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Till chefen for Socialdepartementet

Genom regeringsbeslut den 19 april 2007 bemyndigade regeringen
chefen f6r Socialdepartementet att tillkalla en sirskild utredare med
uppdrag att gora en dversyn ur ett patientsikerhetsperspektiv av
den lagstiftning som omfattar bla. tillsyn och ansvarssystemet
inom hilso- och sjukvdrden (dir. 2007:57). Utredaren skulle vidare
utreda patientnimndernas verksamhet och se &6ver forutsitt-
ningarna for att infora en anmilningsskyldighet fér apoteks-
personal som uppmirksammat likare eller tandlikare vars for-
skrivning av beroendeframkallande likemedel kan ifrigasittas.
Utredaren skulle ocksg utreda om sakkunniga likare och tandlikare
som anlitas 1 forsikringsirenden samt forsikringslikarna och
forsikringstandlikarna vid Forsikringskassan bor st under statlig
tillsyn. I uppdraget ingick dessutom att 6verviga om det bor
inféras krav pd att den som erbjuds anstillning i hilso- och
sjukvirden ska limna ett utdrag ur belastningsregistret for att
kunna {8 anstillning.

Som sirskild utredare férordnades frin och med den 19 april
2007 hovrittsrddet Lars Lundgren.

Som experter att bitrida utredningen férordnades frin och med
den 4 juni 2007 kvalitetsridgivaren Carina Svensson, forbunds-
ordféranden Hikan Hedman, stillféretridande generaldirektéren
Lars-Ake Johnsson, vice férbundsordféranden Lisbeth Lopare
Johansson, forvaltningschefen Asa Rundquist, verkstillande direk-
toren Catarina Andersson Forsman, forskaren Synnéve Odegird
samt direktoren Thomas Tegenfeldt. Vid samma tidpunkt for-
ordnades dessutom departementssekreteraren Petra Zetterberg
Ferngren som sakkunnig 1 utredningen. Catarina Andersson
Forsman entledigades den 17 januari 2008 och i hennes stille
férordnades samma dag férbundsordféranden Eva Nilsson
Bigenholm. Departementssekreteraren Carl-Albert Hjelmborn
férordnades som sakkunnig i utredningen den 1 februari 2008.
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Carina Svensson entledigades den 26 maj 2008 och i hennes stille
féorordnades samma dag kvalitetsrddgivaren Eva Estling. Genom
beslut den 2 december 2008 entledigades Synnoéve Odegérd.

Som huvudsekreterare anstilldes frdin och med den 1 maj 2007
direktoren Per-Anders Sunesson. Som évriga sekreterare anstilldes
frdn och med den 1 september 2007 hovrittsassessorn Ann-Kristin
Lidstréom och frin och med den 1 maj 2008 kvalitetsrddgivaren
Carina Svensson. F.d. chefsjuristen Gunnar Fahlberg har bitritt
utredningen vid utformningen av avsnittet om dterkallelse av legiti-
mation och annan behérighet samt upprittat den rittsfalls-
genomging som 4terfinns 1 bilaga 3.

Utredningen har antagit namnet Patientsikerhetsutredningen.

Regeringen beslutade den 13 december 2007 om tilliggsdirektiv
(dir. 2007:171) for utredningen. Enligt tilliggsdirektivet skulle
utredaren inom ramen for sin generella dversyn av lagstiftningen
dven beakta ett forslag som Socialstyrelsen tidigare ¢verlimnat till
regeringen om dndrade lex Maria-bestimmelser (dnr $2006/1437).
Utredaren skulle dessutom se éver behovet och limpligheten av att
ge Socialstyrelsen mojlighet att f3 uppgifter ur belastningsregistret i
irenden dir Socialstyrelsen ska géra en limplighetsprévning vid
beslut om legitimation for yrke inom hilso- och sjukvirden.

Utredningen  overlimnar ~ hirmed  sitt  betinkande
PATIENTSAKERHET Vad har gjorts? Vad behover goras?
(SOU 2008:117). Experterna Hikan Hedman, Lars-Ake Johnsson
och Asa Rundquist har avgett sirskilda yttranden.

Utredningens uppdrag ir med detta slutfért.

Stockholm 1 december 2008.

Lars Lundgren

/Per-Anders Sunesson
Ann-Kristin Lidstrém
Carina Svensson
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Sammanfattning

Det dvergripande uppdraget

Utredningens ¢vergripande uppdrag har varit att goéra en dversyn
frdn ett patientsikerhetsperspektiv av den lagstiftning som omfat-
tar bla. tllsyn over hilso- och sjukvirden och ansvarssystemet
inom hilso- och sjukvirden. Den friga som utredningen hirvid har
haft att besvara dr huruvida nuvarande regelverk ir indama&lsenligt
och om det ir accepterat.

Utredningens uppfattning ir att det finns en bred enighet bland
hilso- och sjukvirdspersonal, virdgivare, patientorganisationer,
fackliga foretridare, forskare m.fl. om att det nuvarande regelverket
inte stodjer hog patientsikerhet och att det inte sitter patienternas
erfarenheter 1 centrum. Det finns vidare en nidrmast total samsyn
om att det inte gir att uppnd hog patientsikerhet i en repressiv
milj6 dir tillbud och negativa hindelser anses orsakade av minsk-
liga misstag som kan férhindras genom hot om repressalier. Siker-
hetsarbetet inom hilso- och sjukvirden méste 1 6kad utstrickning
ha ett systemperspektiv och bedrivas proaktivt. Det man hirvid
frimst hinvisar till ir den forskning som gjorts och de erfarenheter
som finns frin sikerhetsarbete inom andra verksamheter. Inom s.k.
hogriskbranscher arbetar man sedan ling tid tillbaka utifrin
insikten att minniskor alltid kommer att begd misstag och att hog
sikerhet dirfér bara kan uppnds om man bedriver ett sikerhets-
arbete som tar hinsyn bla. till interaktionen mellan minniska,
teknik och organisation.

Socialstyrelsen, HSAN, och Riksrevisionen har, som redovisas i
avsnitt 13, skriftligen till regeringen riktat kritik mot systemets
nuvarande utformning. Aven Likarférbundet och andra aktorer
samt enskilda yrkesutovare har i artiklar m.m. fort fram 6nskemadl
om genomgripande reformer.
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Utredningen delar den kritik som framférts mot nuvarande
regelverk. Regelverket dr inte indaméilsenligt frdn vare sig ett
patientsikerhets-, patient- eller rittssikerhetsperspektiv eller 1
effektivitetshinseende. Regelverket fokuserar for mycket pd den
enskilde yrkesutévarens ansvar for intriffade negativa hindelser
och for lite pd virdgivarnas ansvar for att sikerstilla hog patientsi-
kerhet. Det sagda innebir inte att den enskilde yrkesutdvarens
ansvar ska tas bort eller begrinsas. Nir det giller enskilda yrkesut-
ovare bor dock regelverket framfor allt inriktas pd att komma till
ritta med yrkesutdvare som av olika skil utgoér en fara for patient-
sikerheten. Bestimmelserna lyfter heller inte fram patienterna som
en viktig och sjilvklar samarbetspartner fér virdgivarna i patientsi-
kerhetsarbetet.

Utredningen anser och foresldr att det av regelverket tydligt ska
framgd att den som bedriver hilso- och sjukvard ir skyldig att vidta
alla dtgirder som behovs for att sikerstilla att patienter inte ska
drabbas av virdskada. Patienternas erfarenheter ska tas tillvara —
ingen patient ska behéva komma till skada innan &tgirder vidtas f6r
att undanréja risker i verksamheten.

I bl.a. detta syfte foreslir utredningen att det inférs en helt ny
lag om patientsikerhet m.m. Den foreslagna lagen ska ersitta lagen
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. I lagen om
patientsikerhet m.m. bér inféras bestimmelser om virdgivares
skyldighet att bedriva patientsikerhetsarbete samt att systematiskt
planera, leda och kontrollera verksamheten pd ett sidant sitt att
kravet pd god vird 1 hilso- och sjukvirdslagen och tandvirdslagen
uppfylls. Av bestimmelserna ska framgi att virdgivare ir skyldiga
att se till att risker 1 den egna verksamheten identifieras, analyseras
och undanrgjs eller, om det inte ir mojligt, att riskerna hélls under
kontroll. I detta syfte ska hilso- och sjukvirdspersonal vara skyl-
diga att till vdrdgivaren rapportera bl.a. risker som de iakttar i verk-
samheten. Det ska vidare framg3 att virdgivaren ska utreda tillbud
och negativa hindelser som intriffat i verksamheten. Det inférs en
skyldighet f6r virdgivare att vidta alla dtgirder som behévs for att
forebygga att patienter drabbas av virdskada samt en skyldighet att
rapportera hos sig verksam eller nyligen verksam legitimerad hilso-
och sjukvirdspersonal som bedéms utgora en fara for patientsiker-
heten. Socialstyrelsens tillsyn ska i hég utstrickning inriktas pd att
vardgivare fullgor sina skyldigheter enligt vad som sagts ovan.

Av bestimmelserna 1 den foreslagna lagen ska dven framgd att
vérdgivaren ska se tll att patienter som drabbats av en vérdskada
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fir information om det intriffade. Informationen ska limnas bide
om att virdskada intriffat samt om vad vdrdgivaren har vidtagit for
tgirder eller avser vidta for &tgirder f6r att nigot liknande inte ska
intriffa igen. Patienten ska dessutom {4 information om vilka méj-
ligheter det finns att erhdlla ersittning f6r det intriffade samt om
patientnimndernas verksamhet. Det inférs dessutom en skyldighet
for vdrdgivare att dokumentera hur det organisatoriska ansvaret fér
patientsikerhetsarbetet ir fordelat i verksamheten samt ett ilig-
gande att varje dr uppritta en patientsikerhetsberittelse. Av berit-
telsen ska framgd hur patientsikerhetsarbetet har bedrivits under
dret, vilka foérbittringar som genomférts for att oka patientsiker-
heten samt vilka resultat som uppndtts. I regelverket ska vidare
anges att vardgivare ska se till att patienter ges mojlighet att delta i
patientsikerhetsarbetet.

Det ir vidare — som bide HSAN och Riksrevisionen har
framhéllit — svirt {or patienter att tillvarata sina rittigheter 1 det
nuvarande systemet. Patientanmilningar utreds olika beroende pi
till vilken instans de anmils. Detta fir konsekvenser, bide fér den
som anmiler och {ér den som blir anmild. Om en patient anmiler
en yrkesutdvare till HSAN ir patienten att betrakta som en
sjilvstindig part. Det ir patienten som styr processen och han eller
hon miste ange om det exempelvis dr rontgenlikaren eller kirurgen
som patienten anser har gjort fel fér att anmilan ska bli korrekt
provad. Regelverket tilliter inte HSAN att “hjilpa” anmilaren
genom att peka pd vem eller vad denne egentligen skulle ha anmilt
for att forbittra sina méjligheter till ”framging” med anmilan. Om
en patient 1 stillet viljer att anmila en yrkesutdvare till
Socialstyrelsen finns ingen skyldighet f6r Socialstyrelsen att utreda
anmilan. Om Socialstyrelsen emellertid inleder en utredning utreds
anmilan forutsittningslost — till skillnad mot 1 HSAN. Social-
styrelsen ir inte bunden av vad patienten anfért i sin anmilan,
vilket betyder att Socialstyrelsen har méjlighet att géra en mer
omfattande utredning av det intriffade.

Aven for den anmilde kan det fi stor betydelse om han eller
hon anmils till Socialstyrelsen eller till HSAN. Socialstyrelsen ir
som redan nimnts inte bunden av anmilarens yrkanden utan har
mojlighet att gora en mer allsidig utredning, vilken inte sillan visar
att det finns en rad bakomliggande faktorer som pdverkat hindel-
seforloppet. HSAN som inte har samma utredningsresurser och
som ir bunden av anmilarens yrkanden, fattar sitt beslut pd ett mer
begrinsat utredningsmaterial. Denna ordning ir inte bra, varken
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fér anmilaren, den anmilde eller for patientsikerheten. Obalansen i
regelverket blir sirskilt tydlig i de fall yrkesutdvaren overklagar
HSAN:s beslut. D4 dr det nimligen, 1 enlighet med bestimmelserna
1 LYHS, Socialstyrelsen som ir motpart till den som har éverklagat
beslutet. Socialstyrelsens yttrande till linsritten kan sdledes baseras
pa ett betydligt mer omfattande underlag in vad HSAN grundat
sitt beslut p& och detta leder inte sillan till att linsritten dndrar
HSAN:s beslut. Denna ordning dr naturligtvis inte godtagbar i vare
sig effektivitets- eller rittssikerhetshinseende.

Det ska ocksd framhéllas att cirka 30 procent av patientanmal-
ningarna till HSAN avvisas direkt av olika skil. Av resterande pati-
entanmilningar prévas cirka 85 procent av ordféranden ensam,
vilket ndgot forenklat kan sigas innebira att patientens anmilan har
bedémts inte kunna leda till nigon disciplinpdfsljd. Det ir alltsd
mycket {8 drenden som prévas av HSAN 1 fullsutten nimnd och
idven betriffande dessa giller att det enbart ir frigan om huruvida
en viss utpekad enskild individ har gjort sig skyldig till fel som stir
1 fokus.

Utredningens uppfattning ir att nuvarande system bor dndras.
En patient ska bara behéva anmila den intriffade hindelsen och
sedan ska det allminna utreda hindelsen ur ett brett perspektiv. En
sddan ordning skulle gagna bdde patienter, den som anmils samt
patientsikerheten.

Utredningen har diskuterat vilken statlig myndighet som limp-
ligen bor ha detta uppdrag. Ett alternativ som diskuterats dr huru-
vida det vore limpligt att ge HSAN 1 uppdrag att préva patienters
skriftliga klagomal frin ett sddant mer brett och foérutsittningslost
perspektiv. En sddan ordning har dock férkastats av utredningen
inte minst av det skilet att det forutsitter att HSAN:s verksamhet
skulle fi en helt annan inriktning dn i dag och att myndigheten —
vid sidan av Socialstyrelsen — skulle behéva bygga upp en verksam-
het som i minga stycken skulle pdiminna om en ren tillsynsverk-
samhet. Redan av effektivitets- och kostnadsskil ir en sddan ord-
ning inte acceptabel. Dessutom skulle ett sidant uppdrag inte vara
forenligt med HSAN:s domstolsliknande funktion, vilken madste
anses grundliggande for rittssikerheten for den anmilde 1 de dren-
den som HSAN enligt utredningens forslag ska prova. I stillet har
utredningen stannat for att foresld att Socialstyrelsen — som redan i
dag har en vil utvecklad struktur fér detta indamil — far 1 uppdrag
att vara den myndighet som p8 statens vignar tar emot anmilningar
frin enskilda patienter. Det ska sedan 3ligga Socialstyrelsen att —
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enligt sirskilda foérfaranderegler — utreda anmilan och 1 férekom-
mande fall géra anmilan till HSAN betriffande enskilda yrkesut-
Ovare.

En annan slutsats som utredningen dragit ir att det nuvarande
ansvarssystemet “silar mygg och sviljer kameler”. Disciplinpdfsljd
ir inte ett effektivt medel att sikerstilla hog patientsikerhet. De
allra flesta som arbetar inom hilso- och sjukvirden gir med all san-
nolikhet till sitt arbete varje dag i syfte att gora sitt bista och med
ambitionen att ge patienter en si god vird som méjligt. Deras
arbetssituation ir inte sillan stressig och i sidana situationer ir det
lite att gora ett oavsiktligt misstag. Att “straffa” en person som
gjort sig skyldig till ett oavsiktligt misstag gagnar inte patientsi-
kerheten. Tvirtom motverkar detta en 6ppen dialog om vilka risker
som finns och vilka tillbud och negativa hindelser som intriffat i
verksamheten. Fokus méste i stillet inriktas pd att gora virdsyste-
met “tdligt” f6r minskliga misstag. Resurser mdste satsas pd 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
likemedel.

Det gagnar inte heller patientsikerheten att tilldela en person
som avsiktligt struntar 1 att fullgéra de skyldigheter som foljer av
forfattningar, interna rutiner etc. en disciplinpdféljd. En erinran
eller varning ir 1 praktiken endast en administrativ pdféljd som inte
foljs upp. Den som fitt en disciplinpdfsljd stills inte under ndgon
skirpt tillsyn och dven om personen 1 friga gor sig skyldig till fler
forseelser vilka ocksd ”straffas” med en disciplinpdfoljd leder detta
inte per automatik — vad giller legitimerade yrkesutévare — till ett
ifrigasittande av legitimationsinnehavet. Utredningen menar att
regelverket bor utformas s& att de legitimerade yrkesutévare som
kan befaras utgora en fara f6r patientsikerheten ska sittas under
skirpt tillsyn. Det sagda innebir att utredningen anser att disci-
plinpdféljderna (varning och erinran) bor ersittas med en mer
effektiv och mer skarp reaktion fér de yrkesutévare som kan antas
utgora en fara for patientsikerheten; en skirpt provotid som inne-
bir en mojlighet f6r den statliga tillsynen att f6lja och 6vervaka
sddan legitimerad personal som utgér en patientsikerhetsrisk. En
foreskrift om prévotid bér dessutom kunna kombineras med en
plan om hur provotiden ska genomféras. Foljs inte planen ska
legitimationen som huvudregel enligt utredningens férslag dterkal-
las.
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Regelverket bor ocksd forindras vad giller mojligheterna att
bide interimistiskt och slutligt terkalla legitimation, annan beho-
righet och férskrivningsritt.

En effekt av utredningens forslag om att ersitta disciplinpdfélj-
derna med skirpta regler om provotid och 3terkallelse av legitima-
tion ir att enskilda patienter inte lingre kommer att vara part i
irenden hos HSAN. Det bor dirvid framhillas att patienter inte
heller i dag ir part i drenden som ror provotid eller legitimation.
For att ta till vara patienternas synpunkter och erfarenheter — vilket
det i dag finns stora brister 1 — foreslar utredningen 1 stillet att pati-
enterna ges ett stirkt inflytande 1 utredningsfasen hos Social-
styrelsen.

En annan effekt av forslaget dr att icke-legitimerad hilso- och
sjukvirdspersonal inte lingre ska kunna anmilas till HSAN. Sidana
irenden ir redan 1 dag relativt sillsynta och utredningen bedémer
att dessa drenden vil kan hanteras inom ramen for Socialstyrelsens
tillsynsverksamhet.

Ytterligare en effekt av utredningens forslag ir att problemet
med férbudet 1 5 kap. 4 § lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvdrdens omrdde mot s.k. dubbelbestraffning férsvinner.

I avsnitt 22 diskuteras nuvarande bestimmelser om hilso- och
sjukvdrdspersonals rapporteringsskyldighet till virdgivare respek-
tive vdrdgivares anmilningsskyldighet till Socialstyrelsen. Utred-
ningens slutsats dr att dessa skyldigheter bor finnas kvar men att
det ska tydliggoras vad respektive skyldighet syftar till. Likasd bor
tydliggoras vad Socialstyrelsens befattning med anmilningarna
syftar till. Ett tungt vigande skil for detta stillningstagande har
varit utredningens utgdngspunkt, att inget av utredningens forslag
fir leda ull att insynen 1 hilso- och sjukvirden minskar eller att
allminhetens fortroende for hilso- och sjukvirden och statens
kontroll av verksamheterna dventyras.

Slutligen — vad giller det 6vergripande uppdraget — ir utred-
ningens bedémning att det inte ir tillrickligt med enbart lagstift-
ningsdtgirder for att patientsikerheten ska ¢ka. Det méste ocksd pd
samma sitt som t.ex. inom vigtrafikomridet satsas resurser pd
forskning, utvecklingsarbete m.m. Utredningen har besokt flera
linder och det som framférts vid varje sidant besok ir att kun-
skapsstyrning ir minst lika viktigt som regelstyrning och tillsyn.
Som framgdr av avsnitt 14 finns i samtliga linder utredningen har
studerat sirskilda fristdende organisationer som har sidana uppdrag.
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De sarskilda delfragorna

I utredningens uppdrag har dven ingdtt
e att utreda patientnimndernas verksamhet,

e att se Over forutsittningarna for att inféra en anmilnings-
skyldighet for apotekspersonal som uppmirksammat likare eller
tandlikare vars férskrivning av beroendeframkallande likemedel
kan ifrigasittas,

e att utreda om sakkunniga likare och tandlikare som anlitas i
forsikringsirenden samt férsikringslikarna och férsikrings-
tandlikarna vid Forsikringskassan bor std under statlig tillsyn,

e att dverviga om det bor inféras krav pd att den som erbjuds
anstillning 1 hilso- och sjukvirden ska limna ett utdrag ur
belastningsregistret for att kunna f3 anstillning,

o att beakta ett férslag som Socialstyrelsen tidigare éverlimnat till
regeringen om indrade lex Maria-bestimmelser, samt

e att se over behovet och limpligheten av att ge Socialstyrelsen
mojlighet att 8 uppgifter ur belastningsregistret i drenden dir
Socialstyrelsen ska gora en limplighetsprévning vid beslut om
legitimation f6r yrke inom hilso- och sjukvirden.

Patientnamndernas roll och funktion

Utredningens bedémning ir att landstingens patientnimnder 1
stort uppfyller sina 1 lag reglerade uppgifter. Merparten av landets
kommuner har &verldtit patientnimndsuppgifterna till landstinget.
Vad avser det mindre antal kommuner som behillit uppgifterna
finns det enligt utredningen fortfarande brister i hur verksamheten
skots. Som en del av virdgivarens forvaltning har patientnimn-
derna goda forutsittningar att stédja och hjilpa enskilda patienter
och samtidigt med de erfarenheter som erhdlls 1 verksamheten
bidra till kvalitetsutvecklingen i den hilso- och sjukvirdsverksam-
het som bedrivs. Det ir fér nimndernas funktion visentligt att
gréinsen mot den statliga tillsynen uppritthdlls och de bor inte ha
nigon t1llsynshknande uppg1ft Patientnimndernas verksamhet bor
dirfor inte foérindras i nigot avgérande avseende. Det samband
som finns mellan patientnimndernas verksamhet och en hog pati-
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entsikerhet bér dock komma till direkt uttryck i1 den lag som regle-
rar patientnimndernas verksamhet. I dag férmedlas patientnimn-
dernas erfarenheter till Socialstyrelsen genom en 4rlig verksamhets-
redogorelse. Enligt utredningen bor évergripande information om
de risker som patientnimnderna uppmirksammar i verksamheten
dven vidareférmedlas till Socialstyrelsen fortlopande. En generell
bestimmelse om att patientnimnderna ska gora Socialstyrelsen
uppmirksam pd férhillanden som faller inom den statliga tillsynen
foreslds dirfoér. Patientnimndernas ansvarsomrdde bor vad giller
tandvirden utvidgas till att avse dven sddan tandvird som finansie-
ras av landstingen men som utférs privat.

Informationsskyldighet for apotekspersonal

Det dr mycket angeliget att motverka éverférskrivning av narko-
tiska likemedel och andra beroendeframkallande likemedel. Det
bor dirfér inféras en skyldighet fér apotekspersonal att anmila
misstankar om &verfoérskrivning av bl.a. narkotiska likemedel och
andra likemedel som av Likemedelsverket har klassats som sir-
skilda likemedel till Socialstyrelsen.

Bor sakkunniga ldkare och tandlakare som anlitas i férsakrings-
arenden samt forsakringsldkarna och forsdkringstandldkarna vid
Forsakringskassan sta under statlig tillsyn?

Socialstyrelsens tillsynsansvar bor inte utvidgas till att omfatta bl.a.
sakkunniga likare och tandlikare som anlitas i forsikringsirenden.
Ifrdgavarande likares och tandlikares yrkesutévning innefattar inte
hilso- och sjukvird. Ett utvidgat tillsynsansvar skulle dirfoér
innebira en utvidgning av lagens tillimpningsomrade helt vid sidan
av lagens huvudsyfte. For det fall en granskning skulle varit mojlig
mdste ocksd beaktas under vilka férutsittningar en sddan
granskning skulle kunna ske. En granskning skulle i och for sig
kunna avse frigan om det underlag som bedémningen grundats pd
varit tillrickligt och de slutsatser som dragits varit riktiga utifrdn
det underlag som funnits. Nir det giller granskningen av
bedémningen i sig kan dock inte bortses frdn att det pd det
forsikringsmedicinska omridet finns brister vad giller veten-
skapligt underbyggd kunskap och endast i mindre omfattning
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beprévad erfarenhet och konsensusuppfattningar. Utrymmet for
att komma till slutsatsen att en bedémning inte var riktig skulle
dirfér vara mycket begrinsat och dirmed iven de fall di
Socialstyrelsen efter klagomal skulle kunna uttala kritik.

Att genom en sirreglering utvidga tillsynsomridet inger enligt
utredningen dven andra betinkligheter. Genom en sidan reglering
skulle vissa typer av yrkesgrupper omfattas av tillsynen, men inte
andra trots att de utfér en och samma uppgift. Exempelvis skulle
Migrationsverkets foértroendelikare, som utfér motsvarande upp-
gifter 1 asyl- och verkstillighetsirenden, med en sddan ordning inte
omfattas.

Ett férhillande som ocksd starkt talar emot en utvidgning ir det
forhllande som Finansinspektionen framfoért betriffande vilka
foljder en tillsyn skulle f& pd det privata foérsikringsomridet.
Genom ett tillsynsansvar som omfattar forsikringsbolagens medi-
cinska och odontologiska ridgivare skulle staten indirekt 3 infly-
tande 6ver den privata skaderegleringen. Nir det giller risk-, sam-
bands- och invaliditetsbedémningar skulle tillsynsmyndighetens
uttalanden {3 foljder for 1 vilka fall forsikring beviljas eller forses
med begrinsande villkor, f6r om forsikringsersittning ska utgd och
for forsikringsersittningens storlek.

Utredningen finner sammantaget att Overvigande skil talar
emot att tillsynsansvaret pd hilso- och sjukvirdsomrddet utvidgas
till att omfatta forsikringsmedicinska och férsikringsodontologiska
ridgivare vid Forsikringskassan och medicinska och odontologiska
ridgivare vid f6érsikringsbolagen.

Utdrag ur belastningsregistret vid provning av lamplighet for
legitimation

Socialstyrelsen bor sivil vid prévningen av om legitimation ska
meddelas, som vid prévningen av nigons limplighet att inneha
legitimation 3 tillging till uppgifter i belastnings- och misstanke-
register. Innan legitimation meddelas ska i dag provas att yrkesut-
dvaren inte visat sddan olimplighet att utdva yrket som kan utgora
grund for 3terkallelse av legitimation. Brottslighet sivil i som
utanfor yrkesutévningen kan visa pd en sidan olimplighet. For att
en egentlig provning 1 detta avseende ska vara mojlig bor Socialsty-
relsen 4 tillgdng till uppgifter ur sdvil belastnings- som misstanke-
registret. For misstankeregistret bér uppgifterna begrinsas till dtal
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som vickts. Nir det giller uppgifter 1 belastningsregister bér upp-
gifter om brott som endast féranlett penningbéter undantas.

I den individinriktade tillsynen kan omstindigheterna betrif-
fande en enskild yrkesutdvare vara sidana att det finns skil att
prova om en legitimation ska dterkallas eller annan skyddsdtgird
meddelas. Socialstyrelsen bér dirfor dven fa tillgdng till motsva-
rande uppgifter for prévning av nigons limplighet att inneha legi-
timation.

