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Sammanfattning av uppdraget

En sidrskild utredare tillkallas for att goéra en Gversyn ur ett
patientsdkerhetsperspektiv av den lagstiftning som omfattar
bl.a. tillsyn 6ver hélso- och sjukvarden och ansvarssystemet
inom hilso- och sjukvarden. Utredaren skall foresla de &nd-
ringar i regelverket som bedéms som #ndamalsenliga. Utreda-
ren skall ocksa granska hur dessa fragor hanteras och regleras i
andra lénder.

I uppdraget ligger att sdrskilt granska det regelverk som styr
Hilso- och sjukvéardens ansvarsnimnds (HSAN) verksamhet
och att undersoka hur patientens mojligheter att fi hjédlp och
stdd av patientndmnden kan sikerstédllas oavsett var i landet
denne &r bosatt. Utredaren skall dven, i syfte att stérka patient-
perspektivet och kvalitetsutvecklingen, &verviga hur patient-
nimnderna uppfyller sitt dtagande och vad detta atagande bor
omfatta.

Utredaren skall vidare se dver forutsittningarna for att infora
en anmilningsskyldighet for apotekspersonal som uppmiérk-
sammat ldkare eller tandlikare vars forskrivning av beroende-
framkallande likemedel kan ifrdgasittas. Utredaren skall dven
utreda om sakkunniga ldkare och tandldkare som anlitas i for-
sakringsdrenden samt forsékringsldkarna och -tandldkarna vid
Forsidkringskassan skall sta under statlig tillsyn.

Utredaren skall dessutom 6verviga om det skall inforas krav
pa att den som erbjuds anstéllning i hilso- och sjukvérden skall
lamna ett utdrag ur belastningsregistret for att kunna fa anstéll-
ning.



Utredaren skall ldmna forslag till de forfattningsédndringar
som krévs.
Uppdraget skall redovisas senast den 31 december 2008.

Bakgrund

Patientsidkerhet och kvalitet i varden dr fragor som i hog grad
paverkar den enskildes mojligheter att fa en god och trygg vard.
Varje ar skadas patienter, eller riskerar att skadas, i hilso- och
sjukvarden. Samhéllet har ett stort ansvar for att se till att hilso-
och sjukvérdens verksamheter har de forutsdttningar som krévs
for att forebygga och utreda sikerhetsrisker.

Sakerhet 1 varden innefattar ménga olika delar, sasom t.ex.
ett fungerande rapporteringssystem dér misstag som sker do-
kumenteras och kunskapen om dessa aterfors till sjukvarden for
att bidra till att brister atgdrdas. Det handlar ocksad om att sam-
hillets tillsyn och mdojlighet att ingripa nér brister uppenbarar
sig dr dndamalsenlig och effektiv. Myndigheter som har ett
overgripande ansvar maste ha tillgang till adekvat information
for att riktiga beslut skall kunna fattas. De regelsystem som
finns maste ocksa accepteras av dem som i forsta hand berérs —
patienter och hélso- och sjukvardspersonal.

Svensk hélso- och sjukvéard utvecklas i flera avseenden i
riktning mot en renodling av olika roller. Bestillar- och utforar-
rollerna har allt mer kommit att separeras fran varandra i syfte
att professionalisera utférandet och underldtta den politiska
styrningen och ansvarsutkridvandet. P4 samma sétt har myndig-
hetsfunktioner i den offentliga sektorn allt oftare kommit att
avskiljas bl.a. for att 6ka oberoendet gentemot de verksamheter
som granskas eller godkénns.

Patientsdkerhet och tillsyn 6ver héilso- och sjukvarden

Hailso- och sjukvarden och dess personal stdr under Social-
styrelsens tillsyn. Enligt 6 kap. 3 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade (LYHS) skall
tillsynen framst syfta till att forebygga skador och eliminera
risker i hélso- och sjukvérden. Enligt 2 kap. 7 § LYHS skall den
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som tillhor hélso- och sjukvérdspersonalen rapportera till vard-
givaren om en patient i samband med hélso- och sjukvard
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada. I
6 kap. 4 § LYHS finns den s.k. Lex Maria-bestimmelsen. Be-
stimmelsen innebdr att vardgivaren snarast skall anmdéla till
Socialstyrelsen om en patient i samband med hélso- och sjuk-
vard drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av en allvarlig
skada eller sjukdom.

Enligt 6 kap. 18 § LYHS skall Socialstyrelsen anméila hos
Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd (HSAN), om den anser
att det finns skil for disciplinpafoljd, foreskrift om provotid,
aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan behorighet att
utova yrke inom hilso- och sjukvarden eller begriansning av
forskrivningsritt. Enligt 6 kap. 19 § LYHS skall Socialstyrelsen
gora anmélan till atal, om den mot vilken disciplinpafoljd kan
overvigas dr skidligen misstdnkt for att i yrkesutovningen ha
begatt ett brott for vilket fingelse dr foreskrivet.

