hos Socialstyrelsen, nar det galler uppgifter om en-
skildas halsotillstand eller andra personliga forhallanden i anmalan i
arende om klagomal mot halso- och sjukvérden eller dess personal, som i
dag galler hos HSAN i anmalan i arenden om ansvar eller behérighet for
personal inom halso- och sjukvarden. Paragrafen foreslas dndrad bl.a. sa
att det tydligt anges vilka slags &renden hos HSAN som bestammelsen
kommer att avse. Eftersom det endast &r uppgifter i anmélan i vissa slags
arenden bor enligt Lagradets mening orden "eller ny legitimation eller
behorighet" i forsta stycket strykas. Arenden om ny legitimation eller
behdrighet anhéngiggors genom ansdkan.

Lagradet vill i detta sammanhang pépeka att 26 kap. 8 § behandlar
samma saker som i forevarande paragraf men &r begrénsad till den kom-
munala hélso- och sjukvarden. | den fortsatta beredningen av lagstift-
ningsarendet bor klarlaggas hur 25 kap. 8 § och 26 kap. 6 § forhaller sig
till varandra.

25 kap. 8aoch 8b 88
| paragrafen foreslds en sekretesstid pa 50 ar att jamfora med den 70-

ariga sekretesstiden i 25 kap. 8 § och 26 kap. 6 §. Skalen for dessa skill-
nader bor belysas i den fortsatta beredningen.
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Bilaga 9

Enligt tredje stycket inskranker den tystnadsplikt som féljer av 25 kap.

8 8§ ratten att meddela och offentliggdra uppgifter i anmadlan i vissa

arenden till Socialstyrelsen och HSAN. Vilka slags arenden som avses

framgar redan av 8 § och Lagradet foreslar darfor att orden "om klago-

mal mot halso- och sjukvarden™ samt "uppgift i anmalan till" stryks.

26 kap. 6 8

Enligt vad som upplysts vid foredragningen inskrénker den foreslagna
lydelsen paragrafens tillimpningsomréade pa ett satt som inte &r avsett.
Lagradet foreslar att orden "hos Socialstyrelsen” och "samt hos Halso-
och sjukvardens ansvarsnamnd" stryks. Aven denna paragraf bor vidare
justeras pa sa satt att orden "eller ny legitimation eller behdrighet" stryks,
jfr ovan under 25 kap. 8 8.

26 kap. 6 aoch 6 b 88

De nya bestdmmelserna i 25 kap. 8 a och 8 b 8§ géller &ven uppgifter om
yrkesutdvare inom den kommunala halso- och sjukvarden i de i para-
graferna angivna arendena hos Socialstyrelsen respektive HSAN. Be-
stammelserna i 26 kap. 6 a och 6 b 88 ar saledes Gverflodiga och Lag-
radet foreslar att paragraferna utgar ur lagen.

26 kap. 7 §

Godtas Lagradets forslag att 26 kap. 6 a och 6 b 88§ ska utgd ur lagen
maste hanvisningen i forevarande paragraf till 6 a och 6 b §§ ocksé utga.

Forsta stycket 4 bor fortydligas sa att det klart framgar att det ar beslut i
arende om klagomal mot kommunal halso- och sjukvard eller dess per-
sonal som avses i paragrafen.

Forsta stycket 5 har i remissen utformats pa samma satt som 25 kap. 10 §
5. Beslut i drenden enligt 4 kap. 10 8, dvs. &renden dar yrkesutdvare
ansoker om legitimation, sarskild behdrighet att utéva yrke m.m., finns
dock som regel inte inom den verksamhet som omfattas av 26 kap.
Lagradet foreslar att dessa beslut stryks i férevarande paragraf.
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