Socialstyrelsens forslag om andrad Lex Maria

Utredningens stillningstagande betriffande disciplinansvaret inne-
bir att Socialstyrelsens forslag om férindrade lex Maria-bestim-
melser forlorar sin aktualitet. Socialstyrelsens férslag innebar 1
korthet att styrelsen inte skulle f3 ta initiativ till ett disciplinirt
forfarande mot den yrkesutévare som anmilt en hindelse inom viss
tid. Ndgot motsvarande hinder f6r en patient att anmila frigan till
HSAN forslogs dock inte. Aven med ett bibehillet hilso- och
sjukvirdsrittsligt disciplinansvar dr det tveksamt vilken effekt
Socialstyrelsens forslag skulle 3 eftersom det enbart tar sikte pd en
av flera faktorer som paverkar hilso- och sjukvirdspersonalens
benigenhet att rapportera avvikelser, nimligen ridslan for disci-
plinpdfoljd. Forslaget ger dven upphov till flera andra frigor. En
sddan friga dr hur Socialstyrelsen ska hantera den situation som
uppstdr om en yrkesutdvare — som rapporterat en avvikelse — efter
anmilan frin patient blir 8lagd en disciplinpdféljd 1 HSAN och dir-
efter 6verklagar beslutet till férvaltningsdomstol. Socialstyrelsen ir
d3 motpart till yrkesutévaren. Aven andra argument kan framféras
mot Socialstyrelsens férslag. Det kanske starkaste skilet mot att
Socialstyrelsen ska hantera ett sanktionsfritt och kanske ”insyns-
skyddat” avvikelserapporteringssystem ir att en sddan uppgift inte
passar med det uppdrag myndigheten har. Socialstyrelsen ska, i
egenskap av tillsynsmyndighet f6r hilso- och sjukvirden och tand-
varden, vaka 6ver verksamheterna vad giller kvalitet och sikerhet
samt den enskildes rittigheter. Om Socialstyrelsen fir kinnedom
om att nigon har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet
som stdr under Socialstyrelsens tillsyn dligger det myndigheten att
vidta atgirder for att vinna rittelse och, om det behovs, gora
anmilan till 3tal. Det kan ifrigasittas om det dr acceptabelt att sta-
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tens tillsynsmyndighet inte ska std fri att ingripa om den uppticker
allvarliga missférhillanden.

Registerkontroll vid anstéllningsférfarande

I syfte att uppfylla kraven pd en siker och god vird fir sirskilda
krav pd limplighet uppstillas f6r hilso- och sjukvirdspersonal.
Utredningen féreslir dirfér — som en del av en limplighetsprov-
ning — en obligatorisk registerkontroll vid anstillningstérfarandet
fér personal inom hilso- och sjukvirden. Med hinsyn till kontrol-
lens syfte bér denna dven omfatta den som erbjuds att utféra mot-
svarande arbete som uppdragstagare, liksom personal som hyrs in
frdn bemanningsforetag. Endast sirskilt allvarlig brottslighet samt
sddan brottslighet som gér en person direkt olimplig att arbeta
med hilso- och sjukvird bor omfattas av kontrollen.

Konsekvenser

Okad patientsikerhet kommer att leda till stora samhillsekono-
miska vinster. Den omedelbara vinsten fér patienterna, att slippa
bli skadade i onédan, ir givetvis den mest betydelsefulla, men pati-
enterna kommer dven att gagnas i ett lingre perspektiv eftersom ett
frigorande av de resurser som 1 dag anvinds f6r att ta hand om
konsekvenserna av vdrdskador 1 stillet kan anvindas for att exem-
pelvis 6ka kvaliteten och tillgingligheten inom hilso- och sjukvar-
den. Okad patientsikerhet fir siledes enbart positiva effekter och
de 6kade kostnader som utredningens forslag innebir fér staten,
kommuner, landsting och privata virdgivare finansieras redan av en
marginell héjning av patientsikerheten.

Forslagen om systematiskt patientsikerhetsarbete m.m. innebir
inga nya arbetsuppgifter for landsting och kommuner. Forslaget
om kontroll av registerutdrag vid anstillning ir diremot en ny
arbetsuppgift f6r de flesta hilso- och sjukvirdsverksamheter som
kommer att medféra 6kade kostnader for sdvil landstingen som
kommunerna. Aven forslaget om utvidgade arbetsuppgifter for
patientnimnder medfor okade kostnader. Nimnda kostnader
understiger dock totalt sett kraftigt de kvalitetsbristkostnader som
i dag uppstir pa grund av brister i patientsikerheten. Aven kostna-
derna till Patientforsikringen bér minska visentligt dver tid. Oav-
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sett huruvida minskade kostnader for kvalitetsbrister leder till
besparingar i reda kronor eller om vinsterna nyttogérs genom 6kad
kvalitet och tillginglighet saknas skil att foresld finansiering.

lkrafttradande

Den nya lagstiftningen bor trida i kraft s& snart som méjligt. Med
hinsyn till den tid som kan beriknas behovas {6r remissférfarande,
fortsatt beredning inom regeringskansliet och riksdagsbehandling
bér bestimmelserna kunna trida i kraft den 1 juli 2010.

Forslagen

Patientsikerhetsutredningen limnar foljande f6rslag.

30

Att LYHS upphivs och ersitts med en ny lag om patientsiker-
het m.m. (avsnitt 16).

Att det 1 den foreslagna lagen inférs bestimmelser om skyldig-
het f6r virdgivare att bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete. Av bestimmelserna ska bl.a. framg3 att patientsikerhets-
arbetet ska vara proaktivt samt att tillbud eller virdskador som
intriffat ska utredas med fokus pd att klarligga varfor tillbudet
eller vardskadan intriffade och vad som kan goras for att nigot
liknande inte ska intriffa igen. I lagen ska anges att vardgivare ir
skyldiga att vidta de 3tgirder som behdvs for att patienter inte
ska komma till skada (avsnitt 17).

Att patienter ska erbjudas méjlighet att delta i virdgivarens pati-
entsikerhetsarbete (avsnitt 17).

Att det infors en skyldighet for virdgivare att informera patien-
ter som drabbats av virdskada. Information ska ges om att vard-
skada intriffat, vilka dtgirder som vidtagits eller avses vidtas for
att nigot liknande inte ska intriffa igen samt vilka méjligheter
att kriva ekonomisk ersittning som finns. Virdgivaren ska dven
informera om patientnimndernas verksamhet (avsnitt 17).

Att det infors en skyldighet for vdrdgivare att anmila hos sig
verksam eller nyligen verksam legitimerad hilso- och sjukvards-
personal som bedéms utgdra en fara for patientsikerheten
(avsnitt 17).



SOU 2008:117 Sammanfattning

e Att Socialstyrelsens tillsyn ska inriktas pd en kontroll av att
vardgivare bedriver ett systematiskt patientsikerhetsarbete
(avsnitt 21).

o Att Socialstyrelsen ska vara skyldig att sikerstilla att tillbud och
negativa hindelser som anmalts till myndigheten av virdgivare
har utretts 1 nédvindig omfattning. Av bestimmelserna ska
framgs att Socialstyrelsen ska genomféra en egen utredning nir
s& ir erforderligt (avsnitt 21).

o Att det ska framgd av den foreslagna lagen om patientsikerhet
att det primira syftet med Socialstyrelsens befattning med
anmilningar frdn vdrdgivare rérande tillbud och negativa hin-
delser ir att sikerstilla att hindelseforloppet och paverkande
faktorer har klarlagts samt att virdgivaren har vidtagit de &tgir-
der som ir nédvindiga for att uppnd hég patientsikerhet. Av
bestimmelserna ska dven framgd att Socialstyrelsen ska sprida
information till andra virdgivare om anmilda tillbud och nega-
tiva hindelser samt att myndigheten 1 6vrigt ska vidta de tgir-
der som anmilan motiverar till sikerstillande av hég patientsi-
kerhet (avsnitt 21).

o Att det inférs en uttrycklig skyldighet fér Socialstyrelsen att
utreda och préva klagomdl mot yrkesmissigt bedriven hilso-
och sjukvird och mot hilso- och sjukvirdspersonal (avsnitt 21).

o Att det infors sirskilda férfaranderegler betriffande Social-
styrelsens handliggning av anmilningar mot hilso- och
sjukvdrdsverksamhet och hilso- och sjukvirdspersonal samt
betriffande myndighetens egna initiativirenden. Av bestimmel-
serna ska bl.a. framg3 att en anmilan mot hilso- och sjukvirden
inte behover vara preciserad pd si sitt att anmilaren mdste
namnge vem eller vilka som han eller hon menar bir ansvaret f6r
det intriffade. Det ska vara tillrickligt att patienten anmiler
hindelsen 1 sig (avsnitt 21).

o Att det infors bestimmelser som sikerstiller att bide den pati-
ent eller nirstdende som anmilt en hindelse och den eller de
som berérs av anmilan ges mojlighet till insyn och pverkans-
mojlighet 1 utredningsarbetet, samt en kommunikationsskyldig-
het f6r Socialstyrelsen i de fall myndigheten p4 eget initiativ har
inlett utredning mot virdgivare eller hilso- och sjukvirdsperso-
nal (avsnitt 21).
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Att det 1 tandvardslagen inférs en bestimmelse om att det inom
tandvirden ska finnas nigon som svarar for verksamheten — en
verksamhetschef (avsnitt 18).

Att nuvarande bestimmelser om disciplinansvar ersitts med
utdkade mojligheter att foreskriva provotid for legitimerad per-
sonal som bedéms utgodra en fara f6r patientsikerheten (avsnitt
19).

Att det inférs en mojlighet att kombinera foreskrift om prévo-
tid med foreskrift om plan for provotidens genomférande
(avsnitt 19).

Att det tydliggdrs att dven allvarlig brottslighet utanfor yrkesut-
dvningen utgdr grund for dterkallelse av legitimation eller annan
behérighet samt att det inférs ytterligare grunder for &terkal-
lelse av legitimation fér den som misskoter sig under prévotid
(avsnitt 19).

Att reglerna betriffande interimistisk dterkallelse av legitimation
och annan behérighet samt férskrivningsritt skirps (avsnitt 19).

Att HSAN iven fortsittningsvis ska prova frigor om prévotid,
dterkallelse av legitimation och annan behérighet, begrinsning
av forskrivningsritt samt ansokningar om ny legitimation
(avsnitt 20).

Att det inférs en skyldighet for hilso- och sjukvirdspersonal att
rapportera iakttagna och uppfattade risker, tillbud och negativa
hindelser till virdgivaren. I bestimmelsen anges att syftet med
rapporteringsskyldigheten  dr att 6ka patientsikerheten
(avsnitt 22).

Att det infors en skyldighet for apotekspersonal att anmila
misstankar om 6verforskrivning av bl. a. narkotiska likemedel
och andra likemedel som av Likemedelsverket har klassats som
sirskilda likemedel till Socialstyrelsen (avsnitt 23).

Att bestimmelserna om begrinsning av forskrivningsritten
indras s att dven missbruk av behérighet av forskrivna likeme-
del som av Likemedelsverket har klassats som sirskilda likeme-
del omfattas (avsnitt 21).

Att det inférs en ny bestimmelse 1 férundersékningskungorel-
sen (1947:948) av vilken ska framg3 att inleds férundersékning
betriffande hindelse som intriffat 1 hilso- och sjukvardsverk-
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samhet ska utredning betriffande det intriffade inhimtas frin
Socialstyrelsen (avsnitt 21).

o Att Socialstyrelsen, sdvil vid prévningen av om legitimation ska
meddelas som vid prévningen av nidgons limplighet att inneha
legitimation, ska ha tillging till uppgifter om brott och vickta
3tal 1 belastnings- respektive misstankeregistret (avsnitt 27).

e Att en ny lag om registerkontroll av personal inom hilso- och
sjukvirden inférs (avsnitt 27).

e Att underrittelseskyldigheten foér allmin domstol om vissa
domar i brottmdl for legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
utdkas till att avse bl.a. domar genom vilka yrkesutévare med
stod av 31 kap. 2 § brottsbalken 6éverlimnats till vird enligt
lagen (1988:870) om véird av missbrukare i vissa fall eller med
stdd av 31 kap. 3 § brottsbalken till rittspsykiatrisk vird samt
démts f6r allvarliga f6rmogenhetsbrott och allvarlig ekonomisk
brottslighet (avsnitt 27).

e Att Socialstyrelsens tillsynsansvar inte utvidgas till att omfatta
forsikringsmedicinska respektive férsikringsodontologiska rdd-
givare vid Forsikringskassan samt de likare och tandlikare som
anlitas av foérsikringsbolagen (avsnitt 26).

e Att sambandet mellan patientnimndernas verksamhet och en
hog patientsikerhet tydliggors i lagen om patientnimndsverk-
samhet m.m. (avsnitt 25).

e Att det anges i lagen om patientnimndsverksamhet m.m. att
nimnderna ska informera Socialstyrelsen om patientsikerhets-
risker som uppmirksammas i verksamheten (avsnitt 25).

e Att det anges i lagen om patientnimndsverksamhet m.m. att den
tandvird som finansieras av landstingen, men som utférs privat
omfattas av nimndernas ansvarsomrade (avsnitt 25).

e Att det inrittas ett nationellt patientsikerhetscentrum, som fir i
uppdrag att vara padrivande, ridgivande och stédjande resurs 3t
sdvil riksdag och regeringen som 4t myndigheter, virdgivare
samt andra aktorer med betydelse for patientsikerheten
(avsnitt 24).

e Att Socialstyrelsen fir i uppdrag att foresld ett system for extern
granskning av kompetensen hos dem som genomgar provotid pd
grund av oskicklighet och overviga om den offentligt
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finansierade vdrden ska wvara skyldig att tillhandahilla
utbildningsplatser f6r dem som stdr under prévotid (avsnitt 19).
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1 Forslag till
lag (2010:000) om patientsakerhet m.m.

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

1 kap. Inledande bestammelser

1§ Denna lag syftar till att frimja hog patientsikerhet inom
yrkesmissigt bedriven hilso- och sjukvdrd och tandvird. T lagen
ges bestimmelser 1 friga om

—anmilan av verksamhet m.m. (2 kap.),

—vérdgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete (3 kap.),

— behérighets- och legitimationsregler (4 kap.),

—begrinsningar i ritten fér andra in hilso- och sjukvérds-
personal att vidta hilso- och sjukvirdande &tgirder (5 kap.),

— skyldigheter for hilso- och sjukvardspersonal (6 kap.),

— Socialstyrelsens tillsyn (7 kap.),

— provotid, dterkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),

- Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnds verksamhet (9 kap.),
och

— ansvarsbestimmelser, dverklaganden m.m. (10 kap.).

Allminna bestimmelser om mal och krav pd hilso- och sjukvirden
och tandvdrden finns 1 hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och
tandvirdslagen (1985:125).

2 § Med hilso- och sjukvird enligt denna lag avses sddan verksam-

het som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), tand-
vardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar
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samt verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m.

Med hilso- och sjukvird avses ocksid sidan verksamhet som
Apoteket Aktiebolag (publ) bedriver enligt lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlikemedel.

3 § Med virdgivare avses 1 denna lag fysisk eller juridisk person
som yrkesmissigt bedriver hilso- och sjukvird.

4 § Med hilso- och sjukvirdspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation fér yrke inom hilso- och sjuk-
virden,

2. personal som dr verksam vid sjukhus och andra vird-
inrittningar och som medverkar i hilso- och sjukvérd av patienter,

3.den som i annat fall vid hilso- och sjukvird av patienter
bitrider en legitimerad yrkesutovare,

4. ovrig personal inom sidan detaljhandel med likemedel som
omfattas av sirskilda foreskrifter och personal som ir verksam
inom den sirskilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket
Aktiebolag (publ) och som tillverkar eller expedierar likemedel
eller limnar rdd och upplysningar,

5.personal vid larmcentral och sjukvirdsridgivning som
formedlar hjilp eller limnar rdd och upplysningar till virdsékande,

6. andra grupper av yrkesutévare inom hilso- och sjukvirden
som ska omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av
regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfirdats med
stdd av denna lag tillhandahiller tjinster inom yrket under ett
uillfilligt besok 1 Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillimpningen av férsta stycket 1 och 3 jimstills med legiti-
merad yrkesutévare den som enligt sirskild foreskrift har mot-
svarande behorighet.

Med hilso- och sjukvirdspersonal avses dock inte personal som
ir verksam inom detaljhandel som avses 1 lagen (2007:1455) om

detaljhandel med nikotinlikemedel och som bedrivs av annan in
Apoteket Aktiebolag (publ).

5§ Med virdskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller
psykisk skada, sjukdom eller d6d som intriffat i samband med
hilso- och sjukvdrd och som inte ir en oundviklig konsekvens av

36



SOU 2008:117 Forfattningsforslag

det tillstdnd for vilket patienten sokt vird eller de dtgirder som
patientens tillstdnd motiverat.

S&dan vdrdskada som lett till att patienten fitt en bestiende
skada som inte ir ringa eller sjukdom eller medfért ett visentligt
okat vardbehov eller att patienten har avlidit betecknas som allvarlig.

6 § Med negativ hindelse avses 1 denna lag hindelse som medfért

virdskada.

7§ Med tillbud avses i denna lag hindelse som hade kunnat
medfora virdskada.

8 § Med risk avses i denna lag att det foreligger en mojlighet att en
negativ hindelse ska intriffa.

9 § Med patientsikerhet avses 1 denna lag skydd mot virdskada.

10 § Med patientsikerhetsarbete avses 1 denna lag &tgirder som
syftar till att identifiera, analysera och s& lingt mojligt reducera
risker samt minska antalet tillbud och negativa hindelser.

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

1§ Den som yrkesmissigt avser att bedriva hilso- och sjukvérd ska
anmila detta till Socialstyrelsen senast en mdnad innan verksam-
heten pdborjas.

2 § Anmilan enligt 1 § ska innehilla uppgifter om

1. verksamhetens inriktning,

2. var verksamheten ska bedrivas,

3.vem som ir verksamhetschef och, sdvitt avser sjukvirds-
inrittningar och enheter som avses i 7 kap. 4 §, chefséverlikare och
sikerhetsansvarig,

4. vem som svarar f6r anmilningsskyldighet enligt 3 kap. 5-7 §§,

5. verksamhet som avses 1 7 kap. 2§ som anlitas eller avses
anlitas,

6. den patientférsikring som tecknats for verksamheten, och
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7. sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering svitt avser
sjukvdrdsinrittningar och enheter som avses 17 kap. 4 §.

3§ Om verksamheten helt eller till visentlig del férindras eller
flyttas, ska detta anmilas till Socialstyrelsen inom en minad efter
genomforandet. Om verksamheten liggs ned, ska det utan dréjsmaél
anmiilas till Socialstyrelsen.

Register

4 § Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register Over
verksamheter som anmilts enligt detta kapitel. Registret fr anvin-
das for tillsyn och forskning samt {6r framstillning av statistik.

Socialstyrelsen ska ocksd fora ett automatiserat register dver
sddana sjukvirdsinrittningar och enheter som avses 1 7 kap. 48§.
Registret fir anvindas for tillsyn, forskning, framstillning av stati-
stik och fér placering av patienter.

Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig fér behandlingen av
personuppgifter i registren i férsta och andra stycket.

5§ Registren enligt 4 § fir innehdlla uppgifter om

1.namn eller firma och personnummer eller organisations-
nummer f6r den som bedriver verksamheten,

2. var verksamheten bedrivs,

3. verksamhetens inriktning,

4. verksamhetens omfattning,

5. antalet yrkesutdvare och deras yrkestitlar,

6. verksamhetschefens och, sivitt avser register enligt 4 § andra
stycket, chefsoverlikarens och den sikerhetsansvariges namn,
adress och telefonnummer,

7. patientforsikring,

8. nir inspektion gjorts,

9. datum for Socialstyrelsens beslut angiende verksamheten,

10. nir anmilan enligt 3 kap 5 eller 6 § gjorts, och

11. sdvitt avser register enligt 4§ andra stycket, sikerhets-
anpassning och sikerhetsklassificering.

Registren fir inte innehdlla uppgifter om enskilda patienter.

6 § Uppgifter enligt 5§ forsta stycket 8-10 som har férts in i
registret ska tas bort efter fem 4r eller dd verksamheten lagts ned.
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Ovriga uppgifter som har férts in i registret ska tas bort nir nya
uppgifter kommer in eller d4 anmilan gérs om att verksamheten
lagts ned.

3 kap. Vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete

Allminna bestimmelser

1§ Virdgivaren ska bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete samt planera, leda och kontrollera verksamheten pd ett sitt
som leder till att kravet pd god vird i hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) respektive tandvirdslagen (1985:125) uppfylls.

2 § Virdgivaren ska vidta alla dtgirder som behovs for att fore-
bygga att patienter drabbas av vdrdskada. Det innebir att risker for
virdskador ska undanréjas, eller om det inte ir mojligt, hillas under
kontroll.

Atgirder som inte kan vidtas omedelbart ska tidplaneras.

3 § Virdgivare ska utreda tillbud och negativa hindelser som
intriffat i verksamheten. Syftet med utredningen ska vara att

1. s3 ldngt som mojligt klarligga hindelseforloppet och paverk-
ande faktorer,

2. ge underlag for beslut om 3tgirder som ska syfta tll att
hindra att en liknande negativ hindelse eller tillbud intriffar pi
nytt, eller att begrinsa effekterna av sddana negativa hindelser om
de inte helt gir att férhindra.

4 § Virdgivaren ska se till att patienter ges mojlighet att delta i
patientsikerhetsarbetet.

Anmilningsskyldighet till Socialstyrelsen

5§ Vardgivaren ska snarast till Socialstyrelsen anmila tillbud och
negativa hindelser som medfért respektive hade kunnat medféra
allvarlig vrdskada. Samma anmilningsskyldighet giller f6r negativa
hindelser och tillbud som intriffat i verksamhet som avses 7 kap.
2 §. Anmilningsskyldigheten &vilar 1 det fallet den som bedriver
verksamheten.
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Med anmilan ska bifogas den utredning som vérdgivaren enligt
3 § ir skyldig att genomfora.

6 § Om ndgon har drabbats av eller utsatts f6r risk att drabbas av
annan allvarlig skada tll f6ljd av brister 1 sikerheten vid en
sjukvirdsinrittning eller enhet som avses 1 7 kap. 4§, ska vird-
givaren snarast anmila detta till Socialstyrelsen.

7 § Vardgivare som har skilig anledning att befara att hos sig verk-
sam eller nyligen verksam person med legitimation f6r yrke inom
hilso- och sjukvirden kan utgéra en fara f6r patientsikerheten ska
snarast anmila detta till Socialstyrelsen.

Skyldighet att informera patienter om intriffad virdskada

8 § Virdgivaren ska se till att patient som drabbats av virdskada far
information om

—att det har intriffat en negativ hindelse,

—vad vdrdgivaren avser vidta for dtgirder for att en liknande
hindelse inte ska intriffa igen,

—mojligheten att begira ersittning enligt patientskadelagen
(1996:799)och likemedelsforsikringen, samt

— patientnimndernas verksamhet.

Information enligt forsta stycket ska limnas till nirstiende till
patienten, om patienten inte sjilv kan ta del av informationen eller

begir det.

Dokumentationsskyldighet

9 § Virdgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret
for patientsikerhetsarbetet fordelar sig i verksamheten.

10 § Virdgivaren ska senast den 1 mars varje &r uppritta en
patientsikerhetsberittelse av vilken ska framgd hur patient-
sikerhetsarbetet har bedrivits under féregiende kalenderdr, vilka
forbittringar som genomforts for att oka patientsikerheten och
vilka resultat som har uppnitts.

Patientsikerhetsberittelsen ska hillas tillginglig for den som
onskar ta del av den.
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4 kap. Behorighets- och legitimationsfragor

1§ I detta kapitel ges bestimmelser foér yrkesverksamhet inom
hilso- och sjukvarden vad giller

— legitimation,

— ensamritt till yrke,

— skyddad yrkestitel,

— kompetens som Europalikare, och

— specialistkompetens.

Legitimation

2 § Den som 1 enlighet med vad som anges 1 nedanstiende tabell
har avlagt hogskoleexamen eller har gitt igenom utbildning och
som, i férekommande fall, fullgjort praktisk tjinstgoring ska efter
ansokan f3 legitimation for yrket.

Legitimation fr inte meddelas om férhdllandena dr sidana att
legitimationen skulle ha 3terkallats enligt bestimmelserna 1 8 kap.
om s6kanden hade varit legitimerad.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
ska 1 de fall som anges i tabellen besluta om nirmare féreskrifter
om vilken utbildning och praktisk tjinstgéring som ska krivas for
att f3 legitimation.

En legitimerad psykoterapeut ska i samband med sin yrkes-
utdvning ange sin grundutbildning.

Bestimmelser om legitimation av yrkesutévare med utlindsk
utbildning finns i 11 §.
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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. rontgensjukskoterska  rontgensjukskdterskeexamen

17. sjukgymnast sjukgymnastexamen

18. sjukhusfysiker sjukhusfysikerexamen

19. sjukskoterska sjukskoterskeexamen

20. tandhygienist tandhygienistexamen

21. tandlakare tandldkarexamen

3 § Beteckningen legitimerad fir anvindas endast av den som fitt
legitimation enligt 2 §.

Ensamritt till yrke

4 § Behorig att utéva yrke som apotekare, barnmorska, likare,
receptarie och tandlikare ir endast den som har legitimation fér
yrket eller som sirskilt férordnats att utéva det.

Skyddad yrkestitel

5§ En 1 2§ angiven yrkestitel (skyddad yrkestitel) fir anvindas
endast av den som enligt nimnda paragraf antingen har legitimation
for yrket eller genomgar foreskriven praktisk tjinstgoring.
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6 § I yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride fir den
som saknar behorighet att anvinda en skyddad yrkestitel inte
anvinda en titel som kan férvixlas med en skyddad yrkestitel.

Kompetens som Europalikare

7 § En legitimerad likare som har gdtt igenom av regeringen fore-
skriven praktisk utbildning ska efter ansékan f8 kompetens som
allminpraktiserande likare (Europalikare).

En likare fir ange att han eller hon har kompetens som allmin-
praktiserande likare (Europalikare) endast om han eller hon har
sddan kompetens (skyddad beteckning fér Europalikare).

Specialistkompetens

8 § En legitimerad likare eller tandlikare som har gitt igenom av
regeringen foreskriven vidareutbildning ska efter ansékan f3
specialistkompetens.

En likare eller tandlikare fir ange att han eller hon har specia-
listkompetens inom specialiteten i sitt yrke endast om han eller
hon har sddan specialistkompetens (skyddad specialistbeteckning).

En sjukskoterska fir anvinda en titel som motsvaras av en
specialistsjukskdterskeexamen 1 hogskoleférordningen (1993:100)
endast om han eller hon avlagt en sddan examen (skyddad spe-
cialistbeteckning).

Bestimmelser om forfarandet

9 § Frigor om meddelande av legitimation, av sirskilt férordnande
att utdva yrke, av kompetens som Europalikare och som specialist
provas av Socialstyrelsen.

Bemyndiganden

10 § Regeringen fir meddela foreskrifter om att utbildningar
utdver dem som anges i 2 § ska ge ritt att {8 legitimation.

43



Forfattningsforslag SOU 2008:117

11 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om att den som utomlands genomgitt
utbildning ska f3 legitimation eller sirskilt férordnande att utéva
yrke.

12 § Regeringen fir till Institutet for professionell utveckling av
likare 1 Sverige (IPULS) overlimna att besluta om tillhanda-
hillande och férdelning av platser till de specialistkompetenskurser
som ingdr 1 likares vidareutbildning och som anordnas med statliga
medel.

Prévningar i sirskilda fall

13 § Visar en yrkesutdvare att han eller hon pd annat sitt in genom
utbildning eller praktisk tjinstgéring som sigs 1 2§ forvirvat
motsvarande kompetens, fr Socialstyrelsen meddela honom eller
henne legitimation.

5 kap. Begransningar i ratten for andra dn hélso- och
sjukvardspersonal att vidta halso- och sjukvardande atgarder

1§ Bestimmelserna 1 detta kapitel giller den som yrkesmissigt
undersoéker annans hilsotillstind eller behandlar annan f6r sjukdom
eller dirmed jimforlige tillstdnd genom att vidta eller foreskriva
dtgirder i forebyggande, botande eller lindrande syfte. Bestim-
melserna giller inte den som enligt 1 kap. 4§ tillhér hilso- och
sjukvdrdspersonalen.

2 § Den som utdvar verksamhet som avses 11 § fir inte

1. behandla sidana smittsamma sjukdomar som enligt smitt-
skyddslagen (2004:168) ir anmilningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epi-
lepsi eller sjukliga tillstind 1 samband med havandeskap eller
forlossning,

3. undersoka eller behandla annan under allmin bedévning eller
under lokal bedévning genom injektion av bedévningsmedel eller
under hypnos,

4. behandla annan med anvindande av radiologiska metoder,
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5. utan personlig undersokning av den som sokt honom eller
henne limna skriftliga rd eller anvisningar f6r behandling, eller
6. prova ut eller tillhandahilla kontaktlinser.

3 § Den som utdvar verksamhet som avses 1 1 § fir inte undersoka
eller behandla barn under 4tta ar.