HSAN har till uppgift att efter anmélan préva fragor om
disciplinpafoljd samt vissa behorighetsfragor som géller hilso-
och sjukvardspersonal. Forutom Socialstyrelsen, kan &ven
patienter och nérstdende anmila direkt till HSAN, nir de anser
att nagon yrkesutovare har gjort fel. HSAN kan endast ta upp
behorighetsidrenden, dvs. aterkallelse av legitimation, begransad
forskrivningsritt och provotid, pd anméilan av Socialstyrelsen
eller pa ansokan av den legitimerade yrkesutovare som saken
géller.

I Sverige har det arrangerats nationella patientsékerhetskon-
ferenser de senaste aren, 2003, 2005 och 2007. Bakom konfe-
renserna star Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, likarforbundet och Landstingens Omsesidiga Forsdkrings-
bolag m.fl. Konferenserna har visat pa ett stort intresse for
patientsdkerhetsfrdgan och har bl.a. redovisat framgéngsrika
projekt for att stirka patientsikerheten, bade inom och utanfor
Sveriges grinser. Patientsikerhetskonferenserna har bl.a. lyft
fram system- och verksamhetstillsyn sasom ett bra sitt att for-
stirka patientséikerheten.
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Patientsdkerhet i ett internationellt perspektiv

Tillsyn och patientsikerhetsfrigor har under de senaste aren
dven fatt ett okat fokus internationellt.

Virldshilsoorganisationen WHO &r mycket aktiv i patient-
sikerhetsfrigor. Ar 2004 lanserade WHO sin satsning World
Alliance for Patient Safety som bl.a. tar upp behovet av rappor-
teringssystem och gemensamma termer. I november 2005 gav
World Alliance for Patient Safety ut ett forslag till riktlinjer f6r
rapportering av avvikelser (WHO draft guidelines for adverse
event reporting and learning systems, WHO 2005), som med-
lemsstaterna rekommenderades att tillimpa. I riktlinjerna be-
tonas att rapporteringssystem bor ha som huvudsyfte att for-
bittra patientsidkerheten. Misstag och risker bor analyseras for
att identifiera underliggande systemfaktorer. I riktlinjerna ges
ocksd exempel pd framgangsfaktorer for effektiva rapporte-
ringssystem.

Inom EU har en arbetsgrupp for patientsikerhetsfragor
bildats under Europeiska kommissionen. Gruppen tar upp
fragor som rapporteringssystem, nitverksbyggande, “’tidiga var-
ningssystem” och utbildning for hélso- och sjukvardspersonal i
patientsdkerhet.

Bade WHO och det europeiska samarbetet har tagit fasta pa
behovet av rapporteringssystem som inte straffar den enskilde
utan istédllet mojliggor att man ldr av misstagen och delar med
sig av erfarenheterna.

Lex Maria

Sverige har i 6ver 60 ar haft system for anmélningar nér
patienter drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig
skada eller sjukdom i varden (Lex Maria). Den koppling som
finns mellan Lex Maria och risken for sanktioner emot den som
rapporterat en allvarlig hindelse &r dock ifrdgasatt. Social-
styrelsen 6verlamnade i februari 2006 ett férslag om ett fordand-
rat Lex Maria-system till regeringen. Forslaget innebar att av-
vikelserapporteringssystemet forstirks genom att det stélls krav
pa att all rapportering om avvikelser skall ske inom sju dagar
fran att det intrdffade blivit kint. Detta for att rapporteringen
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skall ske medan detaljerna finns i relativt firskt minne hos de
involverade och for att snabba atgérder skall kunna vidtas for
att forebygga att liknande hindelser sker pd nytt. Det skall
sedan aligga vardgivaren att analysera héndelsen och vid all-
varlig skada eller sjukdom, eller om patienten utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller sjukdom, géra en anmélan en-
ligt Lex Maria inom 60 dagar.

For att stimulera rapporteringsviljan hos vardpersonalen
foreslar Socialstyrelsen att LYHS #ndras sa att Socialstyrelsen
inte behdver fora sadana disciplindrenden vidare till HSAN nir
avvikelseanmélan skett inom foreskriven tid. En siddan fordnd-
ring kan ocksa motiveras av att det egentligen inte finns nagot
behov av att vidta disciplindra atgdrder mot vardpersonal som
hanterar avvikelser pa det professionella sétt som Socialstyrel-
sen onskar. | 6vrigt foreslas att vésentliga uppgifter i vardgivar-
nas avvikelsehanteringssystem sammanstills och analyseras
nationellt samt blir foremal for arliga sikerhetsrapporter fran
Socialstyrelsen tillbaka till hilso- och sjukvéarden.