6 kap. Skyldigheter fér halso- och sjukvardspersonal
Allminna skyldigheter

1§ Den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen ska utféra sitt
arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
En patient ska ges sakkunnig och omsorgstull hilso- och sjukvird
som uppfyller dessa krav. Virden ska s& lingt som mojligt utformas
och genomféras 1 samr8d med patienten. Patienten ska visas
omtanke och respekt.

2§ Den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen bir sjilv
ansvaret for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter.

Vad som sigs 1 forsta stycket innebir ingen inskrinkning i vird-
givarens ansvar enligt denna lag eller annan férfattning.

3 § Den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen fir delegera en
arbetsuppgift till ndgon annan endast nir det ir forenligt med
kravet pd en god och siker vard.

Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan svarar foér
att denne har forutsittningar att fullgéra uppgiften.

4 § Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen ir skyldig att
gora vad hon eller han kan for att bidra till hég patientsikerhet.
Hilso- och sjukvirdspersonalen ska i1 detta syfte rapportera iakt-
tagna och uppfattade risker, tillbud och negativa hindelser till
vardgivaren.

5§ Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen ska 1 frigor
som ror barn som far illa eller riskerar att fara illa samverka med
samhillsorgan, organisationer och andra som berérs. I friga om
utlimnande av uppgifter giller de begrinsningar som féljer av 11—
14 §§ och av sekretesslagen (1980:100).
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Bestimmelser om skyldighet att anmila till socialnimnden att
ett barn kan behéva nimndens skydd finns i 14 kap. 1§ social-
tjinstlagen (2001:453).

6 § Den som har ansvaret f6r hilso- och sjukvirden av en patient
ska se till att patienten ges individuellt anpassad information om
sitt hilsotillstdnd och om de metoder f6r undersékning, vird och
behandling som finns.

Om informationen inte kan limnas till patienten ska den i stillet
limnas till en nirstdende till patienten. Informationen fir dock inte
limnas till patienten eller ndgon nirstdende om det finns hinder f6r
detta 1 7 kap. 3 eller 6 § sekretesslagen (1980:100) eller 1 11 § andra
stycket eller 12 § forsta stycket 1 detta kapitel.

7 § Nir det finns flera behandlingsalternativ som stdr i1 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ska den som har
ansvaret for hilso- och sjukvirden av en patient medverka till att
patienten ges mojlighet att vilja det alternativ som han eller hon
foredrar.

Den som har ansvaret for hilso- och sjukvidrden av en patient
ska medverka till att en patient med livshotande eller sirskilt
allvarlig sjukdom eller skada fir en f6rnyad medicinsk bedémning i
det fall vetenskap och beprévad erfarenhet inte ger entydig
vigledning och det medicinska stillningstagandet kan innebira
sirskilda risker foér patienten eller har stor betydelse for dennes
framtida livskvalitet.

Bestimmelserna 1 denna paragraf omfattar inte tandvird enligt
tandvardslagen.

8§ Om en patient har avlidit ska den som tillhér hilso- och
sjukvdrdspersonalen fullgéra sina uppgifter med respekt foér den
avlidne. De efterlevande ska visas hinsyn och omtanke.

9§ Den som 1 sin yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvirden

utfirdar ett intyg om ndgons hilsotillstdnd eller vird ska utforma
det med noggrannhet och omsorg.
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Anmilningsskyldighet for hilso- och sjukvardspersonal som
expedierar likemedel

10§ Den som tllhér hilso- och sjukvirdspersonalen och som
expedierar likemedel ska anmila till Socialstyrelsen om legitimerad
yrkesutdvares forskrivning av narkotiska likemedel eller andra
likemedel som av Likemedelsverket klassats som sirskilda like-
medel eller alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit skiligen kan
befaras std 1 strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Tystnadsplikt m.m.

11§ Den som tillhér eller har tllhére hilso- och sjukvdrds-
personalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir inte
obehérigen réja vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden. Som
obehérigt rojande anses inte att nigon fullgdr sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.

Tystnadsplikt som giller fér en uppgift om en patients
hilsotillstdnd giller dven 1 forhillande till patienten sjilv, om det
med hinsyn till indamilet med hilso- och sjukvirden ir av syn-
nerlig vikt att uppgiften inte limnas till patienten.

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretess-
lagen (1980:100).

12§ Den som tillhér eller har tillhore hilso- och sjukvirds-
personalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir inte obe-
hérigen réja en uppgift frin en enskild om nigon annan persons
hilsotillstind eller andra personliga férhillanden, om det kan antas
att det finns en risk for att den som limnat uppgiften eller nigon
nirstdende till uppgiftslimnaren utsitts f6r vald eller annat all-
varligt men om uppgiften rdjs. Som obehérigt réjande anses inte
att nigon fullgdér sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
férordning.

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna 1 sekretess-
lagen (1980:100).

13§ Den som tillhér eller har tillhore hilso- och sjukvirds-

personalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir inte
obehérigen roja eller utnyttja sddana uppgifter om en viss varas
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tillverkning eller innehdll, som han eller hon har fitt kinnedom om
1 verksamheten och som har limnats dit f6ér att anvindas som
upplysning om eller underlag fér behandling eller annan liknande
dtgird. Som obehérigt rojande anses inte att ndgon fullgér sidan
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretess-
lagen (1980:100).

14 § Utover vad som annars féljer av lag eller férordning ir hilso-
och sjukvirdspersonalen skyldig att limna ut sddana uppgifter

1. som giller huruvida nigon vistas pd en sjukvardsinrittning
om uppgifterna 1 ett sirskilt fall begirs av en domstol, dklagar-
myndighet, polismyndighet, Kronofogdemyndigheten eller Skatte-
verket,

2.som behovs i verksamhet for personskydd for riksdagens
ledaméter, statschefen och 6vriga medlemmar av kungahuset,
statsrdd, statssekreterare och kabinettssekreterare, om uppgifterna i
ett sirskilt fall begirs av Sikerhetspolisen,

3. som behovs fér en rittsmedicinsk undersékning,

4.som Socialstyrelsens rdd for vissa rittsliga sociala och
medicinska frigor behover f6r sin verksambhet,

5.som behovs for provning av ett drende om att avskilja en
studerande frin hogskoleutbildning, eller

6. som Vigverket behover {6r provning av ndgons limplighet att
ha korkort, traktorkort eller taxiforarlegitimation enligt yrkes-
trafiklagen (1998:490).

7 kap. Socialstyrelsens tillsyn
Allminna bestimmelser

1§ Hilso- och sjukvirden och dess personal stir under tillsyn av
Socialstyrelsen.

For tillsyn 6ver hilso- och sjukvird inom Foérsvarsmakten finns
sirskilda bestimmelser.

2§ Den som, utan att bedriva hilso- och sjukvird, tar emot

uppdrag frin hilso- och sjukvirden avseende provtagning, analys
eller annan utredning som utgor ett led i bedémningen av en
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patients hilsotillstdnd eller behandling, stdr 1 denna verksamhet
ocksd under tillsyn av Socialstyrelsen.

3 § Tillsynen syftar till att den hilso- och sjukvird som omfattas
av bestimmelserna i denna lag ska bedrivas pd ett sddant sitt att
hog patientsikerhet uppnds samt att den 1 6vrigt uppfyller kraven
pd god vird i 2 a § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och kraven
pd god tandvédrd i 3 § tandvirdslagen (1985:125).

Socialstyrelsen ska for detta indamadl pd eget initiativ eller efter
klagomadl 1 nédvindig utstrickning kontrollera att hilso- och sjuk-
varden bedrivs pd sitt som anges 1 forsta stycket samt att virdgivare
och hilso- och sjukvirdspersonal 1 6vrigt fullgér de krav och villkor
som foljer av lag, EG-férordning eller annan forfattning pa hilso-
och sjukvirdsomridet eller av sirskilda villkor som har meddelats i
anslutning till sddana férfattningar. Kontrollen ska frimst inriktas
pd granskning av att vdrdgivarna systematiskt planerar, leder och
kontrollerar sina respektive verksamheter pd ett sitt som leder till
att kravet pd god vird och hog patientsikerhet uppfylls. Att virden
ir siker f6r patienterna ska dirvid prioriteras sirskilt.

Socialstyrelsen ska dessutom, genom utfirdande av féreskrifter,
rddgivning, information och liknande verksamhet, medverka till att
skapa foérutsittningar f6r god vird och hég patientsikerhet.

4 § Socialstyrelsen ska utéva tillsyn over sikerheten vid sjukvards-
inrittningar dir det fir ges vird enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvingsvird eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard samt vid enheter f6r rittspsykiatrisk undersékning.

Anmilningar frin vardgivare

5§ Socialstyrelsen ska sikerstilla att tillbud och negativa hindelser
som anmilts till myndigheten enligt 3 kap. 5§ har utretts 1 nod-
vindig omfattning. Ansvaret for en sddan utredning 3vilar enligt 3
kap. 3 § berord vérdgivare, men Socialstyrelsen kan bitrida vird-
givaren eller genomféra en egen utredning nir myndigheten anser
det befogat.

Vad som sigs 1 forsta stycket giller ocksd anmilningar enligt

3 kap. 68§.
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6 § Syftet med Socialstyrelsens befattning med anmilningar som
avses i3 kap. 5 § ir att sikerstilla att hindelseférloppet och paverk-
ande faktorer till tillbud och negativa hindelser har klarlagts samt
att berdrd vardgivare har vidtagit de dtgirder som ir nédvindiga for
att uppnd hog patientsikerhet.

Socialstyrelsen ska sprida information till andra virdgivare om
intriffade tillbud och negativa hindelser som anmilts enligt
bestimmelserna 1 3 kap. 5§ samt 1 6vrigt vidta de 3tgirder som
hindelsen motiverar till sikerstillande av hog patientsikerhet.

Vad som sigs i férsta och andra stycket giller i tillimpliga delar
dven anmilningar enligt 3 kap. 6 §.

Klagomal

7 § Socialstyrelsen ska utreda och prova klagomdl mot yrkes-
missigt bedriven hilso- och sjukvird.

8 § Socialstyrelsen ska vidta noédvindiga utredningsitgirder for
provning av klagomdlet. Myndigheten fir utreda och prova
omstindigheter som inte 8beropats av den klagande.

9 § Socialstyrelsen fir underldta att utreda ett klagomal om det ir
uppenbart att klagomilet ir obefogat eller om klagomalet saknar
betydelse for patientsikerheten och skil att 6verviga dtalsanmilan
inte foreligger.

Socialstyrelsen bor inte utreda hindelser som ligger mer dn tvi
ar tillbaka i tiden, om ej sirskilda skil foreligger.

10§ Om ett klagoma3l avser brister i kontakten mellan en patient
och hilso- och sjukvirdspersonalen hos ett landsting, en kommun
eller annan med vilken landsting och kommun slutit avtal om att
bedriva hilso- och sjukvird eller 6ver nigot annat liknande
forhallande fir Socialstyrelsen 6verlimna klagomalet 1 den delen till
patientnimnden 1 landstinget eller kommunen for dtgird.

11 § Klagomal bor goéras skriftligen. T klagomilet bér anges den
hilso- och sjukvirdsverksamhet som klagomalet riktar sig mot, den
hindelse som klagomailet avser, tidpunkten fér hindelsen samt
klagandens namn och adress. Innehar klaganden handling som ir av
betydelse for drendets utredande och bedémande, bér den bifogas.
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12 § Socialstyrelsen ska snarast éverlimna klagomadlet och bifogade
handlingar till den virdgivare eller yrkesutdvare som klagomélet
avser eller annars direkt berér.

Om Socialstyrelsen avgér drendet med stéd av 9§ behover
ndgot 6verlimnande enligt férsta stycket inte goras.

13 § Socialstyrelsen ska, om klagomalet har getts in av berérd
patient eller av nirstiende till patienten, sikerstilla att sivil den
klagande som den som klagomalet avser ges mojlighet att bidra till
utredningen om drendet inte avgors med stod av 9 §. Det innebir
att bdde den klagande och den som klagomailet avser ska ges méj-
lighet att ta del av och limna synpunkter pd det som har tillfores
drendet innan Socialstyrelsen avgor drendet. Om klagomadlet riktas
mot en enskild yrkesutévare ska berérd virdgivare alltid horas i
drendet om det inte ir uppenbart obehovligt.

Ritten att ta del av uppgifter giller med de begrinsningar som
foljer av sekretesslagen (1980:100).

14 § Socialstyrelsen ska nir den 6versinder handlingar for yttrande
ange inom vilken tid ett eventuellt yttrande ska komma in till
myndigheten.

Den som ska yttra sig eller ges ullfille dirtill ska upplysas om
att drendet kan komma att avgbras iven om inget yttrande
inkommer.

Socialstyrelsen fir, om det framstdr som limpligt ur utrednings-
synpunkt, ersitta det skriftliga forfarandet med ett muntligt for-
farande. Uppgifter som inhimtas muntligen och som ir av
betydelse fér utredningen ska dokumenteras.

15 § Socialstyrelsen avgér klagomil genom beslut, vari myndig-
heten fir uttala sig om huruvida &tgird eller underlitenhet av
vardgivare eller hilso- och sjukvirdspersonal ir olimplig ur ett
patientsikerhetsperspektiv eller strider mot lag eller annan for-
fattning eller mot vetenskap och beprévad erfarenhet. Arendet fir
inte avgoras utan att den som dr féremadl for styrelsens utredning
har beretts tillfille att yttra sig 6ver de omstindigheter som kom-
mer att liggas till grund f6r myndighetens beslut.

Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt samt innehélla de skl
som ligger till grund for beslutet. Beslutet ska tillstillas klaganden,
den klagomalet avser samt berord virdgivare.
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Initiativirenden

16 § Om Socialstyrelsen pd eget initiativ inleder utredning mot
vardgivare eller hilso- och sjukvirdspersonal ska styrelsen siker-
stilla att den som berérs av utredningen ges méjlighet att bidra till
denna. Socialstyrelsen behover dock inte héra en patient som
berors av utredningen om det inte finns skl for det.

Arendet fir inte avgéras utan att berord virdgivare eller
yrkesutovare fatt tillfille att ytera sig. I ovrigt ska 1 tillimpliga delar
9 § andra stycket samt 14 och 15 §§ tillimpas.

Gemensamma bestimmelser om Socialstyrelsens befogenheter

17 § Den som bedriver verksamhet som stir under tillsyn enligt
detta kapitel och den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen ir
skyldig att pd Socialstyrelsens begiran limna handlingar, prover
och annat material som rér verksamheten samt att limna de upp-
lysningar om verksamheten som styrelsen behéver for sin tillsyn.

Socialstyrelsen fir foreligga den som bedriver verksamheten
eller den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen att limna vad
som begirs. I foreliggandet fir vite sittas ut.

18 § Socialstyrelsen eller den som styrelsen férordnar har ritt att
inspektera verksamhet som stdr under tillsyn enligt detta kapitel
och hilso- och sjukvirdspersonalens yrkesutévning. Den som utfér
inspektion har ritt att {3 tilltride till lokaler eller andra utrymmen,
dock inte bostider, som anvinds fér verksamheten. Den som utfor
inspektionen har ritt att tillfilligt omhinderta handlingar, prover
och annat material som ror verksamheten. Den vars verksamhet
eller yrkesutdvning inspekteras dr skyldig att limna den hjilp som
behovs vid inspektionen.

19 § Vid inspektion som avses i 17 § har den som utfér inspek-

tionen ritt att av polismyndigheten {4 den hjilp som behovs for att
inspektionen ska kunna genomféras.
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Atgirder mot vardgivare m.fl.

20§ Om Socialstyrelsen fir kinnedom om att nigon har brutit
mot en bestimmelse som giller verksamhet som stir under Social-
styrelsens tillsyn eller att nigon som enligt 1 kap. 4 § inte tillhor
hilso- och sjukvardspersonalen har brutit mot bestimmelse i 5 kap.
2 eller 3 § ska myndigheten vidta dtgirder f6r att vinna rittelse och,
om det behdvs, géra anmilan till tal.

21 § Om Socialstyrelsen finner att en vérdgivare eller enhet som
avses 1 7 kap. 4 § inte fullgér sina skyldigheter enligt 3 kap. och om
underlitenheten skiligen kan befaras medféra en fara for patient-
sikerheten eller sikerheten f6r andra ska styrelsen féreligga vard-
givaren att vidta rittelse om det inte ir uppenbart onédigt. I fore-
liggandet fir vite sittas ut. Detta giller dven verksamhet som avses
17 kap. 2 § om verksamheten medfér fara f6r patientsikerheten.

22 § Ett foreliggande enligt 21 § ska innehdlla uppgifter om de
dtgirder Socialstyrelsen anser nodvindiga for att de pitalade
misstorhillandena ska kunna avhyjilpas.

23§ Om ett foreliggande enligt 21§ inte f6ljs och om miss-
forhdllandena utgdér en fara for patientsikerheten, fir Social-
styrelsen helt eller delvis férbjuda verksamheten.

24 § Om det ir pitaglig fara f6r patienters liv, hilsa eller personliga
sikerhet 1 6vrigt, fir Socialstyrelsen utan foregiende foreliggande
helt eller delvis férbjuda verksamheten.

25§ Om det finns sannolika skil fér att verksamheten helt eller
delvis kommer att forbjudas enligt 23 § eller 24 § och ett sidant
beslut inte kan avvaktas, fir Socialstyrelsen tills vidare helt eller
delvis férbjuda verksamheten.

Beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex mdnader. Om det
finns synnerliga skil fir beslutets giltighetstid férlingas med ytter-
ligare sex manader.
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Atgirder mot hilso- och sjukvirdspersonal

26 § Om Socialstyrelsen fir kinnedom om att hilso- och sjuk-
virdspersonal inte har fullgjort eller fullgér vad som 8ligger dem
enligt bestimmelserna i denna lag eller nigon annan férfattning
som giller f6r hilso- och sjukvirdsverksamhet ska Socialstyrelsen
vidta dtgirder for att vinna rittelse.

Socialstyrelsen ska gora anmilan till 3tal, om hilso- och sjuk-
vérdspersonal skiligen kan misstinkas for att 1 yrkesutévningen ha
begdtt ett brott for vilket fingelse ir féreskrivet.

Sirskilda regler giller f6r 4tal for brott enligt 8 kap. 3 § andra
stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Atgirder mot legitimerad hilso- och sjukvardspersonal

27 § Om Socialstyrelsen anser att det finns skil for foreskrift om
provotid, dterkallelse av legitimation, dterkallelse av annan behorig-
het att utdva yrke inom hilso- och sjukvirden eller begrinsning av
forskrivningsritt enligt 8 kap., ska styrelsen anmila detta hos
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd.

Tystnadsplikt f6r dem som deltagit i tillsynsarbete

28 § Den som pd grund av anstillning, uppdrag eller annan lik-
nande grund deltar eller har deltagit i verksamhet som omfattas av
detta kapitel fir inte obehérigen roja vad han eller hon dirvid face
veta om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga forhal-
landen. Som obehérigt réjande anses inte att ndgon fullgér upp-
giftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretess-
lagen (1980:100).

For den som tillhér eller har tillhért hilso- och sjukvards-
personalen inom den enskilda virden giller bestimmelserna om

tystnadsplikt 1 6 kap.
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8 kap. Provotid, aterkallelse av legitimation m.m.
Allminna bestimmelser

1§ I kapitlet ges bestimmelser om

1. prévotid,

2. dterkallelse av legitimation,

3. dterkallelse av annan behérighet att utéva yrke inom hilso-
och sjukvérden,

4. begrinsning av behorighet att forskriva narkotiska likemedel
eller andra likemedel som av Likemedelsverket har klassats som
sirskilda likemedel eller alkoholhaltiga likemedel eller teknisk
sprit, och

5. ny legitimation.

Provotid

2 § En provotid om tre r ska, om tillrickliga skil for dterkallelse
av legitimation inte foreligger, féreskrivas f6r den som har fitt
legitimation att utdéva yrke inom hilso- och sjukvirden om den
legitimerade

1. uppsitligen eller genom oaktsamhet brutit mot nigon fore-
skrift som idr av visentlig betydelse for patientsikerheten och det
kan befaras att 8sidosittandet av skyldigheten beror pd en bristande
vilja eller férmiga att ritta sig efter de bestimmelser som giller 1
patienternas eller patientsikerhetens intresse,

2. har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke och det kan
befaras att oskickligheten kan {8 betydelse for patientsikerheten,

3.pd grund av sjukdom eller nigon liknande omstindighet
befaras inte komma att kunna utéva sitt yrke tillfredsstillande, eller

4. pd grund av andra omstindigheter kan befaras vara olimplig
att utdva yrke inom hilso- och sjukvarden.

3 § Foreskrift om provotid fir kombineras med foreskrift om plan
for provotidens genomférande om det bedéms noédvindigt for att
syftet med prévotiden ska kunna uppnis. Forslag till sddan plan ska
upprittas av Socialstyrelsen efter hérande av den fér vilken fore-
skrift om provotid évervigs.
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Aterkallelse av legitimation

4 § Legitimation att utdva ett yrke inom hilso- och sjukvirden ska
dterkallas om den legitimerade

1. varit grovt oskicklig vid utévning av sitt yrke eller pd annat
sitt visat sig uppenbart olimplig att utdva yrket,

2.1 eller utanfor yrkesutdvningen gjort sig skyldig till allvarlig
brottslighet mot annans liv eller hilsa eller annan allvarlig brottslig-
het varigenom den legitimerade visat personliga egenskaper oféren-
liga med yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvirden,

3. har dlagts provotid enligt 2 § 1 och under prévotiden pd nytt
har visat en bristande vilja eller férmdga att ritta sig efter sddana
bestimmelser som avses 1 nimnda lagrum,

4. har dlagts provotid enligt 2 § 1, 2 eller 4 och under prévotiden
varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke eller pd annat sitt visat
sig olimplig att utdva yrket,

5. har 8lagts proévotid med foreskrift om plan fér provotidens
genomfdrande och underldtit att f6lja planen,

6. pd grund av sjukdom eller nigon liknande omstindighet inte
kan utdva yrket tillfredsstillande, eller

7. begir att legitimationen ska 3terkallas och det inte finns
hinder mot 4terkallelse fran allmin synpunkt.

Om det finns sirskilda skil fir 3terkallelse underlitas i fall som
avses 1 forsta stycket 2, 3, 4 och 5. Underldts terkallelse enligt
punkterna 3, 4 eller 5 fir foreskrift om provotid meddelas ytter-
ligare en ging.

Har nigon som blivit auktoriserad 1 en annan stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) eller 1 Schweiz
fatt legitimation inom hilso- och sjukvirden och 3terkallas den
auktorisationen, ska dven legitimationen 3terkallas.

5§ I ett drende enligt 4 § forsta stycket 1, 2, 3, 4, 5 eller tredje
stycket ska legitimationen &terkallas for tiden till dess frdgan om
dterkallelse har provats slutligt, om det finns sannolika skil for
dterkallelse och det behdvs for att sikerstilla patientsikerheten
eller om det annars ir pdkallat frin allmin synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex minader. Om
det finns sirskilda skil fir beslutets giltighetstid forlingas med
ytterligare hégst sex manader.
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6 § Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen bor
dterkallas enligt 4 § forsta stycket 6, fir den legitimerade yrkes-
utdvaren foreliggas att l3ta sig undersdkas av den likare som
anvisas honom eller henne.

Om ett foreliggande om likarundersékning har beslutats och
det behovs f6r att sikerstilla patientsikerheten eller om det annars
ir pakallat frin allmidn synpunkt ska legitimationen &terkallas for
tiden till dess frigan om &terkallelse av legitimationen har prévats
slutligt.

Har den legitimerade yrkesutdvaren inte foljt ett foreliggande
om likarundersdkning inom ett r frdn det att han eller hon fick del
av foreliggandet, ska legitimationen 4terkallas om det inte finns

sirskilda skal.

Aterkallelse av annan behérighet

7 § Annan behorighet att utdva ett yrke inom hilso- och sjuk-
virden in legitimation som meddelats enligt 4 kap. ska dterkallas
om den som fitt behérigheten

1. varit oskicklig vid utdvningen av yrket eller visat sig olimplig
att utova yrket,

2.1 eller utanfér yrkesutévningen gjort sig skyldig till allvarlig
brottslighet mot annans liv eller hilsa eller annan allvarlig
brottslighet varigenom den som fitt behorigheten visat personliga
egenskaper oférenliga med yrkesverksamhet inom hilso- och
sjukvirden, eller

3. pa grund av sjukdom eller nigon liknande omstindighet inte
kan utova yrket tillfredsstillande.

Om det finns grundad anledning att anta att behérigheten bor
dterkallas och det behovs for att sikerstilla patientsikerheten eller
om det annars ir pdkallat fr8n allmin synpunkt, ska den &terkallas
for tiden till dess frdgan om 4terkallelse har prévats slutligt.

Begrinsning av forskrivningsritten

8§ Om en likare eller tandlikare missbrukar sin behorighet att
forskriva narkotiska likemedel eller andra likemedel som av
Likemedelsverket har klassats som sirskilda likemedel eller
alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit, ska denna behérighet

57



Forfattningsforslag SOU 2008:117

dras in eller begrinsas. Behorigheten fir ocksd dras in eller
begrinsas om likaren eller tandlikaren sjilv begir det.

9 § Om det finns sannolika skil for misstanke om sddant missbruk
som avses 1 8 § och det behovs for att sikerstilla patientsikerheten
eller om det annars ir pdkallat frin allmin synpunkt ska behorig-
heten dras in eller begrinsas till dess frdgan om indragningen eller
begrinsningen av behérigheten har provats slutligt.

Ett beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex minader. Om
det finns sirskilda skil far beslutets giltighet forlingas med ytter-
ligare hogst sex minader.

Ny legitimation m.m.

10 § Har en legitimation iterkallats eller har en behorighet att
forskriva narkotiska likemedel eller andra likemedel som av
Likemedelsverket har klassats som sirskilda likemedel eller alko-
holhaltiga likemedel eller teknisk sprit dragits in eller begrinsats,
ska en ny legitimation respektive behdrighet meddelas efter
ansokan nir férhillandena medger det.

9 kap. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds
verksamhet

Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd

1§ Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd prévar pd anmilan av
Socialstyrelsen frigor som avses i 8 kap. 2-10 §§ och pé ansokan av
den yrkesutovare saken giller frigor som avses 1 8 kap. 4 § forsta
stycket 7 samt 8-10 §§.

Bestimmelser om ritt fér Riksdagens ombudsmin och for
Justitiekanslern att goéra anmilan 1 sddana irenden som avses i
forsta stycket finns 1 6§ tredje stycket lagen (1986:765) med
instruktion fér Riksdagens ombudsmin och i 6§ férsta stycket
lagen (1975:1339) om Justitiekanslerns tillsyn.

2 § Ansvarsnimnden bestdr av en ordférande och &tta andra
ledaméter. De utses av regeringen for tre dr. Ordféranden ska ha
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varit ordinarie domare. Ovriga ledaméter ska ha sirskild insikt i
hilso- och sjukvird.

For ordféranden ska for samma tid utses en eller flera still-
foretridare. En s3dan stillféretridare ska vara eller ha varit ordi-
narie domare. For varje annan ledamot ska det finnas ett tillrickligt
antal ersittare som ska utses for samma tid som ledamoten.

3 § Ansvarsnimnden ir beslutfér med ordféranden och sex andra
ledaméter. Till sammantride med nimnden ska samtliga ledaméoter
kallas. Om en ledamot anmiler férhinder, ska en ersittare kallas.

4 § Ordforanden far ensam fatta beslut

1. som inte innefattar slutligt avgorande 1 sak, dock inte beslut
om foreliggande att genomgd likarundersékning enligt 8 kap. 6 §
forsta stycket eller om tillfillig dterkallelse enligt 8 kap. 5 §, 8 kap.
6 § andra stycket, 8 kap. 7 § andra stycket eller 8 kap. 9 §.

2. om &terkallelse p& egen begiran av legitimation eller behorig-
het i fall nir det inte finns hinder mot dterkallelse, eller

3. om iterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 6 § tredje stycket
d4 den legitimerade inte f6ljt féreliggande om likarundersékning.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmilas vid
nista sammantride med nimnden.

5§ I frdga om jiv mot den som handligger irenden i ansvars-
nimnden ska bestimmelserna 1 4 kap. rittegdngsbalken om jiv mot
domare tillimpas.

6 § I friga om omrdstning 1 ansvarsnimnden ska bestimmelserna 1
29 kap. rittegdngsbalken om omrostning 1 domstol med endast
lagfarna ledaméter tillimpas. Ordféranden siger sin mening forst.