Socialstyrelsen vill ocksa att anmélningssystemen dven fort-
sdttningsvis skall vara 6ppna (icke-anonyma). Detta forslag f6r-
andrar heller inte pa nagot sitt Socialstyrelsens mojligheter att
vidta atgdrder — t.ex. ansoka om éaterkallelse av legitimation
eller andra skyddsatgirder — mot en yrkesutdovare som dr sa
grovt forsumlig att patienternas sikerhet riskeras. Vidare bibe-
halls patienternas rittigheter att gora anmélningar till patient-
ndamnden och fa sin sak provad i HSAN fullt ut.

Skrivelsen har remitterats och beredningen av drendet kom-
mer att fortgd under 2007.

Vardrelaterade sjukdomar

Vardrelaterade sjukdomar dr sjukdomar, som uppkommer i
samband med vard, undersékning eller behandling inom hélso-
och sjukvérden eller tandvarden, oavsett vilken vardgivare som
svarar for varden och oavsett om patienterna eller den vardande
personalen drabbas (se prop. 2005/06:50 s. 13).



Av 2 a § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och 3 § tand-
vardslagen (1985:125) framgar att varden skall vara av god
kvalitet med en god hygienisk standard.

Smittskyddslékaren har ansvar for att adekvata smittskydds-
atgidrder vidtas vid i princip varje utbrott av smittsamma sjuk-
domar i det omrade inom vilket han eller hon verkar (se 6 kap.
smittskyddslagen [2004:168]). 1 smittskyddsldkarens uppgifter
ingar att folja att vardgivare vidtar de atgirder som krivs for att
forebygga smittspridning. Behandlande ldkare och viss annan
hilso- och sjukvardspersonal skall anmila misstdnkta eller kon-
staterade fall av allménfarliga sjukdomar eller andra anmal-
ningspliktiga sjukdomar till smittskyddsldkaren och Smitt-
skyddsinstitutet.

Da en vérdgivare inte vidtar tillrickliga atgirder for att fore-
bygga smittspridning skall smittskyddslidkaren pétala for vard-
givaren vilka atgirder som krdvs. Skulle atgirder &nda inte
vidtas kan smittskyddsldkaren anméla detta till Socialstyrelsen.

Behovet av en generell 6versyn av regelverket

Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omrade, LYHS, trddde i kraft den 1 januari 1999. I
lagen regleras skyldigheter for hilso- och sjukvérdspersonal,
behorighets- och legitimationsfragor, begransningar i ritten att
vidta vissa hilso- och sjukvardande atgérder, disciplinpafoljder
och behorighetsinskrinkande atgirder, Socialstyrelsens tillsyn
och verksamheten i1 Hélso- och sjukvardens ansvarsnamnd.

I LYHS har fem tidigare géllande forfattningar pd omradet
forts samman: lagen (1960:409) om forbud i vissa fall mot
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvéirdens omrade, lagen
(1984:542) om behdrighet att utdva yrke inom hélso- och sjuk-
varden m.m., lagen (1994:953) om aligganden for personal
inom hilso- och sjukvérden, lagen (1994:954) om disciplinpa-
foljd m.m. pad hilso- och sjukvardens omrade och lagen
(1996:786) om tillsyn 6ver hilso- och sjukvarden. LYHS inne-
haller vissa nya bestammelser i sak, men i stort 4r bestdmmel-
serna sammanférda i ofordndrad form i propositionen Yrkes-
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verksamhet péa hilso- och sjukvardens omrade (prop.
1997/98:109).

En generell 6versyn av LYHS kan vara av virde mot bak-
grund av att manga bestimmelser varit i kraft i dver tio ar utan
nidrmare Oversyn. Det kan dessutom finnas anledning att mer
specifikt utreda om bestimmelserna om tillsyn och disciplin-
ansvar speglar den utveckling pa patientsikerhetsomradet som
skett i Sverige och internationellt, och om de ar &ndamalsenliga
och accepterade.

Den koppling som finns i LYHS mellan Socialstyrelsens
anmélningsplikt och roll som tillsynsmyndighet & ena sidan och
Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnds (HSAN) roll som
domande instans & andra sidan, har av manga kritiserats for att
hdmma sjukvérdspersonalens villighet att anméila allvarliga
hindelser som sker i hilso- och sjukvirden och dirigenom
riskera att &ventyra patientsékerheten.

HSAN o6verldamnade i juni 2006 en begiran om 6versyn av
den lagstiftning som reglerar HSAN:s verksamhet (S2006/4962/HS)
till Socialdepartementet. HSAN menar att regelsystemet dr sam-
mankopplat med bestimmelserna om anmilan om allvarliga av-
vikelser — Lex Maria — till Socialstyrelsen. Med anledning av att
Socialstyrelsen i februari 2006 lamnade en skrivelse till rege-
ringen med forslag pad dndrade bestimmelser om Lex Maria
uppstar ett antal fragor som enligt HSAN bor ses dver.

HSAN pekar ocksa pa att det har visat sig vara svért for
patienten att agera som sjélvstindig part i processen. HSAN
ifrdgasitter om inte den enskildes roll som part snarare minskar
patientsidkerheten én stirker den.

Rapporteringssystem och patientsciikerhetsarbete i andra linder

I juni 2003 tridde den danska patientsikerhetslagen i kraft
(LOV nr 429 af 10/06/2003 om patientsikkerhed i sundheds-
vaesenet). | lagen anges bl.a. en skyldighet for hilso- och sjuk-
vardspersonalen att rapportera avvikelser i varden. Hilso- och
sjukvardspersonal som rapporterar avvikelser kan inte, till foljd
av sin avvikelserapport, underkastas disciplindra pafoljder, till-
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synsméssiga reaktioner fran tillsynsmyndigheten eller straff-
réttsliga sanktioner.

I England har en ny myndighet for patientsikerhet, National
Patient Safety Agency (NPSA) ansvar for att bl.a. samla in och
analysera information om allvarliga hindelser i hélso- och sjuk-
varden. Myndigheten sikerstéller sedan att atgérder vidtas ute i
varden for att identifierade risker skall atgédrdas. Ett anonymt
system for att rapportera avvikelser inrdttades &r 2004 och
genererar i dag ca 60 000 rapporter i médnaden. Bade hilso- och
sjukvardspersonal och patienter rapporterar till systemet.

Det finns anledning att nidrmare titta pd hur man i andra
lander, bland andra Danmark och England, arbetar med patient-
sdkerhetsfragorna och ta lirdom av goda exempel pa omradet.

Sédrskilt om ansvarsfragor
Ar ansvarssystemet dndamalsenligt?

Bestimmelserna i 5 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvardens omrade (LYHS) reglerar bl.a. forut-
sdttningarna for att aldgga nagon disciplinpafoljd, &terkalla
legitimation, besluta om begriansad foérskrivningsritt samt fore-
skriva provotid. Bestammelsen i 5 kap. 6 § LYHS innebér att en
provotid om tre ar kan foreskrivas for den som fatt legitimation
att utdva ett yrke inom hélso- och sjukvarden, om denne varit
oskicklig vid utévning av sitt yrke eller pa annat sitt visat sig
olamplig for yrket och varning inte framstar som en tillrackligt
ingripande atgérd eller inte kan komma i fraga av andra skil.
Provotid kan dven foreskrivas en legitimerad yrkesutdvare som
pa grund av sjukdom eller nagon liknande omsténdighet befaras
inte komma att kunna ut6va sitt yrke tillfredsstillande.

Enligt 5 kap. 7 § LYHS skall legitimation att utdva ett yrke
inom hélso- och sjukvarden édterkallas om den legitimerade varit
grovt oskicklig vid utdvning av sitt yrke eller pa annat sétt visat
sig uppenbart oldmplig att utéva yrket. Legitimationen skall
aterkallas om den legitimerade pa grund av sjukdom eller nagon
liknande omsténdighet inte kan utdva yrket tillfredsstillande
eller sjalv begir att legitimationen skall &terkallas och det inte
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finns hinder mot &terkallelse fran allmin synpunkt. Om den
legitimerade alagts provotid och under prévotiden pa nytt varit
oskicklig vid utévning av sitt yrke eller pa annat sitt visat sig
olamplig att utova yrket skall legitimationen ocksa aterkallas.
Mojligheten att aterkalla legitimationen under prévotiden om-
fattar dock inte de fall da yrkesutévaren pd grund av sjukdom
eller nadgon liknande omstindighet befaras inte komma att
kunna ut6va sitt yrke tillfredsstdllande. Kraven for att aterkalla
legitimation har kritiserats for att vara for hogt stdllda och det
har utvecklats en praxis som innebér att legitimerad personal
maste visa sig vara exceptionellt oskicklig och olamplig for att
en aterkallelse skall kunna komma i fraga. Med anledning av
ovanstdende finns det skil att dels utvdrdera institutet med
provotid, dels se 6ver om ansvarssystemet och de forutsitt-
ningar som giller for att aterkalla legitimation m.m. &r dnda-
malsenliga och patientsékra.

Forbud mot dubbelbestraffning

Om Socialstyrelsen finner att det finns skél f6r disciplinpafoljd,
skall styrelsen enligt 6 kap. 18 § LYHS anmala detta till HSAN.
Socialstyrelsen skall saledes gora en egen bedomning innan en
eventuell anmilan sker. Enligt 6 kap. 19 § LYHS skall styrelsen
under vissa forutséttningar géra anmélan till atal, om den mot
vilken disciplinpafoljd kan overvigas &r skéligen missténkt for
att 1 yrkesutovningen ha begatt ett brott for vilket fingelse &r
foreskrivet.

I 5 kap. 4 § andra stycket LYHS anges att om en gérning har
provats i straffrittslig ordning, far ett disciplinért forfarande
inledas eller fortséttas bara om gérningen, av ndgon annan orsak
an bristande bevisning, inte har ansetts vara nagot brott. Ut-
trycket bristande bevisning har gett upphov till tolkningssvarig-
heter. Socialstyrelsen har i en skrivelse till regeringen uppgett
att den tolkning som HSAN och domstolarna har gjort enligt
styrelsens uppfattning dr oacceptabel fran patientsékerhets- och
réttssdkerhetssynpunkt (S2000/5580/HS).