7 § Anmilan till ansvarsnimnden ska goéras skriftligen och inne-
hilla uppgifter om

1. vem anmilan avser och uppgifter om dennes yrke adress och
arbetsplats,

2. vad som yrkas i drendet, och

3. de omstindigheter som &beropas till stod fér anmilan.

Om part foretrids av ombud ska fullmakt ges in.
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8 § Ansokan till ansvarsnimnden ska goras skriftligen och vara
egenhindigt undertecknad samt innehélla uppgifter om

1. sékandens namn, fédelsetid och postadress,

2. vad ansékan avser, och

3. de omstindigheter som 8beropas till stéd f6r ansokan.

Om part féretrids av ombud ska fullmakt ges in.

9§ Ar en anmilan eller ansékan si ofullstindig att den inte kan
liggas till grund f6r préovning i sak, ska ansvarsnimnden foreligga
anmilaren eller sokanden att inom en viss tid komma in med
kompletterande uppgifter vid pafoljd att drendet annars inte tas
upp till prévning.

10 § Forfarandet dr skriftligt. Muntlig férhandling fir dock fore-
komma, nir det kan antas vara till férdel for utredningen.

11 § Anmilan enligt 1§ och det som hor till handlingen ska
snarast 6verlimnas till den som anmilan avser. Mottagaren ska
foreliggas att svara inom en viss tid.

12 § Den som forelagts att svara ska gora det skriftligen, om inte
ansvarsnimnden bestimmer att svaret fir limnas vid en muntlig
forhandling.

Av svaret ska det framgd om den svarande godtar eller motsitter
sig den dtgird som sitts 1 friga. I det senare fallet bér svaranden
ange skilen for sin instillning och de omstindigheter som
dberopas.

13 § Kriver en friga sirskild sakkunskap, fir ansvarsnimnden
inhimta yttrande frdn myndigheter, tjinstemin eller andra som ir
skyldiga att limna yttrande i dmnet. Nimnden fir ocksd anlita
andra sakkunniga i frigan.

I friga om sddana sakkunniga som avses 1 forsta stycket giller 40
kap. 2-7 och 12 §§ rittegingsbalken 1 tillimpliga delar.

Ersittning for utldtande av myndigheter, tjinstemin eller andra
som ir skyldiga att limna yttrande limnas endast om det ir sirskilt
foreskrivet.

Andra sakkunniga har ritt till ersittning av allminna medel foér
sitt uppdrag. Nimnden fir bevilja férskott pa sddan ersittning.

60



SOU 2008:117 Forfattningsforslag

14 § Om ansvarsnimnden finner att ett vittne eller en sakkunnig
behéver horas vid domstol eller att ndgon behdver foreliggas att
tillhandahdlla en skriftlig handling eller ett féremél som bevis, ska
nimnden begira detta hos den tingsritt inom vars omrdde den
person vistas som ska horas eller pd annat sitt berors av tgirden.

Om det inte finns laga hinder mot det ska ritten hélla férhor
eller meddela foreliggande. I friga om sidana &tgirder ska i
tillimpliga delar gilla vad som foreskrivs om bevisupptagning i
rittegdng utom huvudférhandling.

15 § Till muntlig f6rhandling ska parterna kallas. En enskild part
far foreliggas att instilla sig personligen vid pdfoljd att det inte
utgor hinder for drendets vidare handliggning och avgérande om
han eller hon uteblir.

En enskild part som har instillt sig till en muntlig férhandling
far av ansvarsnimnden beviljas skilig ersittning av allminna medel
tor kostnader for resa och uppehille. Nimnden fir bevilja forskott
pd ersittningen. Nirmare bestimmelser om ersittning och férskott
meddelas av regeringen.

16 § Bestimmelserna 1 20 och 21 §§ férvaltningslagen (1986:223)
ska tillimpas dven pd beslut enligt 8 kap. 6§ férsta och andra
styckena, 8 kap. 7 § andra stycket och 8 kap. 9 § forsta stycket.

10 kap. Ansvarsbestammelser, dverklaganden m.m.

1§ Den som uppsdtligen eller av oaktsamhet pdborjar verksamhet
eller i visentlig del indrar tidigare verksamhet utan att ha gjort
foreskriven anmilan till Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1-3 §§ déms
ull boter.

2 § Den som uppsitligen eller av oaktsamhet fortsitter att bedriva
verksamhet 1 strid med férbud enligt 7 kap. 23-25§§ doms till
boter eller fingelse 1 hogst sex minader.

3§ Om en likare, vars legitimation har &terkallats eller vars
behérighet eljest har upphort, eller en likare som har begrinsad
behorighet, obehérigen och mot ersittning utdvar likaryrket, doms
han eller hon till béter eller fingelse 1 hogst sex minader.
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4 § Den som obehérigen och mot ersittning utdvar tandlikaryrket
déms till boter eller fingelse 1 hogst sex manader.

Som obehdrig utévning av tandlikaryrket anses inte den yrkes-
verksamhet som utdvas av den som har legitimation som tand-
hygienist eller som har foreskriven kompetens som tandhygienist
eller tandskoterska.

5§ Den som bryter mot bestimmelserna i 4 kap. 3 eller 6 § doms
till boter.

6 § Den som bryter mot nigon av bestimmelserna i 5 kap. eller
som under utévning av verksamhet som sigs 1 5 kap. uppsitligen
eller av oaktsamhet tillfogar den undersokte eller behandlade skada,
som inte dr ringa, eller framkallar fara for sddan skada, déms, om
girningen inte ir belagd med straff enligt 3 eller 4 § i detta kapitel,
till boter eller fingelse 1 hogst ett dr. Detta giller oavsett om skadan
eller faran orsakats av olimplig behandling eller genom avbrott 1
eller dréjsmal med likarvard.

Den omstindigheten att girningsmannen pd grund av brist i
utbildning och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller
forutse skadan eller faran befriar honom eller henne inte frin
ansvar.

7 § Till ansvar enligt 3—6 §§ ska inte ddmas om girningen ir belagd
med stringare straff i annan lag.

Vitesforeliggande m.m.

8 § Har ndgon 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 verk-
samhet som avses 1 5 kap. Ett sddant forbud far férenas med vite.

Den som overtritt ett vitesforbud enligt forsta stycket fir inte
démas till straff f6r girning som omfattas av vitestorbudet.
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Overklagande av ansvarsnimndens beslut

9 § Ansvarsnimndens beslut enligt denna lag fir overklagas hos
allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammarritten.

10 § Ansvarsnimndens slutliga beslut far 6verklagas av
1. Socialstyrelsen fér att tillvarata allminna intressen,
2. den som beslutet riktar sig mot, om det har gitt honom eller
henne emot.

Bestimmelser om ritt for Riksdagens ombudsmin och for Justitie-
kanslern att 6verklaga beslut om provotid eller 1 behérighetsfriga
med anledning av fel i yrkesutdvning finns 1 7 § lagen (1986:765)
med instruktion fér Riksdagens ombudsmin och 1 7§ lagen
(1975:1339) om Justitiekanslerns tillsyn. Sddant overklagande ska
ske inom tre veckor frdn det att beslutet har meddelats.

11 § Andra beslut av ansvarsnimnden in som avses 1 10 § far dver-
klagas av den som beslutet angdr, om det har gitt honom eller
henne emot.

12 § Beslut av ansvarsnimnden som inte innebir att ett irende
avgors, far overklagas endast 1 samband med 6verklagande av det
slutliga beslutet i drendet.

Ett beslut som inte ir slutligt far dock overklagas sirskilt nir
nimnden

1. ogillat en invindning om jiv mot en ledamot av nimnden eller
en invindning om att det finns hinder mot prévningen,

2. avvisat ett ombud eller ett bitride,

3. férordnat om saken i avvaktan pd att drendet avgérs,

4. forelagt ndgon att genomgd likarundersékning enligt 8 kap.
6 § forsta stycket,

5. forordnat om ersittning fo6r ndgons medverkan 1 drendet.

13 § Beslut 1 frigor som avses i 8 kap. 2-10 §§ giller omedelbart
om inte annat anges 1 beslutet.

Har verkstilligheten av ett beslut om prévotid upphivts till
foljld av beslut av domstol efter overklagande, men foreskrivs
direfter 4ndi provotid, ska endast den tid under vilken prévotid
pagatt riknas in 1 provotiden.
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14 § Om inte ndgot annat foreskrivits, dr Socialstyrelsen motpart
till den yrkesutévare som 6verklagat ansvarsnimndens eller dom-
stols slutliga beslut enligt denna lag.

Bestimmelsen i 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) om
forvaltningsmyndighets partsstillning giller inte 1 friga om mal dir
ansvarsnimnden fattat beslut enligt denna lag.

Overklagande av Socialstyrelsens beslut m.m.

15 § Beslut som Socialstyrelsen eller allmin férvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

16 § Socialstyrelsens beslut fir 6verklagas hos allmin férvaltnings-
domstol, om beslutet giller

1. behorighet, ritt att anvinda en skyddad yrkestitel och
legitimation enligt 4 kap.,

2. forbud att utdva verksamhet enligt 8 §,

3. foreliggande enligt 7 kap. 17§ att limna upplysningar,
handlingar eller annat material,

4. foreliggande enligt 7 kap. 21 § att avhjilpa missférhllanden i
verksamheten,

5. férbud att driva verksamhet enligt 7 kap. 23 eller 24 §, eller

6. férbud tills vidare att driva verksamhet enligt 7 kap. 25 §.

Andra beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte 6verklagas.
Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Bemyndiganden

17 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Social-
styrelsen fir meddela foreskrifter om

1. behorighet och legitimation fér hilso- och sjukvirds-
personalen,

2. skyldigheter fér hilso- och sjukvirdspersonalen om detta
behovs till skydd for enskilda eller hilso- och sjukvirdens bedri-
vande 1 6vrigt,

3.att anmilan enligt 2 kap. 1§ ska innehilla uppgifter utéver
dem som anges 12 kap. 2 §, om det ir av sirskilt virde for tillsynen,
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4. vilka obligatoriska moment som ska ingd 1 det systematiska
patientsikerhetsarbete som virdgivare enligt 3 kap. 1 § ir skyldiga
att bedriva,

5. hur anmilningsskyldigheten enligt 3 kap. 5-7 §§ ska fullgoras,

6. vilka uppgifter som ska ingd i den patientsikerhetsberittelse
som enligt 3 kap. 10 § ska upprittas, och

7. sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering av sjukvirds-
inrittningar och enheter som avses i 7 kap. 4 §.

Foreskrifter om ikrafttridande av denna lag meddelas i lagen
(2010:000) om inférandet av lagen (2010:000) om patientsikerhet

m.m.
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2 Forslag till
lag (2010:000) om inférande av lagen
(2010:000) om patientsakerhet m.m.

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

Allminna bestimmelser

1 § Lagen (2010:000) om patientsikerhet m.m. trider i kraft den
1 juli 2010.

Vid ikrafttridandet ska lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvérdens omride upphora att gilla.

Behorighet

2§ Den som fitt tandlikarexamen enligt de bestimmelser som
gillde fore den 1 juli 1994 ska fullgéra praktisk tjanstgoring enligt
bestimmelser som gillde fére denna tidpunkt for att f3 legitimation
som tandlikare.

Disciplinpaféljd, provotid och dterkallelse av legitimation

3 § Tirenden som grundar sig pd omstindigheter hinférliga enbart
till tid fore den 1 juli 2010, ska bestimmelserna i lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride, om
provotid och dterkallelse av legitimation och annan behérighet
samt begrinsning av forskrivningsritten alltjimt tillimpas.

Om provotid foreskrivits med stéd av bestimmelserna 1 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens omride
ska, vid tillimpningen av 8 kap. 4 § forsta stycket 4 lagen (2010:000)
om patientsikerhet m.m., prévotiden anses foreskriven med stod
av 8 kap. 2 § 2 eller 4 nimnda lag.

Pigiende drenden i Hilso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd

4§ Arenden som har anmilts till Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd fére den 1 juli 2010 ska prévas enligt lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.
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Arenden som har anmilts till Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd fére den tidpunkt som sigs i férsta stycket och som ror dis-
ciplinpdféljd ska av nimnden &verlimnas till Socialstyrelsen. Om
drendet har beretts firdigt av nimnden, behdver Socialstyrelsen
inte vidta de beredningsitgirder som foreskrivs 1 7 kap. lagen
(2010:000) om patientsikerhet m.m.

Ovriga bestimmelser

5§ Om det 1 lag eller annan férfattning hinvisas till en foreskrift
som har ersatts genom en bestimmelse 1 lagen (2010:000) om pati-
entsikerhet m.m., ska hinvisningen 1 stillet avse den nya bestim-
melsen.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2010.
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3 Forslag till
lag (2010:000) om registerkontroll av personal
inom hélso- och sjukvarden

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

1§ Den som yrkesmissigt bedriver hilso- och sjukvird far inte 1
sddan verksamhet som avses 1 1 kap. 2§ lagen (2010:000) om
patientsikerhet m.m. anstilla nigon person som avses i 1 kap. 4 § 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
gilla den som erbjuds arbete av motsvarande slag inom sidan
verksamhet, under omstindigheter liknande dem som férekommer
1 ett anstillningsforhillande, om det sker genom uppdrag eller
anstillning hos nigon som ingitt avtal med den som bedriver
verksamheten.

Den som erbjuds en anstillning eller motsvarande arbete enligt
forsta stycket ska till den som erbjuder anstillningen eller arbetet
limna ett utdrag ur belastningsregistret.

Skyldigheten att limna utdrag ur register giller dock inte om
den som erbjuder anstillningen eller uppdraget sjilv inhimtar
utdraget.

Utdraget ska vara hogst ett &r gammalt. Regeringen meddelar
foreskrifter om innehillet 1 sddant utdrag.

2 § Trots bestimmelsen i 1 § fir den som inom ett &r erbjuds en
férnyad anstillning hos samma arbetsgivare eller en férnyad
mojlighet att pd annat sitt delta 1 verksamheten anstillas, anlitas
eller erbjudas arbete utan att en registerkontroll enligt 1§ forsta
stycket utfors. I sddana fall behéver den enskilde inte heller limna
registerutdrag enligt 1 § andra stycket.

3§ P4 begiran av den som limnat ett registerutdrag ska det
dterlimnas 1 original. Utdrag eller kopia dirav ska dock avseende
den som erhdller anstillning, uppdrag eller tilldelas arbete pd annat
sitt bevaras under minst tvd &r frin det att anstillningen, uppdraget
eller arbetet paborjas.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2010.
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4 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lag (1975:1339) om

justitiekanslerns tillsyn

Hirigenom  féreskrivs

att

6§ lagen (1975:1339) om

justitiekanslerns tillsyn ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Har befattningshavare 3sido-
satt vad som 4dligger honom i
hans tjinst och kan felet beivras
genom disciplinirt forfarande,
far Justitiekanslern gora anmi-
lan till den som har befogenhet
att besluta om disciplinpdfoljd.
Om den som ir legitimerad eller
annars behorig att utéva yrke
inom hilso- och sjukvirden,
tandvirden eller detaljhandeln
med likemedel eller yrke som
veterindr har varit grovt oskicklig
vid utdvningen av sitt yrke eller
pd annat sitt visat sig uppenbart
olimplig att wutéva detta, fir
Justitiekanslern géra anmilan
till den som har befogenhet att
besluta om dterkallelse av legiti-
mationen  eller  behorigheten.
Motsvarande anmilan far goras 1
friga om begrinsning av sidan
legitimerad yrkesutévares beho-
righet, om denne har missbrukat
sin behorighet pd nigot annat
sitt. Om den som ir legitimerad
yrkesutdvare inom hilso- och
sjukvirden, tandvirden eller
detaljhandeln med likemedel
varit oskicklig vid utévning av
sitt yrke eller pd annat sdtt visat

Foreslagen lydelse

6§

Har befattningshavare 3sido-
satt vad som 4dligger honom 1i
hans tjinst och kan felet beivras
genom disciplinirt forfarande,
far Justitiekanslern géra anmi-
lan till den som har befogenhet
att besluta om disciplinpdfoljd.
Om det, betriffande den som ir
legitimerad eller annars behorig
att utdva yrke inom hilso- och
sjukvirden, tandvirden eller
detaljhandeln med likemedel
eller yrke som veterinir, forelig-
ger skdl att besluta om dterkallelse
av legitimationen eller behorig-
heten, fir Justitiekanslern gora
anmilan om detta till den som
har befogenhet att besluta 7 frd-
gan. Motsvarande anmilan fir
goras 1 friga om begrinsning av
sddan legitimerad yrkesutdvares
behérighet, om denne har miss-
brukat sin behérighet pd nigot
annat sitt. Om det, betriffande
den som ir legitimerad yrkesut-
6vare inom hilso- och sjukvar-
den, tandvdrden eller detaljhan-
deln med likemedel, foreligger
skdl att foreskriva provotid far
Justitiekanslern géra anmilan
om detta till den som har
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sig olamplig att utéva yrket, far
Justitiekanslern géra anmilan
ifrdga om prévotid till den som
har befogenhet att besluta
dérom.
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befogenhet att besluta  frdgan.

Anser Justitiekanslern det vara pdkallat att befattningshavare
avskedas eller avstinges frén sin tjinst pd grund av brottslig girning
eller grov eller upprepad tjinsteforseelse, fir han géra anmilan
hirom till den som har befogenhet att besluta om sidan dtgird.

Nir Justitiekanslern har gjort
anmilan 1 ett sddant drende som
avses 1 forsta eller andra stycket
skall han 1 drendet 3 ullfille att
komplettera egen utredning och
att yttra sig over utredning som
har tillférts drendet av ndgon
annan samt att nirvara, om
muntligt f6rhor hills. Vad som
nu sagts giller dock inte iren-
den om avstingning.

Nir Justitiekanslern har gjort
anmilan 1 ett sddant drende som
avses 1 forsta eller andra stycket
ska han 1 drendet {3 ullfille att
komplettera egen utredning och
att yttra sig over utredning som
har tillférts drendet av ndgon
annan samt att nirvara, om
muntligt f6rhor hills. Vad som
nu sagts giller dock inte iren-
den om avstingning.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2010.
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5 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i sekretesslagen (1980:100)

Hirigenom foéreskrivs att 7 kap. 31 § sekretesslagen (1980:100)

ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
31§

Sekretess giller 1 drende om
provning av ndgons limplighet
att ha korkort, traktorkort, taxi-
forarlegitimation enligt yrkes-
trafiklagen (1998:490), luftfarts-
certifikat eller sidant behorig-
hetsbevis som avses 1 luftfarts-
lagen (1957:297) for uppgift om
den enskildes hilsotillstind eller
andra personliga forhillanden,
om det kan antas att den som
uppgiften ror  eller  ndgon
honom nirstiende lider bety-
dande men om uppgiften rojs.
Sekretessen giller dock inte
beslut 1 drendet.

Sekretess giller i drende om
provning av ndgons limplighet
att ha korkort, traktorkort,
taxiforarlegitimation enligt yrkes-
trafiklagen (1998:490), luftfarts-
certifikat eller sidant behorig-
hetsbevis som avses 1 luft-
fartslagen (1957:297), legitima-
tion for yrke inom hilso- och
sjukvdrden enligt lagen (2010:000)
om patientsikerbet m.m. fér upp-
gift om den enskildes hilso-
tillstdnd eller andra personliga
forhillanden, om det kan antas
att den som uppgiften ror eller
nigon honom nirstdende lider
betydande men om uppgiften
rojs. Sekretessen giller dock
inte beslut 1 drendet.

I friga om uppgift 1 allmin handling giller sekretessen 1 hogst

femtio ir.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2010.
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6 Forslag till
lag om dndring i tandvardslagen (1985:125)

Hirigenom foreskrivs i friga om tandvardslagen (1985:125) att
en ny rubrik ska inféras efter 16 § och att en ny paragraf, 16 a § av
foljande lydelse ska inforas.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Ledningen av tandvdrden

16a§

Inom tandvdrden ska finnas
ndgon som svarar for verksam-
heten (verksambetschef). Verk-
sambetschefen far dock bestimma
dver diagnostik eller vdrd och
behandling av enskilda patienter
endast om han eller hon har till-
rdcklig kompetens och erfarenbet
for detta.

Verksambetschefen fir uppdra
dt sddana befattningshavare inom
verksambeten som har tillricklig
kompetens och erfarenbet att full-
gora enskilda ledningsuppgifter.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2010.
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7 Forslag till
lag om andring i lag (1986:765) med instruktion
for Riksdagens ombudsman

Hirigenom foéreskrivs att 6 § lagen (1986:765) med instruktion
for Riksdagens ombudsmin ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6§

Ombudsman avgér drende genom beslut, vari han far uttala sig
om huruvida &tgird av myndighet eller befattningshavare strider
mot lag eller annan forfattning eller annars ir felaktig eller olimp-
lig. Ombudsman fir dven gora sidana uttalanden som avser att
frimja enhetlig och indaméilsenlig rittstillimpning.

Ombudsman fir som sirskild 8klagare vicka 3tal mot befatt-
ningshavare som genom att &sidositta vad som aligger honom 1i
tjinsten eller uppdraget har begdtt annan brottslig girning in
tryckfrihetsbrott eller yttrandefrihetsbrott. Ger utredningen i
irende ombudsman anledning anta att sddan brottslig girning
begitts, tillimpas vad som féreskrivs 1 lag om férundersékning, dtal
och &talsunderldtelse samt om allmin 3klagares befogenheter 1
ovrigt 1 frdga om brott under allmint dtal. I mal som har vickts vid
tingsritt bor talan fullféljas till Hégsta domstolen endast om syn-
nerliga skil foranleder det.

Om befattningshavare genom
att dsidositta vad som &ligger
honom i tjinsten eller uppdraget
gjort sig skyldig till fel, som kan
beivras  genom  disciplinirt
forfarande, fir ombudsman géra
anmilan tll den som har
befogenhet att besluta om
disciplinpdféljd. Om den som ir
legitimerad eller annars behorig
att utdéva yrke inom hilso- och
sjukvirden, tandvirden eller
detaljhandeln med likemedel
eller yrke som veterinir har
varit grovt oskicklig vid utév-
ningen av sitt yrke eller pd annat

Om befattningshavare genom
att dsidositta vad som 3ligger
honom i tjidnsten eller uppdraget
gjort sig skyldig till fel, som kan
beivras genom disciplinirt forfa-
rande, f&r ombudsman goéra
anmilan till den som har befo-
genhet att besluta om disciplin-
pafoljd. Om det, betriffande den
som ir legitimerad eller annars
behoérig att utdéva yrke inom
hilso- och sjukvérden, tandvir-
den eller detaljhandeln med
likemedel eller yrke som veteri-
nir, foreligger skdil att besluta om
dterkallelse  av  legitimationen
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sdtt visat sig uppenbart olimplig
att utova detta, fir ombudsman
gora anmilan till den som har
befogenhet att besluta om drer-
kallelse av legitimationen eller
behorigheten. Motsvarande anmi-
lan fir goras 1 friga om
begrinsning av sddan legiti-
merad yrkesutdvares behorig-
het, om denne har missbrukat
sin behorighet pid ndgot annat
sitt. Om den som ir legitimerad
yrkesutdvare inom hilso- och
sjukvirden, tandvirden eller
detaljhandeln med likemedel
varit oskicklig vid utévning av
sitt yrke eller pd annat sdtt visat
sig olamplig att utéva yrket, far
ombudsman géra anmilan
frdga om prévotid till den som
har befogenhet att besluta
dérom.

SOU 2008:117

eller behorigheten, tdr ombuds-
man géra anmilan om detta till
den som har befogenhet att
besluta i frdgan. Motsvarande
anmilan fir géras 1 friga om
begrinsning av sidan legitime-
rad yrkesutdévares behorighet,
om denne har missbrukat sin
behoérighet pd nigot annat sitt.
Om det, betriffande den som ir
legitimerad yrkesutdvare inom
hilso- och sjukvirden, tandvir-
den eller detaljhandeln med
likemedel foreligger skil att
foreskriva provotid, far
ombudsman goéra anmilan om
detta till den som har befogen-
het att besluta i fragan.

Anser ombudsman det vara pdkallat att befattningshavare
avskedas eller avstings frin sin tjinst pd grund av brottslig girning
eller grov eller upprepad tjinsteforseelse, fir han géra anmilan
hirom till den som har befogenhet att besluta om sidan dtgird.

Nir ombudsman har gjort
anmilan 1 ett sidant drende som
avses 1 tredje eller fjirde stycket
skall han 1 irendet {3 tillfille att
komplettera egen utredning och
att yttra sig over utredning som
har tillforts irendet av nigon
annan samt att nirvara, om
muntligt f6rhor hills. Vad som
nu har sagts giller dock inte
irenden om avstingning.

Nir ombudsman har gjort
anmilan 1 ett sddant drende som
avses 1 tredje eller fjirde stycket
ska han 1 drendet {3 tillfille att
komplettera egen utredning och
att yttra sig dver utredning som
har tillforts 4rendet av nigon
annan samt att nirvara, om
muntligt f6rhor hills. Vad som
nu har sagts giller dock inte
irenden om avstingning.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2010.
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8 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 22 ¢ § likemedelslagen (1992:859)ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

22 ¢c§

Om Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd  begrinsat eller
dragit in en likares eller en
tandlikares behorighet att for-
skriva alkoholhaltiga likemedel
enligt 5 kap. 11 eller 12 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens
omride, fir sddant likemedel pd
ordination av likaren eller
tandlikaren inte limnas ut. Det-
samma giller nir Veterinira
ansvarsnimnden dragit in eller
begrinsat en veterinirs behorig-
het att forskriva alkoholhaltiga
likemedel.

Om Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd enligt 8 kap. 8 eller
9 § lagen (2010:000) om patient-
sikerhet m.m. har begrinsat eller
dragit in en likares eller en tand-
likares behérighet att forskriva
likemedel som av Likemedels-
verket har klassificerats som sér-
skilda likemedel eller alkohol-
haltiga likemedel, fir sidant
likemedel p& ordination av
likaren eller tandlikaren inte
limnas ut. Detsamma giller nir
Veterinira ansvarsnimnden dra-
git in eller begrinsat en veteri-
nirs behorighet att forskriva

alkoholhaltiga likemedel.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2010.
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9 Forslag till

SOU 2008:117

lag om andring i lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika

Hirigenom foreskrivs att 6 §
narkotika ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Narkotiska likemedel fir
limnas ut endast efterférord-
nande av likare, tandlikare eller
veterinir. Sddant férordnande
skall ske med storsta forsiktig-
het.

Om Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd dragit in eller
begrinsat en likares eller en
tandlikares behorighet att for-
skriva  narkotiska  likemedel
enligt 5 kap. 11 eller 12 § lagen
(1998:531) om yrkesverksambet
pd hilso- och sjukvdrdens omrdde
far sddant likemedel inte limnas
ut pd ordination av likaren eller
tandlikaren. Detsamma giller
om Veterindra ansvarsnimnden
dragit in eller begrinsat en vete-
rinirs behorighet att forskriva
narkotiska likemedel.

lagen (1992:860) om kontroll av

Foreslagen lydelse

6§

Narkotiska likemedel fir
limnas ut endast efter férord-
nande av likare, tandlikare eller
veterinir. Sidant férordnande
ska ske med storsta forsiktighet.

Om Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd dragit in eller
begrinsat en likares eller en
tandlikares behorighet att for-
skriva  narkotiska  likemedel
enligt 8 kap. 8 eller 9§ lagen
(2010:000) om  patientsikerhet
m.m. fir sidant likemedel inte
limnas ut p4 ordination av lika-
ren eller tandlikaren. Detsamma
giller om Veterinira ansvars-
nimnden dragit in eller begrin-
sat en veterinirs behorighet att
forskriva narkotiska likemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2010.
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10  Forslag till
lag om andring i lagen (1998:620) om

belastningsregister

Hirigenom féreskrivs att 9 § lagen (1998:620) om belastnings-
register ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En enskild har ritt att pd
begiran skriftligen fi ta del av
samtliga uppgifter ur registret
om sig sjilv. Sddana uppgifter
skall pd begiran limnas ut utan
avgift en ging per kalenderdr.

Foreslagen lydelse

93§

En enskild har ritt att pd
begiran skriftligen fi ta del av
samtliga uppgifter ur registret
om sig sjilv. Sddana uppgifter
ska p& begiran limnas ut utan
avgift en ging per kalenderdr.