Nér behandling inom sjukvarden anmadls till atal &r det som
regel frdga om misstanke om vallande till kroppsskada, miss-
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handel eller véllande till annans dod. I de fall dér férundersok-
ning ldggs ned brukar detta kortfattat motiveras med att "’brott
inte kan styrkas” eller liknande. Enligt Socialstyrelsens skrivel-
se har HSAN och domstolarna i dessa fall inte ansett att an-
milan kan prévas i disciplindr ordning. Nuvarande lagtillamp-
ning kan darfor i vissa fall leda till att en handling som inte an-
setts brottslig i brottsbalkens mening, men som frén medicinsk
synvinkel &r helt oacceptabel, inte kan prévas 6verhuvudtaget.

Forbudet mot dubbelbestraffning géller dock inte i de fall
ddr en gdrning f6rst provats disciplindrt i HSAN och sedan
leder till atal.

Socialstyrelsen ldamnade i sin skrivelse bl.a. forslag pé for-
fattningsindringar. Styrelsens skrivelse remitterades. Remiss-
instanserna var delvis kritiska till forslaget. Regeringen be-
domer dérfor att denna fraga bor utredas ytterligare.

Patientnimndernas roll och funktion

I alla landsting och kommuner skall det finnas en eller flera
patientndmnder med uppgift att stédja och hjilpa patienter (lag
[1998:1656] om patientndmndsverksamhet m.m.). Ndmnderna
skall utifrdn synpunkter och klagomal bl.a. bidra till kvalitetsut-
vecklingen i hélso- och sjukvarden genom att bl.a. frimja kon-
takter mellan patienter och vérdpersonal, och rapportera iakt-
tagelser och avvikelser av betydelse for patienterna till vard-
givare och vardenheter. Antalet drenden till patientndimnderna
har okat de senaste dren. Under ar 2006 tog t.ex. patientndmn-
den i Stockholms ldn emot ca 20 procent fler drenden som
handlade om akutsjukvéarden &n aret innan.

Socialstyrelsen har i en skrivelse till Socialdepartementet
pekat pa mojligheten att, ifall en 6versyn av nuvarande anmal-
ningssystem skulle komma till stand, ytterligare stirka patient-
ndmndernas roll (dnr S2006/7734/HS). Detta forutsétter dock
att patientndmnderna arbetar pa liknande sétt och att patienterna
kan forvénta sig att f& samma hjélp och stéd oavsett var i
Sverige de &dr bosatta. Patientndmnderna i landstingen avsitter
dock olika mycket resurser till att uppfylla sitt uppdrag. Namn-
derna dr viktiga for patientsikerheten och for patienternas maoj-
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ligheter att f& sina klagomal och synpunkter tillgodosedda. Det
dr darfor angeldget att sdkerstdlla att patientndmnderna skall
kunna halla samma niva nationellt, framférallt i friga om kom-
petens.

Nér det giller tandvard omfattar patientndmndernas upp-
gifter endast tandvard som bedrivs av ett landsting. Det innebar
att tandvard som utférs av en privat vardgivare faller utanfor
tillimpningsomradet for lagen om patientndmndsverksamhet.
Privattandvarden har emellertid en organisation med egna for-
troendendmnder som kan granska tvister mellan patienter och
tandldkare som &r medlemmar i Sveriges Privattandlidkarfore-
ning. Utredningen Tandvardsoversyn 2000 foreslog i sitt slut-
betinkande Tandvarden till 2010 (SOU 2002:53) att lagen om
patientnimndsverksamhet skulle utvidgas till att dven omfatta
tandvard som betalas av ett landsting. Forslaget innebédr att
barn- och ungdomstandvard samt tandvard for sdrskilda
patientgrupper enligt 8 a § tandvardslagen skulle omfattas av
patientnimndsverksamheten oavsett vem som utfor varden. En-
ligt utredningen skulle lagen fortfarande inte omfatta sddan
privat tandvard som helt betalas med patientavgifter och ersitt-
ning fran Forsdkringskassan.

Patientndimndernas uppgift och avgridnsningen emot den
statliga tillsynen &r i dag inte alltid helt tydlig for patienterna.
Det finns darfor anledning att se 6ver patientndmndernas verk-
samhet, géra en bedomning av hur de uppfyller sina aligganden
enligt géllande forfattning i stort samt vad ndimndernas atagande
bor omfatta. Detta for att stirka patientperspektivet och kvali-
tetsutvecklingen i den offentligt finansierade hilso- och sjuk-
varden.

Skall tillsynen utokas till att omfatta fortroendelikare
och andra likare?