En enskild som behéver ett registerutdrag om sig sjilv har ritt
att f3 ett begrinsat utdrag ur registret

1. f6r att kunna ta tll vara sin ritt 1 ett frimmande land eller 3
tillstdnd att resa in, bositta sig eller arbeta dir,

2. enligt bestimmelser 1 lagen (2000:873) om registerkontroll av
personal inom foérskoleverksamhet, skola och skolbarnsomsorg,

3. enligt bestimmelser 1 lagen
(2005:405) om forsikringsfor-
medling, eller

4. enligt bestimmelser i lagen
(2007:171) om registerkontroll
av personal vid sddana hem for
vérd eller boende som tar emot
barn.

Regeringen, eller 1 friga om
andra stycket punkterna 1-3 den
myndighet regeringen bestim-
mer, fir meddela foreskrifter om

vilka uppgifter ett sidant utdrag
skall innehilla.

3. enligt bestimmelser 1 lagen
(2005:405) om forsikringsfor-
medling,

4. enligt bestimmelser i lagen
(2007:171) om registerkontroll
av personal vid sidana hem for
vérd eller boende som tar emot
barn, eller

5. enligt bestimmelser i lagen
(2010:000) om  registerkontroll
av personal inom hélso- och sjuk-
vdrden.

Regeringen, eller 1 friga om
andra stycket punkterna 1-3 den
myndighet regeringen bestim-
mer, fir meddela foreskrifter om
vilka uppgifter ett sidant utdrag
ska innehilla.
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En begiran om uppgifter ur En begiran om uppgifter ur
registret skall vara skriftlig och registret ska vara skriftlig och
undertecknad av den sékande. undertecknad av den sékande.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2010.
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11  Forslag till lag

Forfattningsforslag

om andring i lagen (1998:1656) om
patienthamndsverksamhet m.m.

Hirigenom foreskrivs att 1, 2 och 4 §§ lagen (1998:1656) om
patientnimndsverksamhet m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

I varje landsting och kom-
mun skall det finnas en eller
flera nimnder med uppgift att
stddja och hjilpa patienter inom

Foreslagen lydelse

1§

I varje landsting och kom-
mun ska det finnas en eller flera
nimnder med uppgift att stodja
och hjilpa patienter inom

1. den hilso- och sjukvdrd enligt hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) som bedrivs av landsting eller enligt avtal med lands-

ting,

2. den hilso- och sjukvdrd enligt hilso- och sjukvirdslagen som
bedrivs av kommuner eller enligt avtal med kommuner och den
allminna omvirdnad enligt socialtjinstlagen (2001:453) som ges 1
samband med sidan hilso- och sjukvird, samt

3.den tandvdrd enligt tand-
vérdslagen (1985:125) som bedrivs
av landsting.

3.den tandvérd enligt tand-
vardslagen  (1985:125)  som
bedrivs av landsting eller betalas
av landsting.

For sddana nimnder giller vad som ir féreskrivet i kommunal-

lagen (1991:900). Sirskilda bestimmelser om gemensam nimnd
finns 1 lagen (2003:192) om gemensam nimnd inom vird- och
omsorgsomradet.

28

utifrin Nimnderna ska utifrin syn-

Nimnderna  skall

synpunkter och klagomal stédja
och hjilpa enskilda patienter
och bidra tll kvalitetsutveck-
lingen 1 hilso- och sjukvirden
genom att

1. hjilpa patienter att fi den

punkter och klagomil stédja
och hjilpa enskilda patienter
och bidra tll kvalitetsutveck-
lingen och hog patientsikerbet i
hilso- och sjukvirden genom att

information de behover for att

kunna ta till vara sina intressen 1 hilso- och sjukvirden,
2. frimja kontakterna mellan patienter och virdpersonal,
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3. hjilpa patienter att vinda sig till ritt myndighet, samt
4. rapportera iakttagelser och avvikelser av betydelse fér pati-
enterna till virdgivare och virdenheter.
Nimnderna ska i nodvindig
omfattning  informera  om
verksambeten.

438

Nimnderna ska gora Social-
styrelsen uppmdrksam pa forhal-
landen som faller inom den stat-
liga tillsynen.

Nimnderna skall senast den Nimnderna ska senast den
sista februari varje 4r till Social- sista februari varje r till Social-
styrelsen limna en redogorelse styrelsen limna en redogorelse
over patientnimndsverksamhe- &ver patientnimndsverksamhe-
ten under féregdende &r. ten under féregdende &r.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2010.
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12  Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i férordningen (1982:117)
om underrattelse till Socialstyrelsen om domar i

vissa brottmal

Hirigenom foreskrivs att férordningen (1982:117) om under-
rittelse till Socialstyrelsen om domar 1 vissa brottmdl ska ha fél-

jande lydelse.
Nuvarande lydelse

En domstol skall inom en
vecka till Socialstyrelsen sinda
en kopia av en dom, genom vil-
ken

l.en legitimerad yrkesut-
dvare, som 1 sin yrkesutdvning
stdir under styrelsens tillsyn,
démts for brott som han eller
hon har begdtt under utdvning
av sitt yrke eller 1 annat fall
démts enligt

Foreslagen lydelse

En domstol ska inom en
vecka till Socialstyrelsen sinda
en kopia av en dom, genom vil-
ken

l.en legitimerad yrkesut-
dvare, som 1 sin yrkesutdvning
stdr under styrelsens tillsyn dver-
limnats till vdrd enligt lagen
(1988:870) om vdrd av missbru-
kare i vissa fall med stod av 31
kap. 2§ brottsbalken eller till
réttspsykiatrisk vird med stod av
31 kap. 3§ brottsbalken eller
démts for brott som han eller
hon har begdtt under utdvning
av sitt yrke eller 1 annat fall
démts enligt

a) narkotikastrafflagen (1968:64) eller lagen (2000:1225) om
straff f6r smuggling 1 friga om narkotika,
b) lagen (1991:1969) om férbud mot vissa dopningsmedel,

¢) 3 kap. brottsbalken,
d) 4 kap. 1-5 §§ brottsbalken

eller ndgon av dessa paragrafer

c)4 och 4 af§ lagen
(1951:649) om straff for wvissa
trafikbrott,

d) lagen (1982:316) med for-
bud mot konsstympning av kvin-
nor,

e) 3 kap. brottsbalken,

/) 4 kap. 1-5 §§ brottsbalken

eller nigon av dessa paragrafer
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jamte 4 kap. 10 § brottsbalken,

e) 6 kap. brottsbalken,

1) 8 kap. 5 eller 6 § brottsbal-
ken eller ndgon av dessa paragra-
fer jimte 8 kap. 12 § brottsbalken,

g) 13 kap. brottsbalken,

h) 17 kap. 1 eller 2 § brotts-
balken,

2. en annan yrkesutdvare in
som anges under 1 och som
omfattas av 1 § lagen (1994:953)
om dligganden for personal inom
hilso- och sjukvdrden démts till
annan pédfoljd in béter for brott
som han eller hon har begitt
under utdvning av sitt yrke,

3. nigon démts fér brott
mot lagen (1984:542) om beho-
righet att utéva yrke inom hilso-
och sjukvdrden m.m. eller for
medverkan till sidant brott,

4. nigon doémts fér brott
mot lagen (1960:409) om forbud
i vissa fall mot verksambet pd
hilso- och sjukvdrdens omrdde
eller mot abortlagen (1974:595).

I fr8ga om brott som avses
under 1 b-h och som inte har
begdtts under yrkesutdvning
sinds kopia endast om annan
pafoljd dn boter har ddomts.
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tillsammans med 4 kap. 10§
brottsbalken,
g) 6 kap. brottsbalken,

h) 13 kap. brottsbalken,

i) 17 kap. 1 eller 2 § brotts-
balken,

7) 8,9, 10, 11, 14 eller 15 kap.
brottsbalken,

k) skattebrottslagen (1971:69),

2. en annan yrkesutdvare in
som anges under 1 och som
omfattas av 1 kap. 4§ lagen
(2010:000) om  patientsikerhet
m.m. domts till annan pafsljd dn
boter for brott som han eller
hon har begdtt under utévning
av sitt yrke,

3. nigon démts fér brott
enligt 10 kap. 3-4§§ lagen
(2010:000) om  patientsikerhet
m.m. eller f6r medverkan till
sidant brott,

4. nigon démts fér brott

enliggt: 10 kap. 6§ lagen
(2010:000) om  patientsikerhet
m.m. eller mot abortlagen
(1974:595).

I friga om brott som avses
under 1 b-k och som inte har
begdtts under yrkesutdvning
sinds kopia endast om annan
pafoljd dn boter har domts ut.

I friga om brott som avses
under j och k och som inte har
begdtts  under  yrkesutévning
sdnds kopia endast om det ligsta
foreskrivna straffet for brottet dr
fingelse sex mdanader.
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Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2010
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1 Uppdraget och dess
genomfdrande

1.1 Uppdraget
1.1.1 Utredningens ursprungliga direktiv

Regeringen beslutade den 19 april 2007 (dir. 2007:57) att tillkalla en
sirskild utredare f6r att gora en 6versyn ur ett patientsikerhetsper-
spektiv av den lagstiftning som omfattar bla. tillsyn éver hilso-
och sjukvirden och ansvarssystemet inom hilso- och sjukvirden. I
uppdraget ingdr att sirskilt granska det regelverk som styr Hilso-
och sjukvdrdens ansvarsnimnds (HSAN) verksamhet samt att
undersoka hur patientens méjligheter att 8 hjilp och stod av pati-
entnimnden kan sikerstillas oavsett var i landet denne ir bosatt. I
syfte att stirka patientperspektivet och kvalitetsutvecklingen ska
dirvid 6vervigas hur patientnimnderna uppfyller sitt dtagande i dag
och om &tagandet bér férindras. Utredaren ska dessutom se dver
forutsittningarna for att inféra en anmilningsskyldighet f6r apo-
tekspersonal som uppmirksammat likare eller tandlikare vars for-
skrivning av beroendeframkallande likemedel kan ifrigasittas.
Vidare ska utredas om sakkunniga likare och tandlikare som anli-
tas 1 forsikringsirenden samt forsikringslikarna och foérsikrings-
tandlikarna vid Forsikringskassan ska std under statlig tillsyn samt
overvigas om det ska inféras krav pd att den som erbjuds anstill-
ning 1 hilso- och sjukvdrden ska limna ett utdrag ur belastningsre-
gistret for att kunna 3 anstillning.

De stdr utredningen fritt att foresld de indringar i1 regelverket
som bedéms som indamé&lsenliga. I uppdraget ingdr att granska hur
tillsyn &ver hilso- och sjukvirden och ansvarssystem hanteras och
regleras 1 andra linder.

Direktiven i dess helhet finns fogade till betinkandet som bilaga 1.

85



Uppdraget och dess genomforande SOU 2008:117

1.1.2  Utredningens tillaggsdirektiv

Regeringen beslutade den 13 december 2007 om tilliggsdirektiv till
utredningen (dir. 2007:171). Enligt dessa ska utredningen inom
ramen for sin generella 6versyn av lagstiftningen dven beakta ett
forslag som Socialstyrelsen tidigare 6éverlimnat till regeringen om
indrade lex Maria-bestimmelser (dnr $2006/1437). Utredningen
ska dessutom se dver behovet och limpligheten av att i férord-
ningen (1999:1134) om belastningsregister ge Socialstyrelsen moj-
lighet att {3 uppgifter ur belastningsregistret 1 drenden dir Social-
styrelsen ska gora en limplighetsprovning vid beslut om legitima-
tion fér yrke inom hilso- och sjukvirden. Tilliggsdirektiven 1 sin
helhet finns fogade till betinkandet som bilaga 2.

1.2 Avgransning av uppdraget

Nu gillande hilso- och sjukvirdsrittsliga regelverk bestdr av ett
forhdllandevis stort antal lagar, férordningar och myndighetsfore-
skrifter som alla pd ett eller annat sitt kan sigas vara av betydelse
for patientsikerheten. Det har emellertid inte ingdtt i utredningens
uppdrag att gora en allmin Sversyn av samtliga forfattningar utan
uppdraget har, som nimnts ovan, varit begrinsat till dels en gene-
rell 6versyn utifrdn ett patientsikerhetsperspektiv av lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens omride
(LYHS), dels de mer avgrinsade frigor som finns omnimnda i
direktiven. Det ir silunda LYHS som har stdtt 1 fokus for utred-
ningens arbete vad giller den generella 6versynen, men som fram-
gir av forslagen har denna avgrinsning inte kunnat uppritthillas
fullt ut.

Grundliggande for uppdragets genomforande har varit att fast-
stilla vad som ska forstds med begreppet patientsikerhet. Begrep-
pet finns inte definierat i1 svensk lagstiftning men synes vara allmint
vedertaget nir kvalitet och sikerhet i hilso- och sjukvirden disku-
teras. Begreppet anvinds bide som en abstrakt term och, nir man
ligger tll indelsen arbete, som ett samlingsbegrepp for olika kon-
kreta dtgirder som syftar till att sikerstilla en god och siker vird.'
Det nirmaste en svensk definition av begreppet patientsikerhet
utredningen har funnit ir den som &terfinns i Socialstyrelsens fore-

! Se t.ex. publikationen Patientsikerhet och patientsikerbetsarbete — en éversikt frin
Socialstyrelsen, artikelnr 2004-110-1.
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skrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och pati-
entsikerhet. I dessa foreskrifter anges att med patientsikerhet ska
forstds skydd mot virdskada.? T foreskrifterna anges i en forkla-
rande not att resultatet av dtgirder mot risker, tillbud och negativa
hindelser ger skydd mot virdskada.

Utredningen har lagt nimnda definition tll grund for sitt
arbete, vilket betyder att en av de centrala frigestillningarna vid
oversynen av LYHS, vid sidan av de specifika frigor som lyfts fram
1 direktiven, har varit huruvida nimnda lag ir utformad si att den
paverkar hilso- och sjukvirden (virdgivare och personal) att vidta
dtgirder mot risker, tillbud och negativa hindelser.

I direktiven har bara betriffande den forsta deluppgiften — 6ver-
syn av den lagstiftning som omfattar bl.a. tillsyn éver hilso- och
sjukvdrden och ansvarssystemet inom hilso- och sjukvirden lag-
stiftningen — angivits att dversynen ska goras ur ett patientsiker-
hetsperspektiv. Utredningens uppfattning och utgdngspunkten fér
arbetet har emellertid varit att nimnda perspektiv skulle genomsyra
hela uppdraget och samtliga forslag till regelindringar.

Ytterligare en utgdngspunkt for arbetet har varit att utredning-
ens forslag, om de genomfors, ska sikerstilla att allminhetens for-
troende for hilso- och sjukvirden uppritthills. En patient som
skadas eller av andra skil ir missndjd med vdrden maste kunna
framfora klagomal pd ett enkelt sitt och klagomélen méste tas om
hand p3 ett sitt som bide inger fértroende och som gagnar patient-
sikerheten.

1.3 Utredningsarbetet

Utredningen har haft tio sammantriden med experterna, varav ett i
form av ett tvd dagars internat. Dirutéver har informella kontakter
med dessa forekommit. Representanter fér Riksrevisionen har
besokt ett av utredningens sammantriden och redogjort fér den
granskning som Riksrevisionen genomférde ar 2007 betriffande
statens insatser vid anmilningar av virdskador (RiR 2007:23).
Kammariklagaren Lotten Loberg har vid ett av utredningens sam-
mantriden redogjort for ansvarsfrigor inom arbetsmiljdomridet.

? Virdskada definieras i nimnda féreskrifter som lidande, obehag, kroppslig eller psykisk
skada, sjukdom eller d6d som orsakas av hilso- och sjukvirden och som inte ir en
oundviklig konsekvens av patientens tillstdnd.
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Utredningen och samtliga experter har besékt Sundhedsstyrel-
sen och Sundhedsvasenets Patientklagenzvn 1 Danmark 1 syfte att
informera sig om hur de arbetar f6r 6kad patientsikerhet. Delar av
sekretariatet samt ordféranden har i samma syfte besékt Norge och
USA. Ordféranden och sekretariatet har dessutom triffat chefen
for NPSA — Martin Fletcher — som informerade om Storbritanni-
ens arbete for okad patientsikerhet m.m. I samma syfte har dven
ett flertal kontakter med The Department of Health férekommit.

Sekretariatet har triffat och diskuterat utredningsarbetet och
preliminira forslag med bl.a. representanter f6r HSAN, Socialsty-
relsen, Likemedelsverket, Kommunal, LOF, Praktikertjinst AB,
Carema AB, Riksféreningen fo6r Medicinskt ansvariga sjukskoters-
kor, Likemedelsindustriféreningen, Handikappférbundens samar-
betsorgan och Tandlikarférbundet. Kontakter har vidare fére-
kommit med Utredningen om tillsyn inom socialtjinsten
(S$2004:12), Utredningen om personlig integritet 1 arbetslivet
(N 2006:07), Utredningen av tillsyn éver Socialférsikringsomridet
(S$2007:24), Arbetstérmigeutredningen (S 2008:11) samt med
Utredningen om patientens ritt i virden (S 2007:07).

Utredningsarbetet har bedrivits 1 en 6ppen dialog med virdgi-
vare, hilso- och sjukvirdspersonal, patientorganisationer m.fl. Sek-
retariatet har fortlépande deltagit 1 seminarier, konferenser m.m.
varvid utredningens probleminventering och preliminira over-
viganden har redovisats och diskuterats. Bland de konferenser,
seminarier m.m. som sekretariatet i nimnda syfte har deltagit i kan
t.ex. nimnas Tandlikarstimman (2007), Riksstimman (2007 och
2008), Riddningsverkets konferens — ”Lira av misstagen eller upp-
repa dem?” (2008), av LOF anordnade chefslikarkonferenser (2007
och 2008), av LIF anordnad konferens f6ér landets Handikapporga-
nisationer (2008), Riksféreningen fér medicinskt ansvariga sjuk-
skoterskors styrelsemote (2008), 4:e Nationella konferensen om
patientsikerhet (2008), Socialstyrelsens regionala tillsynsenheters
nationella konferens (2008), Hilso- och sjukvirdsdelegationen vid
SKL (2008) samt Likarférbundets lokalféreningars representant-
skap (2008). Vidare har ett flertal lokala Handikapporganisationer 1
landet besékts och informerats om utredningens preliminira still-
ningstaganden. Studiebestk har ocksd gjorts vid Patientnimnden 1
Stockholms lins landsting samt vid Landstinget i Ostergétlands
patientsikerhetsenhet.

Vad giller de i direktiven sirskilt angivna frigorna rérande pati-
entnimnderna, férsikringsmedicinska rdgivare m.fl. samt regis-
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terkontroll har sirskilda kontakter tagits 1 dessa frigor. Sekretaria-
tet har inhimtat och granskat samtliga patientnimnders reglemen-
ten och verksamhetsredogérelser fér &r 2006 och genom en enkit-
undersdkning riktad till nimnderna kompletterat nimnda infor-
mation. Sekretariatet har dessutom besokt patientnimnderna 1
Stockholms och Visterbottens lins landsting, patientnimnderna 1
Vistra Gétalandsregionen och Region Skdne samt fértroende-
nimnden i Malmé. Sekretariatet har deltagit vid ett seminarium for
patientnimndernas tjinstemin och en rikskonferens for patient-
nimndernas presidier och tjinstemin. En enkit om patientnimn-
dernas verksamhet har vidare riktats till Socialstyrelsens regionala
tillsynsenheter, chefslikare, medicinskt ansvariga sjukskéterskor
och handikappférbund anslutna till HSO. Sekretariatet har dven
haft kontakter med tjinstemin vid SKL och i anledning av frigan
om vad patientnimndernas ansvarsomride ska omfatta sdvitt avser
tandvarden triffat foretridare for Sveriges Tandlikarforbund och
Privattandlikarna.

Sekretariatet har vidare f6r att kunna ta stillning till frigan om
forsikringsmedicinska ridgivare m.fl. ska std under statlig tillsyn
haft kontakter med foretridare for Forsikringskassan, Sveriges
Forsikringsforbund, Personskadekommittén, Linsférsikringar,
Trygg-Hansa, Folksam och If. Ett besok har avlagts pd Trafik-
skadenimnden. Intervjuer har hillits med forsikringslikare och
torsikringsoverlikare. Sirskilda kontakter har hirvid tagits med
dels Utredningen av tllsyn over Socialférsikringsomridet
(S2007:24), dels Arbetsférmigeutredningen (S 2008:11). Vidare
har sekretariatet haft samrdd med Finansinspektionen i frigan. For
att bilda sig en uppfattning om, dels vilken kritik som riktats mot
Forsikringskassans  forsikringslikare och férsikringsbolagens
medicinska ridgivare, dels 1 vad min kritiken 1 nigon del varit
befogad har sekretariatet tagit del av ett omfattande skriftligt
material. Det skriftliga material som gitts igenom har omfattat bl.a.
motioner, skrivelser frin enskilda tll Finans- och Social-
departementet, artiklar 1 dagstidningar och fackliga tidskrifter,
rapporter frin Statskontoret och Riksrevisionen betriffande
Forsikringskassans verksamhet, rapporter frin Finansinspektionen
betriffande trafikférsikringsbolagens verksamhet, rapporter frin
Socialstyrelsen och Forsikringskassan 1 anledning av den nya sjuk-
skrivningsprocessen och det férsikringsmedicinska beslutsstodet.
Dirutover har sekretariatet triffat och tagit del av Forsikrings-
medicinska Kollegiets erfarenheter av systemet med forsikringslikare
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och medicinska ridgivare vid Férsikringskassan och férsikrings-
bolagen.

Sekretariatet har for att kunna ta stillning till frigorna om
registerkontroll haft kontakter med Socialstyrelsen, HSAN, Riks-
polisstyrelsen, BRA och foretridare for virdgivare. Vidare har
kontakter tagits med LSS-kommittén (dir. S 2004:06) betriffande
kommitténs forslag i en registerkontrollfriga pd ifrigavarande
omride och med Utredningen om Personlig integritet 1 arbetslivet
(dir. N 2006:07). Samrad i frigorna har dven skett med SKL,
Svenskt Niringsliv, TCO, Saco och Kommunal.
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2 Begreppet patientsakerhet

Grundliggande {6r utredningen har varit att faststilla vad som ska
forstds med patientsikerhet och att se uppdraget mot bakgrund av
det okande intresset — nationellt och internationellt — for denna
fundamentala kvalitetsaspekt av virden. Den patientsikerhets-
rorelse som tagit fart globalt de senaste dren har bidragit till att
risker och brister i virden har uppmirksammats pd ett helt nytt sitt
och att kunskapen har 6kat om vad som kan och behéver goras for
att virden ska bli sikrare.

Av 2 a§ hilso- och sjukvardslagen (1982:763) (HSL) framgar
att hilso- och sjukvirden ska bedrivas s att den uppfyller kraven
pd en god vird, vilket bl.a. innebir att den ska vara av god kvalitet,
ha en god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av
trygghet 1 virden och behandlingen. Den ska ocksd tillgodose
patientens behov av kontinuitet och sikerhet. I 27 § HSL sigs att
om det behévs med hinsyn till patientsikerheten, ska f6r patienten
utses en patientansvarig legitimerad likare. Vidare foreskrivs 1 28 §
HSL att ledningen for hilso- och sjukvirden ska vara organiserad
sd att den tillgodoser hég patientsikerhet och god kvalitet 1 virden
samt frimjar kostnadseffektivitet. Slutligen sigs 1 31§ HSL att
kvaliteten 1 verksamheten systematiskt och fortlopande ska
utvecklas och sikras. En motsvarande bestimmelse finns 1 16§
tandvirdslagen (1985:125) (TvL).

I Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) Ledningssystem
for kvalitet och patientsikerhet definieras patientsikerhet som
skydd mot virdskada och i en kommenterande not fortydligas att
resultatet av dtgirder mot risker, tillbud och negativa hindelser ger
skydd mot virdskada. Virdskada definieras 1 féreskriften som
lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada, sjukdom eller dod
som orsakats av hilso- och sjukvirden och som inte ir en ound-
viklig konsekvens av patientens tillstdnd och 1 2 kap. 4 § punkten
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1 framhills att det systematiska kvalitetsarbetet ska férebygga
vérdskador.

Patientsikerhet ir siledes inte skarpt avgrinsad mot vird-
kvalitet, utan dr en viktig kvalitetsdimension. I litteraturen fére-
kommer olika sitt att beskriva patientsikerhetsarbete 1 férhillande
till kvalitetsarbete, varav figuren nedan ir ett.

Figur 1 Patientsdkerhetsarbete i férhallande till kvalitetsarbete'
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Det finns stora likheter 1 hur organisationer virlden 6ver arbetar
med att utveckla och forbidttra kvalitet och sikerhet 1 vdrden.
Sikerhetsarbete 1 allminhet och i virden i synnerhet baseras pd
kunskap fr@n ett flertal imnesomriden bl.a. kunskap om min-
niskans fysiska och kognitiva funktioner samt hur teknik och
organisation bor utformas med hinsyn till dessa funktioner. I
arbetsmiljosammanhang dr kraven att arbetsmiljon ska anpassas till
minniskans fysiska, psykologiska och sociala férutsittningar. Det
finns krav pd att verktyg, maskiner, utrustning av olika slag,
arbetsstillningar, fysisk miljo etc. ska utformas s att ohilsa och
olycksfall forebyggs. Hjilpmedel och skyddsutrustning ska finnas
nir arbetsuppgifterna ir sddana att arbetstagarnas hilsa utsitts for

! Blueprint for patient safety, Pediatric Clinics of North America, 53 (2006) s. 1253-1267.
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fara. Kunskap finns siledes om hur olyckor pd grund av brister 1
arbetsmilj6 och arbetsférhillanden kan férhindras.

Kvalitet och sikerhet ir inga statiska tillstind, utan kriver ett
stindigt arbete for att uppritthillas. Malet for det stindiga
patientsikerhetsarbetet dr att si ldngt mojligt forhindra att pati-
enter drabbas av skador i samband med sina virdkontakter. Mot
denna bakgrund har utredningen tolkat begreppet patientsikerhet
dels som ett tvirvetenskapligt kunskapsomride baserat pd
forskning bl.a. inom teknik, filosofi, medicin, sociologi och psyko-
logi, dels som en kvalitetsdimension vilken utgérs av ett dynamiskte
samspel mellan en mingd faktorer, inte minst minskliga, som 1 sig
ir forinderliga over tid. Patientsikerheten paverkas ocksd av
rddande forhdllningssitt och attityder minniskor emellan 1 orga-
nisationen, till sikerhet 1 allminhet och till hilso- och sjuk-
vardsuppdraget i synnerhet — det som ibland benimns som delar 1
en patientsikerhetskultur. Insatser fér att 6ka patientsikerheten
mdste dirfér vara av olika slag 1 olika verksamheter beroende pd
vilka risker som finns och vilken mognadsgrad som finns 1
verksamheten med avseende pd sikerhetskunskap och sikerhets-
arbete. Hog patientsikerhet forutsitter hirutéver att under-
soknings- och behandlingsmetoder baseras pd vetenskap och
beprovad erfarenhet samt pé de enskilda yrkesutdvarnas kompetens
och yrkesskicklighet.