Sakkunniga ldkare och tandldkare som anlitas av forsékrings-
bolag eller Forsikringskassan, s.k. fortroendeldkare respektive
forsdkringslidkare, omfattas inte av Socialstyrelsens tillsyn i ut-
Ovningen av ett sadant uppdrag. | socialutskottets betdnkande
SoU 1984/85:2 framholl utskottet att regeringen borde dverviga
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om reglerna om ansvar for fortroendelikare (numera forsik-
ringsldkare) i forsdkringskassor och privata forsikringsbolag ar
lampligt utformade och tillrickliga med hinsyn till patienternas
intressen. Socialutskottet konstaterade att likarna inte arbetar i
den direkta varden, men att de 4nda har sin tjanstestillning och
sina uppgifter just pa grund av sin ldkarbehorighet. Det fanns
enligt utskottets mening anledning att ifragasétta avgrinsningen
av den krets som omfattades av davarande tillsynslagens an-
svarsregler.

Regeringen beslutade ar 1987 att tillkalla en sérskild ut-
redare med uppgift att se 6ver bestimmelserna om tillsyn ver
hilso- och sjukvardspersonalen, m.m. Bl.a. skulle utredaren
Overvidga om den personkrets som omfattades av davarande
lagen om tillsyn 6ver hélso- och sjukvérdspersonalen m.fl. (till-
synslagen) borde utvidgas till att dven avse andra personal-
grupper t.ex. viss personal med vardutbildning som &4r admi-
nistrativt verksam.

Tillsynsutredningen (S 1987:03) lamnade betidnkandet Till-
synen Over hilso- och sjukvarden (SOU 1991:36) i augusti
1991. Utredningen konstaterade att om fortroendeldkarna och
tandldkarna vid forsdkringskassorna och de privata forsiakrings-
bolagen skulle omfattas av statens tillsyn, skulle det innebéra en
utvidgning av lagens tillimpningsomrdde och att denna skulle
ske utanfor lagens huvudsyfte, dvs. att befrimja hilso- och
sjukvardens kvalitet och patienternas trygghet och sdkerhet i
varden. Utredningen fann dérfor att dessa ldkare och tandlédkare
i sin yrkesutévning vid forsdkringskassor och férsiakringsbolag
inte heller i framtiden skulle omfattas av den davarande till-
synslagen. Utredningen framholl dock att om en fortroende-
likare inom ramen for sadan verksamhet personligen under-
soker en enskild person for att bedoma dennes hilsotillstand
eller vidtar ndgon annan atgédrd, som kan betecknas som en
hilso- och sjukvardsatgird, dr den enskilde att betrakta som
patient till fortroendeldkaren, vilket i sin tur medfor att for-
troendeldkaren i den situationen skulle omfattas av tillsyns-
lagen.

I regeringens proposition Aligganden for personal inom
hélso- och sjukvarden m.m. (prop. 1993/94:149) gjorde rege-
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ringen bedémningen att fortroendeldkare och tandldkare skulle
omfattas av den foreslagna disciplinpaf6ljdslagen endast i den
utstrackning de personligen undersékte nagon, eller dé en sed-
vanlig patient—ldkarrelation pa annat sitt uppstatt.

I regleringsbrev for budgetaret 2003 gav regeringen Social-
styrelsen i uppdrag att ’goéra en 6versyn av sin roll betrdffande
tillsynen av de sakkunniga ldkare som anlitas i forsdkringsiren-
den” och att se 6ver om det finns behov av att gora fordnd-
ringar av det tillsynsansvar som giller forsikringsldkarna vid
forsdkringskassan”. Socialstyrelsen rapporterade uppdraget i
februari 2004 (S2004/1454/HS). Regeringen har inte vidtagit
nagra atgiarder med anledning av styrelsens forslag.

Regeringen bedomer att det finns skél att pa nytt se 6ver om
sakkunniga ldkare och tandlikare som anlitas i forsékrings-
drenden samt forsdkringslikarna och -tandlikarna vid Forsik-
ringskassan skall st& under statlig tillsyn. Det faktum att 1dkaren
eller tandldkaren i kraft av sin legitimation gér medicinska be-
domningar som sedan kan ligga till grund for hur enskilda er-
séttningsdrenden skall avgoras, gor att det i allménhetens 6gon
kan te sig anmirkningsvért att staten inte har nagra mojligheter
att granska ldkarens eller tandlakarens medicinska utlatanden
och inte heller utdéma disciplinpafoljd eller aterkalla legitima-
tion i de fall han eller hon agerat grovt oskickligt. Det &r allvar-
ligt om detta forhallande leder till att medborgarnas fortroende
for lakarprofessionen blir lidande.