For att sitta in utredningsuppdraget 1 ett omvirldssammanhang
redovisas inledningsvis stillningstaganden och rekommendationer
frdn ndgra internationella och mellanstatliga organisationer om vad
som enligt dessa bor goras for att patientsikerheten ska 6ka.
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3 Internationell utblick

3.1 Patientsdkerhetsrorelsens internationella
framvaxt under 1990-talet

En numera klassisk och ofta citerad studie om virdskadornas
omfattning dr den s.k. Harvardstudien." Den gjordes redan pa
1980-talet, men uppmirksammades inte si mycket férrin den
citerades 1 den amerikanska rapporten To Err is Human — building
a safer health system.” Det som framfér allt vickte stor upp-
mirksamhet var slutsatsen frin studien, att s§ mdnga som 44 000—
98 000 personer dog 1 USA varje ir pd grund av en skada som de
hade dsamkats under sjukhusvdrd. Detta gjorde virdskador till den
di 8:e vanligaste dddsorsaken 1 USA. Efter Harvardstudien har ett
flertal liknande undersékningar gjorts runt om i virlden med
liknande journalgranskande metodik — 1 Sverige s& sent som &r
2007. Resultaten har varit jimférbara. Mellan 3-16 procent av alla
sjukhusvirdade patienter beriknas drabbas av en virdskada under
sin sjukhusvistelse. Variationen beror pd var grinsen satts for att
patienten ska ha ansetts ha fitt en virdskada — alltifrin smirre
dvergdende besvir, som 1 sig inte kriver nigra extra virdinsatser till
allvarliga skador, som invalidiserat patienten eller 1 virsta fall lett
till att patienten avlidit till foljd av skadorna. Slutsatserna 1
studierna dr desamma. Patienter skadas 1 virden av virden i en
oacceptabel omfattning, skador som 1 minga fall — men inte alla —
skulle g& att undvika om det bedrevs ett systematiskt sikerhets-
arbete 1 vdrden p4 liknande sitt som inom andra s3 kallade hogrisk-
branscher. Frin att tidigare ha beskrivit odnskade resultat av
undersokningar och behandlingar som biverkningar och komplika-
tioner, borjade man i virden tala om undvikbara virdskador och att
ansvaret for patientsikerheten vilade pd minga aktorer och nivder i

! Lucian, Brennan et al The Nature of Adverse Events in Hospitalized Patients, Results of
the Harvard Medical Practice Study II. N Engl ] Med. 324(6):377-384,1991.
2'To Err is Human, Institute of Medicine, National Academy Press, Washington D.C.1999.
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organisationen — inte bara den hilso- och sjukvirdspersonal, som
varit direkt involverade i det hindelseforlopp, som resulterat 1 att
en patient drabbats av en virdskada. I engelsk litteratur anvinds
begreppet “the sharp end” fér denna personal, vilket kan 6versittas
med virdens frontlinje dvs. dir patienter soker vird och virden
utfors.

Rapporten To Err Is Human bérjar med tre exempel; en kind
reporter avled till f6ljd av for hog dos kemoterapi, en man fick fel
ben amputerat och en pojke avled i samband med ett mindre
kirurgiskt ingrepp pd grund av en likemedelstérvixling. Detta var,
menade férfattarna, undvikbara virdskador till £6]jd av misstag som
visserligen hade begitts av minniskor, men dir orsakerna till att
misstagen begicks miste sokas bortom de direkt inblandade indi-
viderna. Rapporten innehéll forslag till en tiodrig nationell hand-
lingsplan. Strategier som foreslogs var att gora patientsikerhets-
frigorna till en federal angeligenhet och bl.a. stédja forskning for
att utveckla metoder och verktyg som kunde 6ka kunskapen om
hur patientsikerhet uppnds. Vidare foreslogs att misstag och
hindelser snabbt skulle rapporteras for att mojliggora lirande. Att
piverka tillsynsmyndigheter, finansiirer och de olika yrkes-
grupperna 1 virden s3 att dessa medverkar till att héja patient-
sikerheten var en annan strategi. Sist men inte minst framholls
vikten av att det utvecklas sikra rutiner och system i den sjuk-
vérdande verksamheten.

Strax efter att rapporten To Err Is Human hade publicerats gav
hilsodepartementet i Storbritannien ut rapporten An organisation
with a memory, 1 vilken bl.a. fanns berikningar som visade att cirka
10 procent av alla sjukhusvidrdade patienter drabbades av en
vardskada, vilket bedémdes medféra en merkostnad for sjuk-
husvdrden pd cirka 2 miljarder pund.’ I rapporten framhélls att
vdrden inte lirde av misstagen, utan att samma typ av hindelse
kunde intriffa pd olika stillen runt om i landet och i virlden om
och om igen. Rapporten ledde till att den brittiska regeringen ar
2003 inrittade en nationell organisation — National Patient Safety
Agency — med uppdrag att bl.a. skapa ett system {6r rapportering av
hindelser, som skulle ligga till grund f6r ett lirande av hur virden
skulle kunna bli sikrare.*

> www.doh.gov.uk/orgmemreport/index.htm
* www.npsa.nhs.uk

96



SOU 2008:117 Internationell utblick

3.2 WHO och World Alliance for Patient Safety

Ar 2002 uppmanade den 55:e Virldshilsoférsamlingen medlems-
linderna att uppmirksamma problemen med bristande patient-
sikerhet och att utifrin vetenskaplig kunskap genomféra nédvind-
iga forbittringar av vdrdens kvalitet och patientsikerhet och att i
detta arbete ocksd beakta frigor relaterade till risker med like-
medel, medicinsk teknisk utrustning samt medicinsk teknologi.’

Ar 2005 etablerade WHO World Alliance for Patient Safety, i
syfte att stddja medlemslindernas patientsikerhetsarbete.® T den
forsta programskriften framhaller World Alliance ”Current concept-
ual thinking on the safety of patients places the prime responsibility for
adverse events on deficiencies in system design, organization and
operation rather than on individual providers or individual pro-
ducts.”” 1 programskriften formulerades bl.a. ndgra frigor pd vilka
svaren, enligt WHO bor sékas internationellt for att beslutsfattare
ska kunna forses med bista méjliga kunskapsunderlag nir de ska
formulera sina strategier. Frigorna som stilldes var:

e D3 vilket sitt kan policydokument och styrande regelverk 6ka
patientsikerheten?

e Hur kan ledarskap utformas, forskning bedrivas och hjilpmedel
utvecklas, som 6kar kunskapen om sikerhet?

e Hur kan information om negativa hindelser som rapporteras till
obligatoriska eller frivilliga avvikelserapporteringssystem anvindas
for att pa bista sitt bidra till lirande?

e Genom vilka mekanismer kan tillsynsverksamheter, bestillare/
finansidrer av vdrd och yrkesutdvarnas organisationer bidra till
att hoja sikerhetsnivin och foérvintningarna pd sikerhets-
forbittrande insatser?

e Hur kan man p3 bista sitt férhilla sig till kostnader relaterade
till sikerhetsarbete och eventuella skillnader vad giller vilka
risknivder som accepteras, sirskilt i resurssvaga verksamheter?

Programférklaringen frin World Alliance for Patient Safety, inne-
holl sex rekommendationer f6r att 6ka patientsikerheten:

> WHAS55.18.
¢ www.who.int/patientsafety
7 World Alliance for Patient Safety. Forward programme 2005, WHO.
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Agera mot globala patientsikerhetsutmaningar

Den utmaning som identifierades forst var att reducera fore-
komsten av virdrelaterade infektioner (nosocomial infections)
och ett program innehillande riktlinjer for att dstadkomma
detta sammanstilldes.® Det andra omridet som lanserades som-
maren 2008 ror patientsikerhet vid kirurgiska ingrepp.’

Involvera patienter och konsumenter

Virden ir till for patienterna. Nir virdskador intriffar dr det
patienterna och deras nirstdende som blir ”offer”. Deras upp-
levelser av hindelsen férvirras om personalen inte dr 6ppen och
irlig och berittar vad som har hint och inte heller ber om ursikt
for det intriffade. En forsikran frin virdgivaren om att hind-
elsen ska utredas och att allt ska goras for att nigot liknande
inte ska hinda igen ir ett viktigt stéd 1 de drabbades process fér
att komma 6ver hindelsen.

Utveckla en patientsikerhetstaxonomi

For att bidra till 6kad kunskap om férekomst, typ av skador,
bakomliggande orsaker, allvarlighetsgrad, konsekvenser etc. méste
det finnas en gemensam terminologi for patientsikerhet. Utan
detta blir sivil nationella som internationella jimférelser menings-
16sa och forskningstillfillen och information som behévs for att
gora virden sikrare gir forlorade.

Initiera och frimja forskning om patientsikerhet

Trots att minga studier har visat pd problemets omfattning,
uppmuntrades medlemslinderna att ta fram egna siffror. Detta
fér att mobilisera dem som inte tror sig ha problem med
patientsikerheten. Inom detta omride aviserades ocksi ett
arbete med att sammanstilla en forskningsstrategi baserad pd en
analys av gapet mellan kunskap och praxis pd patientsiker-
hetsomradet.

Samla och publicera exempel pd losningar som reducerat
riskerna och 6kat sikerheten i virden.

Under denna utmaning aviserades bl.a. ett arbete med att ta
fram ett sjilvutvirderingsinstrument som skulle kunna hjilpa
medlemslinderna att besvara frigor som Hur sikert ir virt vird-
system? Hur sikert dr virt system 1 férhdllande till andra

¥ Clean Care Is Safer Care, Global Patient Safety Challenge, 2005-2006.
? Safe Surgery Save Lives, The Second Global Patient Safety Challenge, 2008.
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e Rapportera hindelser och lira for att 6ka sikerheten
Hir framhalls att rapporterandet 1 sig inte okar patient-
sikerheten. Det dr hur rapporterna hanteras dvs. analyseras och
utreds samt vilka slutsatser och forbittringsinsatser de leder till,
som Okar patientsikerheten. Hir framhills att den som rappor-
terar en avvikelse eller hindelse, mdste kunna lita pd att inte bli
straffad eller drabbas av andra konsekvenser till f61jd av rapporten.

3.3 Europaradets rekommendation

En arbetsgrupp for patientsikerhet utarbetade under ar 2005 pd
uppdrag av Europarddet rekommendationer till medlemslinderna,
som ministerridet stillde sig bakom i maj 2006."

Anledningen till ridets rekommendationer var bl.a. att tillgdng
till siker vird ansdgs vara en medborgerlig rittighet i alla linder och
att patientsikerhet var en punkt som d& fanns pd minga nationella
och internationella agendor bl.a. WHO:s. Andra skil som lyftes
fram var att metodiken for att utveckla patientsikerheten 6ver-
skrider nationsgrinserna och att utveckling och utvirdering kriver
avsevirda resurser samt tillgdng till expertis som borde kunna delas
mellan linderna. Eftersom patientsikerhet ansigs vara den
bakomliggande filosofin till virdens kvalitetsutveckling miste alla
mojligheter till att organisera och frimja utbildning i patientsiker-
het och kvalitet tillvaratas.

Medlemslindernas regeringar uppmanades

o att forsikra sig om att patientsikerhet finns med 1 alla relevanta
sjukvirdspolitiska sammanhang och ligger till grund for all
kvalitetsutveckling i virden,

e att utveckla en sammanhingande och heltickande patientsiker-
hetsstrategi,

o att utveckla ett hindelserapporteringssystem som ska ligga till
grund for lirande om hur patientsikerheten kan 6ka,

'® Recommendation (2006)7 of the Committee of Ministers to member states on manage-
ment of patient safety and prevention of adverse events in health care.
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e att prova om olika typer av datakillor t.ex. fér patientklagomadl
och ersittningskrav kan anvindas som komplement for att fi
fram information om patientsikerheten,

e att utveckla utbildningsprogram som ékar kunskaperna om risk-
och sikerhetshantering hos alla yrkeskategorier, inklusive ledare
och administratérer,

e att delta 1 internationellt samarbete for att skapa arenor foér
Omsesidigt erfarenhetsutbyte och lirande om olika aspekter pd
patientsikerhet,

e att frimja forskning om patientsikerhet,

e att regelbundet sammanstilla rapporter om vad som gjorts for
att frimja patientsikerheten,

e att nir sd ir limpligt 1 sin rapportering anvinda de mitetal pd
patientsikerhet som presenteras i ett appendix till rekommenda-
tionen samt

e att dversitta rekommendationen och utveckla strategier for att
implementera den. Genom att informera sjukvirdsorganisa-
tioner, yrkesorganisationer och utbildningsansvariga om rekom-
mendationen ges dessa mojligheter att bryta ner strategierna till
aktiviteter som kan {8 genomslag i virdens dagliga praxis.

34 Samarbete inom EU

Ar 2004 etablerades efter initiativ av Kommissionen en hogniva-
grupp, for att underlitta medlemslindernas samarbete i olika hilso-
och sjukvirdsfrigor. Ett antal tematiska arbetsgrupper tillsattes,
bl.a. en fér patientsikerhet. Argumenten foér ett gemensamt
patientsikerhetsarbete var att stodja medlemslindernas arbete med
att utveckla och férbittra patientsikerheten, bl.a. mot bakgrund av
den fria rorligheten av arbetskraft och tjinster. Man menade att
patienter miste kunna forvinta sig att virden ir siker, oavsett i
vilket europeiskt land virden utfors. Ett annat argument var de
ekonomiska konsekvenserna av dilig patientsikerhet och att detta
var negativt fér samhillsekonomin i unionen.

Direfter vidtog en process for att ta fram och hos medlems-
linderna férankra olika férslag till gemensamma insatser. Omriden
som diskuterade var en europeisk databas for avvikelser 1 syfte att
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oka mojligheterna till lirande 6ver nationsgrinserna, behovet av att
minska riskerna forknippade med likemedel och likemedels-
anvindning, behovet av att fi in patientsikerhetskunskap i linder-
nas virdutbildningar och méjligheter att bilda ett europeiskt nit-
verk for patientsikerhetsfrigor.

Under sivil det luxemburgska som det brittiska ordférande-
skapet 1 EU arrangerades sirskilda patientsikerhetskonferenser.
Luxemburgkonferensen avslutades med att en deklarationen antogs
av konferensdeltagarna. Deklarationen riktade sig till Europeiska
Unionens institutioner, till medlemslinderna samt till virdgivare 1
medlemslinderna. I deklarationen framhélls att hilso- och sjuk-
varden ir riskfylld och dven om vissa sjukhus har kommit ldngt 1
sitt patientsikerhetsarbete ligger sjukvirden som bransch efter
andra branscher, 1 hur man tinker och arbetar med sikerhet. I
deklarationen framholls att det finns kunskap som konsekvent
tillimpad skulle gora virden sikrare.

I Luxemburgdeklarationen rekommenderades EU-institutioner-
na bland annat

e att etablera ett europeiskt forum for relevanta aktdrer for att
diskutera europeiska och nationella patientsikerhetsaktiviteter,

e att samarbeta med World Alliance fér att f8 en samsyn runt
patientsikerhetsfrigorna och skapa en databas foér idéer och
16sningar,

e att inom ramen for direktoratet f6r hilsa och konsumentskydd
(DG SANCO) stodja patientsikerhetsprojekt, di patientsiker-
het ir att betrakta som konsumentskydd,

o att forsikra sig om att EU-reglering rérande medicinsk-tekniska
0 . .
produkter och virdrelaterade tjinster beaktar patientsikerhets-
aspekter, samt

e att stddja utvecklingen av internationella sikerhetsstandarder
inom medicinsk teknologi.
Medlemslinderna rekommenderades bl.a.

e att dverviga nyttan med nationella, frivilliga och konfidentiella
avvikelsehanteringssystem,

e att frimja inférande och ullimpning av rutiner for sikerhets-
styrning genom att t.ex. utveckla riktlinjer och indikatorer som
ett led 1 uppféljningen av virdens kvalitet,
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e att etablera nationella fora tillsammans med relevanta aktorer
for att diskutera nationella patientsikerhetsinitiativ,

e att inkludera patientsikerhet i utbildnings- och fortbildnings-
sammanhang, samt

e att medverka till att skapa en kultur som fokuserar pd lirande 1
stillet for pd bestraffning av personal, som varit inblandade i
hindelser dir patienter drabbats av virdskador.

Virdgivare rekommenderades bl.a.

e att samarbeta med hilso- och sjukvirdspersonal for att skapa en
samsyn om patientsikerhet,

e att driva arbetsplatsnira patientsikerhetsprojekt och att verka
for en kultur som medger en 6ppen diskussion om misstag och
forbiseenden, samt

e att initiera en samverkan mellan patienter/nirstdende och perso-
nal i syfte att gora de férra mer observanta pd att misstag kan

ske.

Kommissionen har vidare inom ramen for sitt folkhilsoprogram
varit delaktig 1 finansiering av forskningsprojekten MARQUIS
(Methods for Assessing Response to Quality Improvement
Strategies) dir syftet var att kartligga vilka strategier medlems-
linderna tillimpar for att 6ka patientsikerheten och SIMPATIE
(Safety Improvements for Patients in Europe), som syftade till att
oka forutsittningarna for ett dppet och transparant patientsiker-
hetsarbete inom unionen.

Efter forslag frin Hognivigruppen etablerades viren 2008
EuNetPas — European Union Network for Patient Safety — som
plattform fér samarbete mellan medlemsstaterna, internationella
organisationer och aktérer med anknytning till patientsikerhets-
omridet."

I gemensamhetsprogrammet 2008-2013 for dtgirder pd hilso-
omrddet framhills att vederborlig hinsyn ska tas ull arbetet 1
hognivigruppen for hilso- och sjukvdrd, vilken framhills ir ett
viktigt forum fér samarbete och utbyte av bista praxis mellan
medlemsstaternas hilso- och sjukvirdssystem. Kommissionen
arbetar ocksd pd ett meddelande och forslag till ridsrekommen-

" www.eunetpas.eu
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dationer om patientsikerhet som sirskilt fokuserar pi vird-
relaterade infektioner. Forslaget vintas komma i slutet av &r 2008.

Ytterligare en aktivitet pd patientsikerhetsomridet var en
”6ppen konsultation” under vdren 2008, vilken innebar att alla som
ville — s&vil organisationer som enskilda medborgare — kunde svara
pd en enkit pd unionens hemsida. Syftet var att {8 forslag wll
gemensamma initiativ p3 patientsikerhetsomrddet. Cirka 200
enkitsvar inkom frin offentliga organisationer och myndigheter pd
sdvil nationell, som regional och lokal nivd i medlemslinderna, frin
yrkesorganisationer, patientorganisationer och andra s.k. NGO
(Non Governmental Organisations), frin industrin och andra. En
overvigande majoritet av de svarande ansdg att det krivs engage-
mang 1 patientsikerhetsfrigorna pd nationell politiskt nivd och att
det behdvs savil en nationell strategi som en EU- strategi for att
Oka patientsikerheten. De storsta patientsikerhetsproblemen
ansdgs vara de virdrelaterade infektionerna och hindelser kopplade
till likemedelshantering och likemedelsanvindning.
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4 Patientsakerhet — nuvarande
forhallanden och
forandringsbehov

4.1 Inledning

I Sverige finns, som nimnts tidigare, ett forhillandevis omfattande
regelverk som syftar till att virna patientsikerheten i hilso- och
sjukvdrden och tandvirden. I den aktuella patientsikerhetsdebatten
har inte primirt fler regler efterfrigats. Det den s.k. patientsiker-
hetsrorelsen framfor alle pliderar f6r, dr att virden ska tilligna sig
och tillimpa den kunskap som utvecklats inom sikerhetsforsk-
ningen de senaste decennierna. Det handlar, som beskrivs 1 avsnitt
6, om kunskap frin olika discipliner — inte minst den beteende-
vetenskapliga — som kan 6ka insikten om minskligt beteende, hur
sikerhet skapas och uppritthdlls och varfor det trots ett aktivt och
systematiskt sikerhetsarbete ind3 intriffar olyckor och tillbud och
negativa hindelser 1 virden.

4.2 Ar patientsikerheten god eller dalig i Sverige?

Utredningens definition av patientsikerhet ir, som redogjorts for
inledningsvis, skydd mot virdskada. Ett sitt att beskriva patient-
sikerhetsnivdn inom hilso- och sjukvirden och tandvirden skulle
sdlunda kunna vara att underséka hur méinga virdskador som
intriffar 1 Sverige. Att ange antalet intriffade virdskador ir
emellertid littare sagt dn gjort. Det finns visserligen pd nationell
nivd en mingd data om intriffade skador och hindelser frin olika
myndigheter och organisationer och det har numera dven i Sverige
gjorts en nationell virdskademitning.! Gemensamt fér dessa data-

! Se vidare avsnitt 4.3.1.
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killor ir emellertid att de endast innehdller s3dant som patienter
eller personal rapporterat och/eller dokumenterat. De ger dirfor
inte en sann bild av de faktiska foérhillandena, vilket brukar
beskrivas som att det finns ett morkertal av risker, tillbud och vird-
skador. En och samma hindelse kan dessutom ligga bakom
siffrorna hos olika organisationer varfér det inte gir att summera
uppgifterna frdn exempelvis Socialstyrelsen, HSAN, patientnimn-
der for att fd en uppfattning om hur minga patienter som skadas.

Antalet intriffade virdskador ir dessutom ett diskutabelt métt
pd patientsikerhet eftersom det bara talar om nir den diliga
patientsikerheten har fitt konsekvenser — den siger egentligen
inget om vilket skydd som finns mot virdskada. Med andra ord
patientsikerheten skulle 1 vart fall teoretiskt kunna vara lika dilig 1
tvd jimforbara verksamheter trots att det 1 den ena verksamheten ir
kint att t.ex. 20 av 100 patienter skadas, medan det i den andra
verksamheten bara ir kint att 2 av 100 patienter skadas. Skillnaden
kan bero pa flera olika faktorer. Den kan t.ex. bero p4 att verksam-
heterna har olika uppfattning om vad som ir att betrakta som vird-
skada och att man dirfér rapporterar olika. Skillnaden vid en viss
tidpunkt kan ocksd bero pd ren otur. L3t siga att bdda verksam-
heterna har diliga rutiner f6r uppféljning av remissvar, men att det
slumpar sig si att detta vid en viss tidpunkt bara lett ull att
patienter 1 den ena verksamheten har kommit till skada. D& kan
man knappast siga att patientsikerheten ir hogre 1 den verksam-
heten dir det inte intriffat ndgon negativ hindelse (innu).

Som nimnts inledningsvis har bide nationellt och interna-
tionellt gjorts studier i syfte att berikna forekomsten av vird-
skador. De flesta av dessa studier har tagit sikte pd skador och
dédsfall som uppkommit till foljd av medicinska 3tgirder. Det
finns ocksd studier som har granskat vissa typer av skador t.ex. fall-
skador bland ildre patienter. Diremot har utredningen inte funnit
nigra undersékningar betriffande hur minga skador och dédsfall
som intriffat pd grund av att patienter, som sokt vird inte har fatt
ndgon vird 6ver huvud taget. Detta kan ses som en brist d tillgdng
till hilso- och sjukvird dr en viktig aspekt pa patientsikerhet. Att
kartligga 1 vilken utstrickning hilso- och sjukvirden och tand-
varden underldter att behandla patienter som soker eller ir 1 behov
av vird dr oerhort svirt och att dessutom leda 1 bevis att det finns
ett direkt orsakssamband mellan en utebliven hilso- och
sjukvdrdsinsats och en intriffad vdrdskada eller ett dodsfall ir om
mojligt dnnu svdrare. Exakt hur stort just det problemet ir kan
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dirfor inte anges eller ens uppskattas. Att det ir ett problem rider
det dock ingen tvekan om, vilket inte minst uppgifter frin landets
patientnimnder vittnar om.> Som exempel kan nimnas att enbart
Patientnimnden 1 Stockholms lins landsting dr 2007 mottog drygt
600 klagomal rorande brister 1 tillgingligheten, vilket det dret inne-
bar att tillginglighet var den tredje vanligaste klagoorsaken.’

Det finns, forutom de vdrdskademitningar, som beskrivs i det
foljande andra datakillor for att 4sk3dliggora kvalitet och sikerhet
och sdvil intriffade virdskador som klagomil pi virden frin
patienter och deras nirstiende. De nationella kvalitetsregistren och
de jimforelser mellan kliniker och sjukhus, som dessa mojliggor ir
ytterligare datakillor. Dirutéver finns en omfattande dokumen-
tation av brister 1 patientsikerheten frin Socialstyrelsens tillsyn av
hilso- och sjukvirden i form av bide beslut i enskilda drenden och
som rapporter frdn myndighetens tematiska tillsynsverksamhet
inom avgrinsade omraden.

4.3 Data om vardskador och brister i patient-
sakerheten

4.3.1 Vardskadematningar
Internationella mitningar

Det finns numera flera internationella studier som visar att vird-
skador ir ett omfattande och globalt férekommande problem. Den
kanske mest uppmirksammade studien ir den inledningsvis
nimnda Harvard Medical Practice Study som genomférdes pd 51
sjukhus 1 New York State, USA. I studien som baserades pi ett
slumpvis urval av 31121 patientjournaler faststilldes andelen
patienter som var med om en “adverse event” till 3,8 procent. Av
dessa avled 13,6 procent till {6ljd av den intriffade hindelsen. En
“adverse event” definierades som en skada orsakad av medicinska
dtgirder snarare in av bakomliggande sjukdom och som antingen
medfort f6rlingd virdtid eller kvarstiende funktionsnedsittning. I
en annan studie som genomfordes 1 Utah och Colorado ar 1992 var
motsvarande andel patienter som drabbades av en “adverse event”
3,2 procent och av dessa avled 8,7 procent. Den amerikanska —

2 Se t.ex. Socialstyrelsens granskning av vilka risker det kan finnas i samband
med ridgivande samtal per telefon inom sjukvirden. Art.nr. 2007-109-18.
* Se Arsrapport 2007, Patientnimnden i Stockholms lin.
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tidigare omnimnda — organisationen Institute of Medicine, som
tillhandahdller objektiva evidensbaserade underlag till den ameri-
kanska hilso- och sjukvdrden och dess beslutsfattare, beriknade
utifrin dessa tvd studier att mellan 44 000 och 98 000 patienter i
USA &rligen avlider pd grund av skador som de 8samkats i samband
med hilso- och sjukvird. Rapporten vickte en livlig debatt och
bidrog till politiska patientsikerhetsinitiativ, bl.a. pengar till forsk-
ning och till 6kade krav pd system fér dvervakning och utveckling
av patientsikerheten 1 USA.

Av brittiska hilsodepartementets rapport An organisation with a
memory 1 Storbritannien (&r 2000), framgdr att cirka 11 procent av
sjukhusvdrdade patienter dir drabbas av en adverse event”, vilket
omriknat i férhdllande till antalet innevinare i Storbritannien
betyder att cirka 850 000 patienter 4rligen skadas.

I Danmark redovisades dr 2001 den forsta nordiska studien av
ogynnsamma hindelser {6r patienter i sjukhusvdrd. Av 1 097 sjuk-
husvirdade patienter drabbades 176 (cirka nio procent) av nigon
form av virdskada under sjukhusvistelsen. Hilften av virdskadorna
bedémdes vara undvikbara.

Virdskadefrekvensen i nimnda studier varierar och en for-
klaring till variationen ir att virdskadebegreppet definieras p4 olika
sitt 1 olika studier. Som en generalisering brukar anges att tio
procent av alla patienter som virdas pd sjukhus riskerar att drabbas
av en virdskada och dirmed ett lidande, f6rlingd vardtid och/eller
oplanerad &terintagning pd sjukhus samt extra virdinsatser av olika
slag. Beddomningen ir att hilften av dessa vdrdskador skulle gi att
undvika genom bittre féljsamhet till riktlinjer f6r diagnostik och
behandling samt till rutiner t.ex. fér virdhygien. Det handlar
siledes inte primirt om ndgra extraordinira &tgirder utan om
snabbare och effektivare spridning av samt bittre foljsamhet till
vetenskap och beprovad erfarenhet. Med utgdngspunkt i det som
kommit fram genom dessa och liknande studier, finns siledes en
betydande potential f6r att minska férekomsten av virdskador och
dirmed reducera det lidande och de kvalitetsbristkostnader som
dessa fororsakar. De studier som gjorts har huvudsakligen gillt
somatisk sjukhusvird. Det finns fd studier av hur vanligt det dr att
virdskador intriffar inom primirvird, psykiatri och den vixande
hemsjukvirden.
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Den svenska virdskademitningen

Under hosten 2007 pdbérjades for forsta gidngen 1 Sverige en
nationell virdskademitning med samma journalgranskande meto-
dik, som tdigare anvints 1 andra linder (se ovan). Mitningen
gjordes av Socialstyrelsen och var begrinsad till somatisk
slutenvdrd vid 27 sjukhus spridda i hela landet. En granskning av
2000 slumpvis utvalda journaler visade att det kan vara upp till
100 000 patienter som skadas och 3 000 som avlider till {6ljd av en
vardskada varje 3r. Frekvensen vdrdskador och tillbud dr dirmed 1
samma storleksordning 1 Sverige som 1 andra linder med likartad
utbildningsstandard och kvalitetsnivd inom hilso- och sjukvirden.

4.3.2 Myndigheter/organisationer
Hilso- och sjukvidrdens ansvarsnimnd

Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) mottar varje ar
anmilningar som innehiller olika typer av klagomal mot hilso- och
sjukvirdspersonal och/eller hela verksamheter. Ar 2007 var antalet
inkomna drenden 4 525, varav 98 kom frin Socialstyrelsen.* Antalet
anmilningar frin Socialstyrelsen till HSAN har minskat de senaste
tvd 8ren (2005 164 irenden, 2006 119 irenden), medan antalet
drenden 1 HSAN totalt sett har 6kat med 10 respektive 12 procent.
Trots 6kningen anser HSAN att det 1 férhéllande till alla vrdkon-
takter under ett &r 1 Sverige ir ett litet antal anmilningar, som inte
kan ligga till grund fér en rittvisande bedémning av virdens
kvalitet. Av de 4500 drenden som avgjordes dr 2007, uppgick
andelen ordférandebeslut till 85 procent. Ordférandebeslut fattas
nir det efter utredning stdr klart att ndgon disciplinpdféljd mot
den/de anmilda inte kan komma ifriga. 380 personer lades en
paféljd (146 varning och 234 en erinran). Antalet dterkallade legiti-
mationer uppgick till 31, beslut om prévotid fattades 1 31 fall och 8
lakare fick sin forskrivningsritt begrinsad, vilket innebir att cirka
en tiondel av irendena leder till nigon form av pifoljd for de
anmilda.’

4 Arsredovisning 2007, Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd.
> Riksrevisionens granskningsrapport Statens insatser vid anmilningar av virdskador (RiR
2007:23).
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Beslut 1 HSAN kan 6verklagas till linsritten 1 Stockholms lin,
vars domar kan éverklagas till Kammarritten, men for prévning dir
krivs provningstillstind. Hogsta instans dr Regeringsritten. Av 54
overklaganden 1 sak &r 2007, indrade linsritten HSAN:s beslut i
mildrande riktning i 48 fall. I flertalet av dessa 6verklaganden hade
Socialstyrelsen tillstyrkt bifall till 6verklagandet.

Det saknas uppgifter om hur minga av anmilningarna till
HSAN som avser hindelser som medfért en virdskada.

Patientnimnderna

Det sammanlagda antalet drenden hos landets patientnimnder upp-
gick &r 2007 till 24 065, vilket gor patientnimnderna till den instans
som har flest registrerade drenden jimfért med HSAN (4 525),
Socialstyrelsen (5713 varav 1 509 lex Maria-drenden) och Patient-
forsikringen (9 700).° Patientnimnderna kategoriserar sina
irenden och limnar varje &r en verksamhetsredogorelse till
Socialstyrelsen. Vird- och bebandling inklusive omvdrdnad ir den
storsta drendegruppen. Hilften s minga hor tll kategorin
Bemétande och/eller kommunikation. Under omridet Organisation,
regler och resurser finns idrenden som avser t.ex. brister 1
tillgingligheten, oklart patientansvar nir patienten virdas éver tid
av olika vardgivare (brister 1 virdkedjan) och administrativa rutiner.
Minga idrenden har patientsikerhetsaspekter. Aven brister i
bemdtandet kan paverka patientsikerheten om bristen haft
betydelse for virdens eller behandlingens genomférande och/eller
resultat.”

Patientforsikring

Den mest vilkinda patientférsikringen tillhandahills av lands-
tingens gemensamt igda bolaget LOF — Landstingens Omsesidiga
Forsikringsbolag. Skadeanmilningarna frin patienter till LOF med
begiran om ekonomisk ersittning pd grund av vdrdskada, har
stadigt okat sedan forsikringens tillkomst, men bedéms nu ha
planat ut pa cirka 10 000 anmilningar per ir, vilket motsvarar 0,2

¢ Se Arsrapport 2007, Patientnimnden i Stockholms lins landsting, Arsredovisning 2007,
HSAN, Tillsynsavdelningens kansli, Socialstyrelsen 2007, Landstingens Omsesidiga
Forsikringsbolag, uppgifter pd hemsida. .

7 Se Patientsikerhet och vardkvalitet i hilso- och sjukvirden, Lars-Ake Johnsson, 2002, s. 90.
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procent av alla inliggningar under ett &r p sjukhus. LOF bedomer
att det finns ett betydande mérkertal av ersittningsberittigande
vardskador, som inte blir provade hos LOF, dirfor att patienterna
helt enkelt inte ansdker om ersittning. Mérkertalet kan bero pd att
varken patient eller yrkesutévare ir medvetna om att en virdskada
har intriffat. LOF bedomer att 6kningen av anmilda virdskador
huvudsakligen beror pd att forsikringen blivit mer kiind och inte pd
en reell 6kning av ersittningsbara vdrdskador. Sverige ir det land i
EU som har det hogsta antalet ersatta patientskador per miljon
invinare.

Nir det giller omfattningen av virdskador och skade-
anmilningar frin patienter som virdats inom kommunal hilso- och
sjukvird har utredningen inte funnit ndgon motsvarande samman-
stillning. Ar 2005 gjorde Sveriges Kommuner och Landsting ett
forsok att kartligga hur kommunerna 16st patientforsikringsfrigan
och vilken information om anmilda och ersatta skador som fanns
tillginglig i respektive kommun.® En enkit skickades till medi-
cinskt ansvariga sjukskoterskor 1 samtliga 290 kommuner. Enkiten
besvarades av 88 kommuner och svaren visade att patientférsikring
vanligtvis ingdr i kommunens upphandlade forsikringar, att hand-
liggaransvaret for patientforsikringsfrigorna lg pd olika befatt-
ningshavare i olika kommuner, att de flesta svarande inte hade haft
nigon skadeanmilan alls de senaste 5-10 dren och i de fall nigra
skador anmilts rérde det sig om fallskador, felaktig medicinering,
kateterinsittning m.m. Nigra skadeanmilningar gillde patienter
som skadats vid brand, som bedémts orsakad av att patienten rokt i
nirheten av utrustning for syrgasbehandling. Ytterst f3 skadean-
milningar hade enligt enkitsvaren lett till att den skadade fitt
ndgon ekonomisk ersittning p grund av skadan.

Skadeanmilningarna till LOF samlas i en databas som bolaget
stiller ull forfogande for dels forskare som vill gora olika typer av
registerstudier, dels f6r virdgivarna f6r att dessa ska kunna anvinda
skadeanmilningarna som underlag i sitt férbittringsarbete. En
forsta doktorsavhandling baserad pd LOF:s material lades fram
2007.” Databasen fylls pi med cirka 10 000 nya skadeanmilningar
varje &r och verksamhetschefer, cheflikare, sjukhusdirektdrer och
landstingsledningar fir regelbundet information om skadeanmil-
ningar. De kan sdledes f6lja hur deras egen verksamhet férhéller sig

¥ Personligt meddelande sektionschef Ann Hedberg — Balks, SKL.
? Learning from Patient Injury Claims, Karin Pukk Hirenstam, Doktorsavhandling, Karo-
linska Institutet, 2007.
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till andras i termer av antal anmilda skador. Uppgifterna om
anmilda skador redovisat per landsting och sjukhus finns pd LOF:s
hemsida. Dir redovisas ocksi antal anmilda respektive ersatta
skador i foérhéllande till utférda operationer 1 sluten vird. Frin
januari 2009 beriknar LOF att kunna ligga ut uppgifter om
anmilda respektive ersatta skador per operationstyp och sjukhus pa
sin hemsida.

Cirka 45 procent av anmilningarna leder till ersittning. Ersitt-
ning forutsitter att skadan bedéms ha varit méjlig att undvika. Det
stora flertalet ersittningsbelopp dr ligre in 20 000 kr. De flesta
anmilningarna ror behandling inom ortopedi (21 procent), kirurgi
(15 procent) och kvinnosjukvdrd (8 procent). Av anmilningarna
kommer 11 procent frin tandvirdsinrittningar, men endast 2 pro-
cent av utbetald ersittning gir till tandvirdsskadade patienter.
Cirka 25 procent gir till patienter som skadats inom kvinno-
sjukvirden, vilket forklaras av att forlossningsskador kan leda till
omfattande funktionshinder och livsling ersittning till de drabbade
barnen.

Likemedelsforsikringen

Likemedelsforsikringen har funnits sedan &r 1978 och tillkom bl.a.
som en f6ljd av neurosedynkatastrofen pd 1960-talet. Forsikringen
ir ett frivilligt dtagande frin likemedelsindustrin och importérer av
likemedel som via Likemedelsforsikringsféreningen finansierar
forsikringen, med en premie som ir 1 paritet med respektive
medlems marknadsandel. Antal anmilda skador per &r varierar men
under de senaste dren har det anmilts mellan 600-700 skador.
Cirka en tredjedel av de anmilda skadorna brukar berittiga till
ersittning. Ersittning limnas inte om

e beddmningen efter utredning ir att det saknas Overvigande
sannolikhet att likemedlet orsakat skadan,

e patientens grundsjukdom bedéms vara svirare in den skada
likemedlet orsakat, eller

e sjukskrivningsperioden har varit kortare in tre manader.
De flesta skadeanmilningarna giller terapiomridena nervsystemet

(21,71 procent), infektionssjukdomar (19,49 procent) och réorelse-
apparaten (10,68 procent), men stdrst andel av ersittningen
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utbetalas till terapiomridena urin- och kénsorgan inklusive kons-
hormoner (23,30 procent), nervsystemet (17,08 procent) samt
infektionssjukdomar (15,31 procent). Under de senaste tio dren har
6 445 skador anmilts. Av dessa har 1 995 ersatts till en sammanlagd
kostnad av cirka 244 miljoner kr.

Giftinformationscentralen

Giftinformationscentralen (GIC) ir en nationell ridgivningsinstans
med huvuduppgiften att via telefon ge information och rid till
sjukvdrdspersonal och privatpersoner vid intriffad eller befarad
forgiftning. Den ingdr i Apoteket AB.

GIC fir drligen drygt 75 000 férfrigningar, varav drygt 12 000
frin sjukvirdspersonal. Frigor som handlar om feldoseringar av
likemedel, likemedelstérvixlingar och liknande ir vanliga inte
minst mot bakgrund av den 6kande mingden medicinska preparat
och den férvixlingsrisk som finns pga. snarlika férpackningar och
preparatnamn.

Under 4ren 2000-2002 detaljstuderades likemedelstorfrig-
ningarna och resultatet visade att det stora flertalet kom frin
privatpersoner, varav nigra hade fitt problem genom felaktig like-
medelshantering i sjukvirden. Knappt 200 frigor per ir kom frin
virden.

De vanligaste frigorna frin sjukvirden gillde paracetamol
(smirtstillande), klorhexidin (desinfektion), vancomycin (antibio-
tikum), jirn och K-vitamin. De vanligaste frin socialtjinsten/
kommunal hilso- och sjukvérd gillde karbamazepin och valproin-
syra (epilepsilikemedel), klozapin (psykoslikemedel), morfin och
desinfektionsmedel.

De vanligaste frigorna frin privatpersoner gillde paracetamol,
morfin i hostmedicin, penicillin, kodeinkombinationer och hilso-
kostpreparat/naturlikemedel.

Uppgifter frin GIC:s indikerar vilka likemedelsrelaterade
patientsikerhetproblem som férekommer i sjukvirden och som
leder till behov av professionellt stod frain GIC. GIC:s allminna
iakttagelser visar ocksd att det finns problem 1 sjukvirden vid hand-
liggningen av bl.a. likemedelsférgiftningar. Otillrickliga kunskaper
hos personalen leder ibland till att insatser fordréjs eller att
inaktuella behandlingsprogram tillimpas. Vid platsbrist pa intensiv-
vardsenheter kan GIC-personal t.ex. ombedjas ta stillning till om
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man vigar virda forgiftningspatienter pd en ligre virdnivd eller
skriva ut patienten frdn slutenvird. GIC kan uppmirksamma
sddana forhillanden och med sina utbildningsaktiviteter medverka
till en bittre kunskap om hur man ska agera vid bl.a. likemedels-
forgiftningar och dirmed bidra till en férbittrad patientsikerhet.

Socialstyrelsens tillsyn

Socialstyrelsen noterar varje dr genom sin tillsynsverksamhet en
mingd brister i patientsikerheten. Det kan roéra hindelser och
risker som rapporterats enligt lex Maria, som anmilts av patienter
och anhériga eller som uppdagats 1 samband med s.k. tematisk
verksamhetstillsyn. "

Alla utredningar och andra tillsynsaktiviteter dokumenteras 1
beslut och 1 rapporter, men nigon littillginglig samlad arlig redo-
visning av myndighetens iakttagelser finns inte. Det pagir dock ett
intensivt internt utvecklingsarbete 1 syfte att géra myndighetens
erfarenheter frin sin tillsynsverksamhet mer tillginglig och anvind-
bar. Bla. finns sedan nigra ar tillbaka webbportalen ”Patient- och
klientsikerhet” pd vilken tillsynsrapporter m.m. finns att tillgs.
Sedan ménga 4r tillbaka finns ocksd Riskdatabasen 1 vilken alla lex
Maria-anmilningar finns samlade. Riskdatabasen har genom dren
legat till grund fér olika typer av analyser, som pd olika sitt
dterforts till hilso- och sjukvirden.' Andra informationskillor ir
myndighetens &rsredovisningar och tillsynsavdelnings verksam-
hetsberittelser.

Socialstyrelsen har utifrdn sina erfarenheter frin tillsynsverk-
samheten identifierat ndgra vanligt férekommande virdskador samt
riskomrdden och riskfaktorer fér patientsikerheten. Vanliga vard-
skador ir vérdrelaterade infektioner och fallskador. Riskfyllda
omrdden ir likemedelshantering, informationséverféring och
kommunikation och slutligen dr en identifierad riskfaktor de 1
virden frekventa manuella inslagen med alla risker som detta
innebir pd& grund av den minskliga egenskapen att forvixla,
gldmma, se fel, hora fel, tolka fel etc.”

© Med tematisk verksamhetstillsyn avses i detta sammanhang tillsynsaktiviteter som initi-
erats av de regionala tillsynsenheterna och som avser viss verksamhet eller andra avgrinsade
frdgor, t.ex. vilka remisshanteringsrutiner som finns inom hilso- och sjukvirden och
tandvirden.

" T.ex. publikationen Riskronden som numera finns tillginglig via Socialstyrelsens webb-
portal om patientsikerhet, www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet

12 Se information p3 Socialstyrelsens webbportal om patientsikerhet.
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Vardgivarnas avvikelsehanteringssystem

En viktig informationskilla om risker och brister i patientsiker-
heten ir det material som virdgivarna sjilva har samlat 1 sina
respektive avvikelserapporteringssystem. Utformningen av de
regionala och lokala avvikelsesystemen varierar kraftigt. Avvikelse-
rapportering baseras pd alltifrdn enkla blanketter till avancerade IT-
baserade system, vilket gor att det inte pd nigot enkelt sitt gir att
gora en sammanstillning pd nationell nivd 6ver frekvensen av rap-
porterade avvikelser eller en klassificering av virdskadorna och
deras bakomliggande orsaker.

Socialstyrelsens regionala tillsynsenheter genomfoérde &r 2001 en
nationell tematisk verksamhetstillsyn rérande avvikelsehantering
inom hilso- och sjukvirden.” Avvikelserapporter for en halvirs-
period inhimtades frin 267 virdenheter runt om i landet (95 sjuk-
husenheter, 23 psykiatriska 6ppenvirdsenheter, 50 primirvirdsen-
heter, 49 kommunala ildreboenden samt 50 tandvdrdsenheter).
Urvalet bedémdes motsvara en procent av det totala antalet vard-
enheter med sddan verksamhet i1 landet. Drygt 4 300 avvikelser
hade rapporterats under den aktuella perioden, vilket om dessa var
representativa for alla virdenheter 1 landet, skulle innebira att
knappt en miljon avvikelser rapporterades 1 avvikelsehanterings-
systemen 1 hilso- och sjukvidrden under samma period. Detta stillt
i relation till vdrdens totala omfattning under &r 2001 — cirka
10 miljoner virddagar vid sjukhusen, cirka 50 miljoner boendedagar
1 kommunernas sirskilda boenden, cirka 50 miljoner éppenvirds-
besok hos likare, tandlikare, sjukgymnaster m.1l., cirka 40 miljoner
likemedelsférskrivningar osv. betyder att antalet rapporterade
avvikelser relativt sett ir f8. Den vanligaste typen av avvikelse 1 det
aktuella materialet var fallolyckor (inkl. tillbud), som svarade fér en
dryg tredjedel av avvikelserna och inom den kommunala hilso- och
sjukvirden (ildreboenden) for s§ minga som 70 procent. Avvikel-
serna 1 samband med likemedelshantering utgjorde cirka 20 pro-
cent. Avvikelser som var kopplade till diagnostik/behandling/
omvirdnad (t.ex. missad/férsenad diagnos, skada efter operation,
trycksdr, sirinfektion m.m.) utgjorde drygt tio procent medan
avvikelser frin virdrutiner och andra administrativa rutiner (t.ex.
felaktig hantering av laboratorieprover och remisser, forvixlingar
av identiteter, patienter som kallats till fel tidpunkt etc.) svarade

3 Avvikelsehantering inom hilso- och sjukvird — Resultat av nationell tematisk verksam-
hetstillsyn, Socialstyrelsen Artikelnr: 2002-109-3.
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for cirka 3tta procent av de rapporterade avvikelserna. Avvikelser
som hingde samman med teknik (fel pd eller fel hantering av
medicintekniska produkter, datorfel samt fel p& dérrar, hissar,
brandlarm etc.) svarade {6r cirka fyra procent och brister 1 samband
med journaldokumentation lig pd samma niva. Brister 1 samverkan
mellan virdenheter utgjorde tre procent av avvikelserna.

Kommun- och landstingsrevision

Ytterligare en informationsskilla om patientsikerhet och patient-
sikerhetsarbete inom offentligt bedriven hilso- och sjukvérd ir
kommunernas och landstingens egna revisionsrapporter. Revisions-
foretaget Ohrlings PricewaterhouseCoopers (Komrev) har t.ex. p3
uppdrag frin bidde kommuner, landsting, Vistra Gotalands
Regionen och Region Skine genomfért en rad granskningar av hur
uppdragsgivare arbetar med olika aspekter av patientsikerhet,
exempelvis avvikelsehantering i sina respektive organisationer."
Revisionsrapporterna innehller i varierande utstrickning informa-
tion om bdde pigiende aktiviteter for att 6ka patientsikerheten
och information om identifierade brister.” I Landstinget
Givleborg har granskningar tex. gillt information om och
anvindning av spriktolk i1 virden, virdfldden och virdprocesser
inkl. likarkompetensen i primirjouren pd akutmottagningen Givle
sjukhus samt landstingets avvikelsehantering. I Norrbottens lins
landsting har revisionsfrigan varit ”Ar landstingets organisation,
ansvarsfordelning  och  rutiner inom omrddet virdhygien
indamdlsenlig/a och effektiv/a” samt “Bedrivs landstingets vérd,
behandling och bemétande av ildre sjuka vid sjukhusens
akutmottagningar indamdlsenligt och med en tillricklig
patientsikerhet?”. Revisionsrapporterna redovisar sdvil fungerande
strukturer och processer som forbittringsmojligheter 1 olika
avseenden.'® Landstingsrevisorerna i Stockholms lins landsting har
vid flera tillfillen granskat landstingets patientsikerhetsarbete
senast ir 2005, vilket var en uppféljning av vad landstinget vidtagit

* Se t.ex. publikationen Rapportbank landsting 2007, Ohrlings PricewaterhouseCoopers
(Komrev).

' Se t.ex. Revisionsrapport — Granskning av Patientsikerhetsarbete — med fokus p3 av-
vikelsehantering i Landstinget 1 Ostergétland, Ohrlings PricewaterhouseCoopers (Komrev),
mars 2005 i vilken bl.a. konstateras att attityden till att rapportera avvikelser skiljer sig t
mellan likare och sjukskoterskor.

16 Revisionsrapporter gillande Landstinget Givleborg februari 2006, september 2006 samt
maj 2008 och gillande Norrbottens lins landsting februari 2006 och oktober 2006.
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for dtgirder efter en revisionsrapport ar 2002 Siker vdrd — att lira
av misstag. Sammanfattningsvis siger revisorerna 1 2005 rs rapport
foljande,

o risknivin i sjukvirden bedéms av professionen generellt som
hég. ”Undvikbara” misstag 1 virden gors 1 stor utstrickning,
men ett arbete for forbittring pdgir,

¢ landstinget behover utveckla en sikerhetskultur med hog risk-
medvetenhet och ett mer aktivt riskreducerande arbete. Ett
positivt sikerhetstinkande med helhetssyn ir viktigt,

o virdavtalen ir ett viktigt instrument for bittre patientsikerhet.
Dessa behover utvecklas med mer relevant information om bl.a.
avvikelser och misstag,

e styrning mot hogre sikerhet dr viktig. Ett sdtt att uppnd detta ir
att mer strukturerat ta upp frigor om patientsikerhet pd styrels-
enivd for att littare nd genomslag fér de forbittringsdtgirder
som behoéver vidtas och markera styrelsens ansvar,

e en central funktion f6r uppféljning av avvikelsefrekvens, hind-
elseanalys, utvirdering, utbildningssatsningar m.m. bér over-
vigas. Den medicinska ansvarsorganisationens effektivitet miste
kunna 6verblickas, samt

o flera beslut har fattats i syfte att minska och férebygga misstag
och avvikelser 1 virden bl.a. upphandlingen av ett gemensamt
avvikelsehanteringssystem. Ytterligare satsningar inom omridet
ir dock angeligna vilket bor 8 betydande bide minskliga och
ekonomiska positiva effekter.'”

4.3.3 Register/databaser
Likemedelsbiverkningsregistret'®

Likemedelsverket for ett nationellt register dver spontanrappor-
terade likemedelsbiverkningar. Syftet med registret dr att uppticka
sikerhetsproblem for att s snabbt som méjligt kunna vidta
dtgirder for att skydda allminheten mot likemedelsbiverkningar
som dr mojliga att undvika. Biverkningsrapporter frin sjukvirden

7 Projektrapport nr 7/2005, Landstingsrevisorerna i Stockholms lins landsting.
'8 Uppgifterna om Likemedelsbiverkningsregistret har inhimtats frin Likemedelsverket
(Bengt Lindeskog och Gunilla Sjélin-Forsberg).
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analyseras vid Likemedelsverkets sex regionala biverkningscentra. I
granskningen ingdr bl.a. en sambandsbedémning for att avgéra hur
troligt det ir att en enskild hindelse har samband med likemedlet i
frdga. Oftast dr det svirt att faststilla ett samband utifrén en
enskild hindelse. Sammanstillningar av flera liknande hindelser 1
Sverige och i andra linder och av mingden anvint likemedel liggs
till grund f6r bedémning av samband och biverkningsriskens
storlek. Inkomna rapporter bedéms fortlépande for att kunna upp-
ticka biverkningar som tidigare inte varit kinda fér ett visst
likemedel eller en dndring 1 monstret av en misstinkt biverkan éver
tiden. I utredningen av en misstinkt likemedelsbiverkning ingdr en
genomging av den vetenskapliga litteraturen och ofta konsultation
med dmnesexperter. Bedémningen av enskilda biverkningsrap-
porter fors tillbaka till den som rapporterat biverkningen. Om
utredningen bekriftar misstanke om ett sikerhetsproblem med-
delas detta genom Likemedelsverkets informationsskrift och
hemsida samt eventuellt via tlligg till produktinformationen
(produktresuméer, bipacksedlar, FASS). I enstaka fall, d biverk-
ningen bedéms vara allvarlig 1 jimférelse med likemedlets nytta,
kan forsiljningstillstindet dras in.

Sedan 3r 2007 uppmanas iven alla sjukskoterskor att rapportera
in biverkningar. Utbildningsmaterial har introducerats pi Like-
medelsverkets webbsida och undervisningsaktiviteter har inférts 1
samarbete med Likemedelsverkets regionala centra. Beslut om
inférande av spontanrapportering av biverkningar frin konsu-
menter togs under dr 2007 efter utvirdering av ett regionalt projekt
som pdgick under dren 2005-2007. Arbetet med att genomfora
detta pdgar.

Arbetet med Likemedelsbiverkningsregistret bidrar frimst med
kunskap om sillsynta biverkningar. Det kompletterar dirmed
kunskapen om de vanligaste biverkningarna av likemedel, vilken
normalt himtas frin kliniska vetenskapliga studier. I dag sker
denna verksamhet dven i samarbete med 6vriga EU i den gemen-
samma databasen Fudravigilance dir systematiska statistiska
verktyg anvinds f6r signalarbete. Utdver detta arbetar Likemedels-
verket med s.k. riskhanteringsplanering infér godkinnande av
likemedel dir en skriddarsydd strategi for varje nytt likemedel
som kommer p& marknaden tas fram. Det kan d& férutom spontan-
rapportering iven inbegripa registeruppféljning eller riktade studier
samt f6rslag till informationsinsatser.

118



SOU 2008:117 Patientsikerhet — nuvarande forhallanden och férindringsbehov

Antalet spontantrapporter har de senaste iren okat frin cirka
3 000 rapporter per ir till cirka 4 000-5 000 rapporter per ir. Under
perioden 1997-2007 inkom siledes knappt 40 000 biverkningsrap-
porter. Av dessa bedémdes 91 procent ha ett samband med like-
medelsbehandlingen. Vanligast dr lokala biverkningar av vacciner,
blédningar vid anvindningen av blodfértunnande medel och
biverkningar av de nya biologiska likemedlen mot reumatoid artrit.
I 58 procent avsig rapporterna kvinnor, dvs. motsvarande andelen
av vdrdkonsumtionen. I 59 procent av fallen tillfrisknade pati-
enterna utan bestdende men. I 35 procent av rapporterna bedémdes
biverkningen som allvarlig dvs. den ledde till bestdende men, for-
anledde sjukhusvérd eller férlingd sjukhusvird. I knappt tvd pro-
cent erholl patienterna bestiende men. I 19 procent hade pati-
enterna inte blivit besvirsfria nir rapporteringen gjordes. I nistan
tre procent beddmdes biverkningen ha lett till att patienten avled.
Ungefir hilften av dodsfallen orsakades av blédningar till f6ljd av
behandling med blodfértunnande medel.

Databasen Reidar

Foreningen Reidar Medicinsk Teknik (huvudsakligen sjukhusens
medicin-tekniska avdelningar) har utvecklat en nationell databas
Reidar — (Rikstickande Elektronisk InformationsDatabas for
Avvikelser Rérande MedicinTekniska Produkter) fér avvikelser
som har att géra med medicintekniska produkter. Rapporteringen,
som kan goéras via Internet ir frivillig. Uppgifterna i de rapporter
som genereras av materialet 1 databasen ir avidentifierade. En del av
de rapporterade hindelserna finns dven 1 Socialstyrelsens risk-
databas genom att de ocksd anmilts som lex Maria-drenden.

Under dren 2002-2008 rapporterades till databasen fler in 1 000
olyckor och tillbud med medicintekniska produkter. Rapporterna
gillde frimst apparatur och annan teknisk utrustning som anvinds
vid diagnostik och behandling. I 11 fall avled patienten och 1 66
uppstod dvergdende besvir fér patienten. Orsakerna 1 fallen som
ledde till virdskada var felaktigt handhavande av utrustningen,
konstruktions/tillverkningsfel eller bristande underhill och slitage.

I Reidar klassificeras orsaken till en avvikelse enligt den s.k.
MTO - modellen, dvs. Minniska-Teknik-Organisation. Orsakerna
till de ovan rapporterade avvikelserna har i 33 procent primirt
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bedémts bero pd minniskan, 1 66 procent pi tekniken och i 15
procent pd organisationen.

Patient- och dodsorsaksregistren’

Nir en patient skrivs ut efter slutenvdrd vid sjukhus rapporteras
uppgifter om bl.a. ett antal utskrivningsdiagnoser och kirurgiska
ingrepp till ett nationellt patientregister hos Socialstyrelsen. For
nirvarande tillférs registret uppgifter om cirka 1,3 miljoner vird-
ullfillen per ar. Registeruppgifterna utgdér underlag for l6pande
nationell v3rdstatistik och fér forskning m.m.

Vid varje dédsfall utfirdar likare intyg om dédsorsaken. Intyget
ska ange omedelbar dédsorsak och underliggande sjukdomar/
skador som lett till déden. Dessa uppgifter samlas 1 dédsorsaks-
registret vid Socialstyrelsen. Registeruppgifterna utgoér underlag for
den officiella statistiken for dodsorsaker.

Utskrivningsdiagnoser och dédsorsaksuppgifterna kodas 1 enlig-
het med det detaljerade internationella klassifikationssystemet
ICD; f6r nirvarande giller ICD 10. Utéver de koder som avser
sjukdomens/skadans natur (t.ex. hjirtinfarke, gallsten, hoftleds-
fraktur) ska ocksd eventuell yttre orsak till skadan, sjukdomen eller
dodsfallet anges.