Informationsskyldighet for apotekspersonal

I en skrivelse fran Socialstyrelsen, som inkom till Socialdepar-
tementet i november 2004, begirde styrelsen att regeringen
vidtar vissa lagstiftningsatgirder for att astadkomma en effekti-
visering av Socialstyrelsens tillsyn 6ver hdlso- och sjukvérds-
personalen (S2004/8703/HS). Socialstyrelsen hianvisade till den
oversyn av de rittsliga forutsittningarna for och utformningen
av styrelsens arbete med individtillsyn som Socialstyrelsen
genomfort pa eget initiativ. Sérskild uppméarksamhet dgnades at
problemen med ldkare och tandlidkare som missbrukar sin for-
skrivningsritt nér det giller narkotika och beroendeframkallan-
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de ldakemedel. Ur patientsynpunkt #r det viktigt att Socialstyrel-
sen sa snabbt som mojligt far kdinnedom om sadana riskper-
soner, dvs. forskrivare som inte iakttar den sérskilda forsiktig-
het som krivs vid forskrivningar av de aktuella likemedlen.

For att sékra informationsflodet foreslog Socialstyrelsen att
en forfattningsreglerad skyldighet infors for apotekspersonal att
anmila ldkare eller tandlékare, vars forskrivningar av beroende-
framkallande likemedel kan ifragaséttas.

Aven Regeringens narkotikapolitiska samordning Mobili-
sering mot Narkotika har uppmirksammat behovet av en f6r-
fattningsreglerad anmailningsskyldighet for apotekspersonal. I
rapporten Overforskrivning av narkotikaklassade likemedel —
analys och étgérder, som dverlamnades till Socialdepartementet
i april 2005 foreslas regeringen att detta skall genomforas.

Registerkontroll vid anstillningsforfarande

Vid ett anstidllningsforfarande i skola, férskoleverksamhet och
skolbarnsomsorg skall den som erbjuds anstillning sjdlv 1dmna
ett utdrag ur belastningsregistret. Den som inte ldmnar ett
sadant utdrag fér inte anstédllas. Regeringen har foreslagit att
detta fran och med den 1 juli 2007 skall gdlla dven i frdga om
personer som erbjuds anstéllning, uppdrag, praktiktjinstgoring
eller liknande vid hem for vard eller boende (HVB) enligt
socialtjdnstlagen (2001:453) som tar emot barn (prop.
2006/07:37 Registerkontroll av personal vid sddana hem for
vard eller boende som tar emot barn). Kontrollen skall avse sa-
vil belastningsregistret som misstankeregistret.

Registerutdraget skall innehalla uppgifter om domar, beslut
eller strafforeligganden dar pafoljd har domts ut for bl.a. mord,
sexualbrott och barnpornografibrott. Detta foljer av lagen
(2000:873) om registerkontroll av personal inom forskoleverk-
samhet, skola och skolbarnsomsorg och férordningen (1999:1134)
om belastningsregister. [ forarbetena till lagen framgar att det
under beredningen fran vissa hall anforts att ytterligare verk-
samheter borde omfattas av registerkontrollen (prop. 1999/2000:123
Lamplighetsprovning av personal inom forskoleverksamhet,
skola och skolbarnsomsorg). Bland annat Justitieombuds-
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mannen ansag att frigan om lamplighetsprovning borde ses ur
ett storre perspektiv och omfatta alla verksamheter som ror
sdrskilt utsatta grupper. Fran andra hall framférdes farhagor att
inférande av registerkontroll pa skolans omrade skulle komma
att innebdra att arbetsgivare dven pa andra omraden borjar
begira in utdrag fran arbetssékande utan uttryckligt stod i lag.

Regeringen fann att en sadan smittoeffekt skulle skada de
arbetssokandes personliga integritet. Forslaget om registerkon-
troll avsag till alldeles Gvervigande del obligatoriska verksam-
heter med ansvar for barn och unga ménniskor med svagt eget
skydd eller verksamheter som, utan att vara obligatoriska, ut-
nyttjas av den absoluta majoriteten av alla barn. Det var dérfor
enligt regeringen sérskilt angeldget att just dessa verksamheter
skulle omfattas av registerkontroll.

Det har ifragasatts om det inte bor inforas samma eller lik-
nande forfarande vid anstillning inom hélso- och sjukvarden
géllande all personal som kan tinkas komma i kontakt med
patienter. Denna fraga bor dérfér 6vervdgas inom ramen for
utredningen. Det erinras i detta sammanhang om att barn och
personer med omfattande funktionshinder #r sidrskilt utsatta
grupper inom hélso- och sjukvarden.

Andra utredningar vars forslag kan paverka utredningens
uppdrag

Utredningen om tillsynen inom socialtjansten (S 2004:12) har i
uppdrag att se 6ver och Gverviga fordndringar i organisationen
av och ansvarsfordelningen inom den statliga tillsynen pa
socialtjanstens omrade, dir. 2004:178.

Tillsynsutredningen (Ju 2000:06) har lamnat tva betidnkan-
den, ett delbetdnkande Statlig tillsyn — Granskning pa med-
borgarnas uppdrag (SOU 2002:14) och slutbetéinkandet Tillsyn.
Forslag om en tydligare och effektivare offentlig tillsyn (SOU
2004:100). Bada betinkandena har remissbehandlats och for-
slagen bereds for ndrvarande inom Regeringskansliet. Rege-
ringen anger i budgetpropositionen for 2007 att den avser att i
en riktlinjeproposition under 2007 presentera grundliggande
och tydliga principer for tillsyn. Den tillsyn som utfors inom
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olika sektorer skall bli tydligare och effektivare. Tillsyn som ror
myndighetsutdévning skall avgridnsas fran myndighetens infor-
mation och radgivning. Avsikten dr att regler for tillsyn &dven i
fortsdttningen skall finnas i lagar som é&r specifika for varje
samhillssektor.

Utredningen om personlig integritet i arbetslivet (N 2006:07)
har bl.a. i uppdrag att se 6ver fragan om utdrag ur belastnings-
registret vid anstéllningsforfaranden, dir. 2006:55.

Ansvarskommittén presenterade den 27 februari 2007 sitt
slutbetinkande Hallbar samhillsorganisation med utvecklings-
kraft (SOU 2007:10). Under avsnittet om hélso- och sjukvarden
behandlas fragor som ror bl.a. tillsyn.

Patientdatautredningen (S 2003:03) lamnade sitt huvudbe-
tainkande Patientdatalag (SOU 2006:82) till regeringen i
september 2006. Utredningens forslag innefattar en samman-
hingande reglering av personuppgiftsbehandling inom héilso-
och sjukvarden i en helt ny lag, patientdatalagen. Den fore-
slagna regleringen innebdr att patientjournallagen (1985:562)
och lagen (1998:544) om vardregister ersétts av den nya lagen.

Uppdraget

Utredaren skall utifran ett patientsékerhetsperspektiv géra en
generell oversyn av lagstiftningen pa omradet. Sérskilt de be-
stimmelser som reglerar Héilso- och sjukvardens ansvars-
niamnds (HSAN) verksamhet skall ses over. Forslag skall 1am-
nas bade nir det giller lagstiftningens innehall och dess struk-
tur.

Utredaren skall inom ramen for uppdraget studera de system
for rapportering och patientsikerhet som finns i andra ldnder,
t.ex. Danmark och Storbritannien.

En dversyn av ansvarssystemen inom hilso- och sjukvarden
skall goras. Utredaren skall utvdrdera institutet provotid och
overvidga om de forutsittningar som uppstélls for bl.a. ater-
kallelse av legitimation &r dndamalsenliga ur ett patientsiker-
hetsperspektiv. Utredaren skall ocksa se 6ver om forbudet mot
dubbelbestraftning i 5 kap. 4 § andra stycket lagen (1998:531)
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om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade ar
dndamalsenligt.

Det &r viktigt att patienterna kan f4 samma hjilp och stod
fran patientndmnderna oavsett i vilket landsting de &r bosatta.
Utredaren skall dérfor ldmna forslag till hur detta skall kunna
sdkerstdllas. Utredaren skall dven Overvdga hur patient-
namnderna uppfyller sina aligganden enligt gillande forfattning
samt vad nimndernas atagande bor omfatta.

Utredaren skall 6verviga fragan om till exempel sakkunniga
lakare och tandlékare som anlitas i forsdkringsdrenden samt for-
sakringsldkarna och -tandlékarna vid forsdkringskassorna skall
sta under statlig tillsyn.

Utredaren skall se over forutsdttningarna for att inféra en
forfattningsreglerad skyldighet for apotekspersonal att anmila
likare eller tandldkare vars forskrivning av beroendefram-
kallande ldkemedel kan ifragaséttas.

Utredaren skall 6vervdga om ett forfarande med register-
kontroll vid anstdllning inom hilso- och sjukvarden bor inforas.

Utredaren skall i sitt arbete beakta den fortsatta beredningen
av Socialstyrelsens forslag om dndrade Lex Maria-bestimmel-
ser.

Utredaren skall ldémna de forfattningsforslag som bedoms
dndamalsenliga.

Utredaren skall samrdda med de andra utredningar vars upp-
drag paverkar utredarens arbete och ta hinsyn till férslag och
bedomningar som andra utredningar har ldmnat. Utredaren skall
ocksa samradda med foretrddare for berdrda intressenter inom
hilso- och sjukvéardens omrade samt, nir det giller fragor om
registerkontroll, med foretrddare for arbetstagar- och arbets-
givarorganisationerna. I frigan om sakkunniga ldkare och tand-
likare som anlitas i forsdkringsdrenden samt foérsiakringslikarna
och -tandldkarna vid Forsdkringskassan skall samrad ske med
foretradare for forsdkringsbolagen respektive Forsdkrings-
kassan.

Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som an-
ges i 14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Sarskild
vikt skall ldggas vid att redovisa forslag till finansiering i de
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delar forslagen innebdr dkade kostnader eller minskade intékter
for det allménna.

Redovisning av uppdraget

Utredaren skall redovisa uppdraget senast den 31 december
2008.

(Socialdepartementet)