Det stora flertalet diagnoser/koder i1 detta system ger ingen
direkt information om huruvida patienten drabbats av en vird-
skada. Det finns dock ett avsnitt (Y60-Y82) som specifikt giller
missdden som intriffat med patienter under kirurgisk och medi-
cinsk vird och misséden orsakade av medicinska instrument 1
diagnostiskt och terapeutiskt bruk, som alltsd avser de virdtillfillen
di det alldeles uppenbart intriffat en virdskada. Men iven andra
diagnoser/koder som giller t.ex. vird till foljd av likemedels-
paverkan kan vara indikationer pd att patienten fitt en virdskada
och kan siledes belysa riskmoment av patientsikerhetsnatur.

Antalet patienter som vérdats 1 sluten vird med sddana miss-
ddesdiagnoser har enligt rapporteringen till patientregistret mellan
&r 1998 och &r 2006 varierat mellan cirka 3 500 till cirka 4 600.

19 Killa, Socialstyrelsen (Epidemiologiskt Centrum).
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Figur 1 Totalt antal rapporterade missédesdiagnoser ar 1998-2006
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Kalla: Socialstyrelsen, Epidemiologiskt centrum.

I tabellen kan en nigot stigande tendens av rapporterade diagnoser
noteras fram till &r 2004. Det dr nistan dubbelt s§ minga kvinnliga
som manliga patienter som fir dessa diagnoser.

Tabell 1 Olika typer av rapporterade missodesdiagnoser
Perforation och skar- Fel pa utrustning och Bristande Kvarglomda Kvarglomda foremal per
skada (totalt) instrument sterilitet foremal 100 000 operationer

1998 1760 965 122 24 5

1999 1881 1008 117 33 7

2000 1930 985 108 34 7

2001 2220 973 85 45 9

2002 2 374 918 88 53 10

2003 2529 1040 61 65 12

2004 274 1049 76 78 14

2005 2630 1 046 80 106 18

2006 2001 924 61 112 18

Kalla: Socialstyrelsen, Epidemiologiskt centrum.

Cirka 2 000 av missddesdiagnoserna ir skirskador, perforationer
och blédningar som uppkommit under kirurgisk eller medicinsk
behandling. Cirka 800 giller fel pd utrustning och instrument som
anvints vid behandlingen och som bidragit till en virdskada.
Bristande sterilitet utgér orsak till ett hundratal virdskador och
kvarglomda féremal redovisas vid ett fyrtiotal vardtillfillen rligen.
Patienterna har primirt vdrdats for hela spektrumet av grundsjuk-
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domar, som t.ex. cirkulationsorganssjukdom, tumérsjukdom och
lungsjukdom.

Tabell 2 Missddesdiagnos som underliggande eller
bidragande dodsorsak

Skarskada/perforation/  annan

blédning missddesdiagnos
1998 10 13
1999 7 10
2000 1 8
2001 5 9
2002 12 17
2003 13 19
2004 19 25
2005 18 30

Kalla: Socialstyrelsen, Epidemiologiskt centrum.

I dédsorsaksstatistiken anges missédesdiagnoser som underlig-
gande dodsorsak for ett tjugotal avlidna &rligen; cirka tio avser
skirskador/perforation/blédning och mera enstaka giller t.ex. fel
pa utrustning/instrument eller bristande sterilitet.

Tabell 3 Ogynnsam effekt av lakemedel inklusive dddsfall

Antal rapporterade fall av ogynnsam  Avlidna dér |akemedel bidragit till eller orsakat

effekt av [akemedel dodsfallet.(Suicid ingar ej)
1998 6729 322
1999 6 980 292
2000 6 862 303
2001 7523 315
2002 7823 478
2003 8513 534
2004 9 366 552
2005 9644 569
2006 9 082 322

Kalla: Socialstyrelsen, Epidemiologiskt centrum.
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Diagnoser som indikerar likemedelsrelaterade virdskador (sjilv-
mord och annan avsiktlig felaktig likemedelsanvindning har ute-
slutits) rapporteras for cirka 7 000 patienter &rligen. Flertalet typer
av likemedel anges som orsaker, men mer omfattande grupper ir
hjirt-kirllikemedel, lugnande medel, febernedsittande likemedel
och antibiotika. Likemedel som orsak eller bidragande dodsorsak
ir som framgdr av tabellen betydligt vanligare in 6vriga missédes-
diagnoser.

Tabell 4 Antal avlidna till foljd av fall

Fall fran sang eller rullstol ~ Varav pa institutionellt boende,
sjukhus eller annan offentlig lokal

1998 42 5
1999 35 3
2000 24 4
2001 34 5
2002 35 1
2003 33 2
2004 47 3
2005 57 7

Kalla: Socialstyrelsen, Epidemiologiskt centrum.

Virdskador till f6ljd av fallolyckor under pigiende vard vid sjukhus
och andra vardinstitutioner ir svdra att urskilja frdn fallskade-
diagnoser som helhet i patientregistret och andra killor. Enligt
dédsorsaksstatistiken dr det cirka 50 personer drligen som avlider
till foljd av fall frin sing eller rullstol. Cirka hilften av dessa bor
kunna hinforas till vird pd sjukhus eller sirskilt boende och kan
didrmed vara en virdskada.

Nationella Kvalitetsregister

Ar 2008 fanns det 64 s§ kallade "Nationella Kvalitetsregister” i drift
med ekonomiskt stéd frin landstingen/SKL och staten. Ytterligare
register planeras eller ar under uppbyggnad. Ekonomiskt bidrag ges
ocks3 till tre kompetenscentra som stddjer start, drift och anvind-
ning av registren nimligen EyeNet, Nationellt Kompetenscenter
for Rorelseorganens Sjukdomar samt UCR Uppsala Clinical Research
Center. Alla tre ir kompetenscentra for ett antal kvalitetsregister,
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varav det senaste for register inom hjirtkirlomrddet. Registren
innehdller individbaserade uppgifter om problem/diagnos, behandl-
ing, och resultat. Uppgifterna mojliggér uppfoljning dver tid av
olika patientgrupper och vilka resultat som uppnds for dessa.
Registren mojliggor ocksd jimforelser mellan vdrdenheter och/eller
behandlingsformer. Att de 4r nationella innebir att det inom
berord specialitet finns enighet om vad som indikerar god vird och
vad som ska foljas upp, samt att de fir centralt ekonomiskt stéd.
Detta stod fordelas av Beslutsgruppen for Nationella Kvalitets-
register vid Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). Férutom av
representanter frin SKL och landstingsledningarna ingir represen-
tanter frin Socialstyrelsen, Svenska Likarsillskapet och Svensk
Sjukskoterskeforening 1 gruppen. Under &r 2008 fordelades
45,8 miljoner kr till registren. Det soks drligen ekonomiskt stéd for
sdvil etablerade som nya register.

Huvudansvaret for kvalitetsregistrens innehdll och utveckling
har de professionella yrkesgrupper som sjilva anvinder och ska ha
nytta av dem 1 sin yrkesvardag. Databaserna for respektive register
finns utspridda pd olika kliniker och virdenheter runt om i landet,
vilket ir en del av foérklaringen till registrens framgingsrika utveck-
ling bide vad giller antal och inneh3ll.

Uppgifter i registren sammanstills och publicerar i drsrapporter
och 6versikter for lingre perioder och har legat till grund for for-
djupade studier, och ett stort antal vetenskapliga artiklar. En del av
de uppgifter som systematiskt samlas in och analyseras ger infor-
mation om risker och brister inom behandlingsomridet t.ex. om
andel registrerade patienter som drabbas av komplikationer och
som mdste opereras om eller avlider i samband med eller kort tid
efter behandlingen. S&dana patientsikerhetsrelaterade variabler
finns sirskilt 1 register frdn opererande specialiteter dir man av
tradition ir observant pd postoperativa komplikationer och fér-
hillandevis litt och entydigt kan registrera t.ex. blédningar eller
infektioner i efterférloppet. Svensk ortopedi har t.ex. tack vare den
uppfoljning som gjorts via Svenska Hoftprotesregistret kunnat
reducera omoperationsfrekvensen efter hoftproteskirurgi s att den
1 dag dr ligst 1 virlden. Detta beriknades over en tiodrsperiod ha
inneburit en samlad besparing f6ér sjukvirden pid 1,5-
1,8 miljarder kr enbart i direkta operationskostnader.” Ett annat
exempel ir Svenskt Brickregister som startades &r 1992 av 3tta

% Sveriges Kommuner och Landsting; Nationella Kvalitetsregister inom hilso- och sjuk-
vérden 2007.
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kirurgkliniker och som i dag har 96 anslutna kliniker. Nistan alla
20 000 ingrepp pa patienter som opereras fér brick varje &r, finns
med 1 registret. Databasen innehiller nu drygt 150 000 registrerade
operationer. For varje brickoperation registreras 38 kvalitets-
indikatorer och &r 2006 utgjorde omoperationerna 10 procent av
alla operationer, vilket kan jimféras med 17 procent tio ir tidigare.

Ytterligare ett exempel dr Swedvasc — Svenska Kirlregistret som
registrerar cirka 95 procent av de 10000 kirlingrepp som gérs
drligen vid 35 svenska sjukhus. Kirlkirurgin omfatta cirka tio
procent av allminkirurgin 1 Sverige. Med utgingspunkt frin i
registret pavisade kvalitetsbrister har lokalt férbattringsarbete vid
flera kliniker bla. lett till kortare vintetider till operation vid for-
tringning av halspulsidern, vilket har stor betydelse fér att redu-
cera risken for att patienterna ska insjukna i slaganfall. Kvalitets-
registrens primira fokus ir att 6ka patientnyttan, dvs. att virden
genom bittre och sikrare praxis ska uppnd bittre behandlings-
resultat. Men registerdata kan ocksd anvindas foér att identifiera
risker och ir dirmed av intresse i patientsikerhetsarbetet. Manga av
de indikatorer som anvinds av Socialstyrelsen och SKL 1 de senaste
srens Oppna jamforelser (jfr avsnitt 4.3.4) av virdens kvalitet och
effektivitet ir himtade ur de nationella kvalitetsregistren. Mojligen
tillhandahéller kvalitetsregistren det mest tillforlitliga faktaunder-
laget vad giller foljsamhet till diagnostiska och terapeutiska rikt-
linjer samt 6ver vilka resultat som uppnds pd patientnivd. De utgdr
dirfor en viktig datakilla om patientsikerhet pd sivil lokal som
nationell nivi.

4.3.4 Oppna jamforelser av vardens kvalitet och effektivitet

Under vinjetten Oppna jimforelser bedriver Socialstyrelsen och
Sveriges Kommuner och Landsting sedan ir 2006 ett gemensamt
arbete for att 6ppet redovisa vissa kvalitetsparametrar 1 den vird
som landsting och regioner ansvarar fér. I en arligen &terkom-
mande rapport redovisas ett antal indikatorer, &r 2006 — 56 indika-
torer, ir 2007 — 75 indikatorer, 4r 2008 — 101 indikatorer, indelade
under rubrikerna Medicinska resultat, Patienterfarenbeter, Tillging-
lighet och kostnader.”* Data, som redovisas pd landstingsnivd och 1
ndgra fall pd sjukhusnivd, ir himtade ur olika befintliga register och

2t Oppna jimforelser av hilso- och sjukvirdens kvalitet och effektivitet, Socialstyrelsen och
Sveriges Kommuner och Landsting, dren 2006, 2007 och 2008.
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databaser. Nir konsuppdelad statistik finns redovisas och kom-
menteras eventuella konsskillnader 1 rapporten. Rapporterna ir
endast beskrivande och innehdller inga analyser som t.ex. skulle
kunna férklara utfall och skillnader.

Syftet med att sammanstilla data och publicera dessa rapporter
ir att Oka insynen 1 och ge olika intressenter information om
vérdens kvalitet och effektivitet. Redovisningen ger underlag for
landstingsledningarna, fér den hilso- och sjukvirdspolitiska debat-
ten pa sdvil nationell som regional nivd och f6r virdverksamheterna
sjilva 1 deras férbittringsarbete. Uppgifterna ger dock inte — och ir
heller inte avsedda att ge — kvalitetsinformation till patienter som
t.ex. infor ett planerat ingrepp vill veta nigot om olika klinikers
resultat och kvalitet, eftersom data huvudsakligen redovisas pd
landstingsniva. I 2008 &rs rapport finns dock data pd sjukhusnivd
for nigra indikatorer och fér ett antal indikatorer redovisas for
forsta gingen utvecklingen over tid, vilket innebidr att sdvil
forbittringar som forsimringar littare kan ses.

Férutom ovan redovisad rapport publicerar SKL och Social-
styrelsen var for sig olika rapporter i vilka virdens kvalitet granskas
och jimfors. Socialstyrelsen har i uppdrag att l6pande rapportera
forhdllanden i hilso- och sjukvirden och utgav t.ex. &r 2007 en
rapport om strokesjukvirden, i vilken jimforelser av olika para-
metrar gors pa sjukhus eller klinikniva.”” Dirtill tar Socialstyrelsens
fram nationella riktlinjer fér hur olika sjukdomsgrupper ska
behandlas, vilket i sig ocksd innebir en utveckling av vilka indi-
katorer som ska anvindas foér att uppféljningen av kvaliteten i
processer och resultat ska vara méjlig. Exempel pd sddana riktlinjer
ir de for stroke, hjirtinfarkt, cancer och diabetesvérd.

Uppgifterna om medicinska resultat 1 de ppna jimforelserna av
hilso- och sjukvirdens kvalitet och effektivitet ir himtade ur de
nationella kvalitetsregister, som tidigare beskrivits. Minga av de
redovisade indikatorerna ir hogst relevanta ur ett patientsikerhets-
perspektiv och flera kvalitetsregister redovisar dppet i sina &rs-
rapporter data pd sjukhus- och kliniknivd. Det giller t.ex. Riks-
Stroke, hjirtsjukvirdsregistret RIKS-HIA, Nationella Diabetes-
registret och Nationella Héftprotesregistret.”

Styrgruppen fér Oppna jimforelser av virdens kvalitet och
effektivitet har foljt upp hur landstingen tagit emot och anvint

2 Strokesjukvarden i Sverige — kvalitetsjimférelser mellan olika sjukhus och landsting/
regioner, Socialstyrelsen 2007.
2 www.kvalitetsregister.se
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rapporten. Uppfoljningen visade att rapporten har bidragit tll att
medicinska resultat vid sidan av ekonomi, produktion och personal
foljs upp mer systematiskt av virdgivarna. Den har ocksd bidragit
till att data analyseras och att &tgirder vidtas. Dirmed har
rapporten bidragit till att utveckla verksamhetsuppféljningens roll 1
styrprocessen bdde vad giller systematik och organisation. Genom
den o6kade insynen har ett forindringstryck siledes skapats pd
landstingsledningsnivi. Generellt sett har landstingen koncentrerat
sig p& de indikatorer, dir de haft simre resultat in riksgenom-
snittet. I ndgra fall finns direkta direktiv frin landstingsledningen
att data i rapporten ska vara en utgingspunkt fér landstingets
systematiska foérbittringsarbete. Trots att 6kad 6ppenhet och insyn
otvivelaktigt stimulerar till forbittringar, ser utvirderarna ocksd
risker och dilemman, som ir kopplade bdde till indikatorerna och
tll mer generella overviganden. Nigra av dessa risker och
dilemman ir dels att indikatorer for visentliga omrdden saknas,
dels att indikatorer inte kan finga kvalitet och resultat for mer
komplexa processer, t.ex. vird och behandling av multisjuka
patienter. Indikatorerna miter det som ir relativt enkelt att mita.
De jimfoérande beskrivningarna kan ge en alltfér beskuren och
vinklad bild av verksamhetens resultat och kvalitet vilket kan leda
till att beslut om 4tgirder fattas pd otillrickliga och ibland
opportunistiska grunder. Genom intervjuer som gjordes som en del
av uppféljningen blev det tydligt att landstingsféretridare ville vara
pd ritt sida av strecket”. Det var acceptabelt att inte vara bist, men
att ligga under medelvirdet var definitivt otillfredsstillande. Den
instillningen innebir att férbittringspotentialen hos verksamheter
som ligger nira eller 6ver medelvirdet inte fokuseras. Genom den
psykologi som formas vid jimférelser fir medelvirdet eller mitt-
linjen karaktir av norm. Detta trots att man i rapporten inte
virderar eller pd annat sitt tar stillning till vad som dr acceptabla
resultat eller inte.”

4.4 Kostnader for vardskador

Det finns fi data om vilka kostnader virdskador genererar per &r
for patienten, for virden och foér samhillet i stort. Négra siffror
finns dock t.ex. de ersittningsbelopp som varje r betalas ut frin

% Hur anvinder landstingen Oppna jimférelser i sin styrning och utveckling av virden?
Sveriges Kommuner och Landsting och Socialstyrelsen, 2007.
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patientfoérsikringen LOF. Det har ocks3 gjorts vissa berikningar av
Socialstyrelsen och av Institutet for hilso- och sjukvirdsekonomi.”

Landstingens kostnader for patientforsikringen kan ses som en
direkt kvalitetsbristkostnad, d4 ersittning frin forsikringen betalas
ut endast f6r sddana skador som experter bedéomer kunde ha und-
vikits. Bara en tredjedel av skadeanmilningarna inkommer samma
&r som de intriffar, en tredjedel kommer dret efter och en tredjedel
kommer flera &r senare. Ar 2003 kom det t.ex. in 141 anmilningar
av skador som hade intriffat 4r 1997. Aven om antalet virdskador
nedbringas till noll frén ett &r till ett annat, kommer landstingen ha
hoéga kostnader minga r framdt f6r dnnu icke anmailda och/eller
slutreglerade virdskador.

De flesta ersittningsbelopp understiger 20 000 kr, den genom-
snittliga ersittningen f6r alla skador &r 2008 uppgér till 144 000 kr,
men vid funktionsnedsittning med mer in 30 procent uppgir den
genomsnittliga ersittningen till 3 miljoner kr. Landstingen betalar
tillsammans preliminirt 650 mkr i premier r 2009 till LOF, men
beriknas i slutet av 2008 ha en upparbetad skuld pa cirka 5 700 mkr
for skador som inte ir slutreglerade. Ungefir tvd procent av
forsikringens utbetalningar ar 2006 gillde patienter som avlidit till
foljd av en virdskada. En siffra som steg till 5 procent &r 2007.

IHE - studien baseras pd en uppfoljning av 48 patienter som
hade skadats &r 1995 1 samband med operation eller férlossning.
Patienterna foljdes de forsta tta dren efter skadetillfillet. Den
totala kostnaden fér sjukvird, omsorg och produktionsbortfall f6r
samtliga ersatta patientskador i de sex studerade skadegrupperna
(468 patienter) under perioden uppskattades till 185,7 miljoner kr i
2003 4rs priser. Forsikringsbolagets genomsnittliga kostnad var
397 000 kr per skadefall. Studien visade att de skadade patienterna
behévde stora virdinsatser i sdvil dppen som sluten vird under den
studerade perioden, varfér man ocksd kan ha ett tillginglighets-
perspektiv pd vdrdskadorna. En virdskada efter en hoftledsopera-
tion foranledde t.ex. 25 extra vdrddagar, 5 extra besok det forsta
dret samt 24 extra virddagar och 81 extra besdk 2-8 ar efter vird-
skadetillfillet.

Socialstyrelsen uppskattade ar 2001 att de direkta virdkostnader
som uppkom till f6ljd av komplikationer inom medicinsk och
kirurgisk slutenvird uppgick till cirka 750 miljoner kr per &r.* I en

% Samhillsekonomiska kostnader fér patientskador i svensk sjukvird — nigra typfall, IHE
rapport 2004:3.
2 Hilso- och sjukvardsrapport 2001, Socialstyrelsen 2001, Artikelnummer 2001 — 111 — 6.
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annan rapport frin Socialstyrelsen &r 2006 uppskattas att den
samlade och direkta virdkostnaden for alla sjukhusinfektioner
dverstiger 3,7 miljarder kr per dr.”’

4.5 Vad behdver andras fér att patientsdkerheten ska
bli battre?

For att veta vad som behover indras krivs kunskap om risker och
hur dessa ska hanteras. Den typ att data som redovisats ovan ger
information om nir det av ndgot skil har brustit i patient-
sikerheten. Den informationen behévs nir riskomriden ska identi-
fieras, men ger inte svar pd frigan vad som behover goras.

Hilso- och sjukvdrd ir komplexa verksamheter som stindigt
utvecklas. Den 1 manga stycken positiva utvecklingen har samtidigt
inneburit att riskerna, 1 betydelsen att sannolikheten for att nigot
icke planerat eller 6nskvirt ska intriffa med patienten under nigot
moment i behandlingen, 6kat. Kraftfulla likemedel riddar liv, men
kan samtidigt fel anvinda vara livsfarliga. Virden omnimns
foljaktligen ocksd numera som en hogriskbransch, men till skillnad
frdn andra hégriskbranscher drabbar katastroferna vanligtvis pati-
enterna en och en i taget, 1 olika verksamheter, vid olika tidpunkter,
hos olika vdrdgivare och 1 olika linder. Detta férhillande ir ett skal
till att data 1 vissa fall m3ste aggregeras bdde 6ver tid och frin olika
verksamheter for att riskerna och bristerna ska bli uppenbara. Om
en viss typ av hindelse intriffar vildigt sillan i en verksamhet, kan
den litt uppfattas som en ren olycka, som varken hade kunnat
forutses eller forhindras. Om data frin sidana sillanhindelser
istillet aggregeras 6ver tid och/eller frin flera verksamheter ir det
littare att uppticka om det finns dterkommande monster 1
hindelseférlopp och pdverkande faktorer och som nir man kinner
till dem gir att géra ndgot dt.

Risker ska s 1dngt mojligt forutses och tgirder vidtas for att
hilla riskerna under kontroll, men nir tillbud och negativa
hindelser ind3 intriffar méste dessa ligga till grund fér lirande av
hur verksamheten kan bli sikrare. En viktig killa for sddant lirande
ir avvikelserapportering. Av det skilet ir en vilfungerande avvikel-
serapportering viktig.

77 Att frebygga vérdrelaterade infektioner — Ett kunskapsunderlag, Socialstyrelsen 2006,
Artikelnummer: 2006-123-12.
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Vad &r en avvikelse?

Avvikelser kan vara av olika slag och {2 olika konsekvenser. Ibland
ir avvikelser frén en plan eller rutin nédvindig, men ofta finns en
outtalad negativ betydelse av ordet avvikelse. I patientsikerhets-
sammanhang avses vanligtvis att en rutin eller process inte har
genomforts som planerat eller att resultatet av en planerad insats
inte blev det avsedda och férvintade dven om planen var helt
korrekt.

I Socialstyrelsens foreskrifter om anmilningsskyldighet enligt
lex Maria (SOSFS 2005:28) ir definitionen pi termen avvikelse-
hantering “rutiner fér att identifiera, dokumentera och rapportera
negativa hindelser och tillbud samt fér att faststilla och dtgirda
orsaker, utvirdera dtgirdernas effekt och sammanstilla och dterfora
erfarenheterna”, vilket harmoniserar med terminologin i fére-
skrifterna om ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet
(SOSES 2005:12). I de senare definieras avvikelse som “en negativ
hindelse eller tillbud” och negativ hindelse som “hindelse som
medfort virdskada” samt tillbud “hindelse som kunde ha medfort
virdskada”. Termen avvikelse har siledes givits en avgrinsad
betydelse 1 foreskrifterna, stillvida att en hindelse som inte ledde
till eller riskerade att leda till en virdskada inte definieras som en
avvikelse. Enligt samma foreskrifter ska virdgivaren ha ett
avvikelsehanteringssystem, vilket forutsitter att det finns nigot att
hantera dvs. rapporterade avvikelser, vilket 1 sin tur férutsitter att
ndgon/ndgra rapporterar.

I de avvikelserapporteringssystem som anvinds hos sjukvirds-
huvudmainnen, rapporteras minga typer av avvikelser — inte bara de
som har lett till eller kunde ha lett till en virdskada. Samrtidigt ir
det ett kint faktum att de riktigt allvarliga hindelserna, de som
vardgivarna rapporterar som lex Maria-irenden till Socialstyrelsen
inte alltid terfinns i virdgivarens avvikelserapporteringssystem,
utan att de hanteras 1 ett “eget spdr”. I en rapport frin
Socialstyrelsen dr 2002 finns en uppgift om att endast 50 procent av
rapporterade lex Maria-irenden samtidigt fanns rapporterade som
en avvikelse i virdgivarens avvikelsehanteringssystem.”® Fler
studier finns som bekriftar det s3 kallade mérkertalet fér negativa
hindelser. Den mest aktuella ir den tidigare redovisade virdskade-
mitningen 1 Sverige.

2 Avvikelsehantering inom hilso- och sjukvirden, Rapport 2002, Socialstyrelsen.
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Varfor rapporteras inte alla avvikelser?

Det har gjorts flera undersékningar, sivil 1 Sverige som
internationellt, i syfte att ta reda pd varfér hilso- och sjukvirds-
personal inte 1 hégre utstrickning rapporterar avvikelser. Inga av
dessa ger dock nigot entydigt svar, men diremot flera forklaringar
till varfér det forhdller sig sd. I en tematisk tillsyn som Social-
styrelsen gjorde 3r 2001 framkom t.ex. att avvikelser inte
rapporterades dirfor att felet rittades till direkt, varfér personalen
inte sig ndgot virde i att ocksi rapportera. A andra sidan var ett
annat skil till att inte rapportera att det inte hinde ndgot frin vird-
givarens sida efter rapporteringen, varfér personalen ansig att det
var bortkastad tid att éver huvud taget limna en rapport.

I en pilotstudie baserad pd en enkit till samtliga medarbetare vid
ett linsdelssjukhus som gjordes dren 2002-2003 av det ddvarande
Landstingsférbundet 1 samverkan med Mailardalens Hogskola,
framkom att flera verksamhetschefer misstinkte att det fanns
morkertal 1 avvikelserapporteringen som de trodde berodde pi
medarbetarnas ridsla for att bli utpekade.” Flertalet svarande upp-
gav dock att det kindes meningsfullt att rapportera avvikelser och
de ansig dessutom att avvikelserapportering dr virdefull for att
utveckla sikerhetsarbetet. Relativt {3 uppgav att de tvekade att
anvinda sig av avvikelserapporteringssystemet. Av intervju-
materialet framkom vidare att hanteringen av avvikelser framfor allt
skedde lokalt och &terkopplingen upplevdes fungera bra. De
intervjuade tyckte att diskussionen kring avvikelser hade gitt frin
skuld och straff mot utveckling och férbittring, dtminstone pad
lokal nivd. Tydliga tendenser i svaren var dels att det fanns brister
vad giller systematiken 1 3terkopplingen, dels att det fanns en
relativt 18¢g kinnedom om 1 vilken utstrickning en rapporterad
avvikelse verkligen féranlett nigon férindring.

I en doktorsavhandling frin &r 2006 konstateras att det finns
stod 1 litteraturen for att rapporteringsbenigenheten okar om
nyttan av rapporteringen tydliggoérs.”® Andra faktorer som ansdgs
ha betydelse foér rapporteringsbenigenheten ir hur rapporterings-
forfarandet dr utformat, att det ir tydligt vilka hindelser som ska

# Att mita sikerhetskultur i virden. Ett samarbetsprojekt mellan Landstingsférbundet och
Milardalens Hégskola (2004). Studien, som syftade till att utveckla och préva en metodik
for att analysera en hilso- och sjukvirdsorganisations sikerhetskultur, baserad pi egen-
virdering frin itta verksamhetschefer, intervjuer med 19 medarbetare samt enkitsvar frén
480 personer — samtliga verksamma vid ett linsdelssjukhus.

30 Odeggrd, Siker Vird patientskador, rapportering och prevention, Doktorsavhandling vid
Nordiska hdgskolan for folkhilsovetenskap 2006.
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rapporteras, kollegiala hinsynstaganden, risken att bli “uthingd” i
media samt huruvida rapporteringen ir frivillig eller obligatorisk.
Forfattaren konstaterar vidare att det rider stor enighet bland
sikerhetsforskare om att ett av de stdrsta hindren {6r rapportering
ir risken for att den som rapporterar ska drabbas av sanktioner.

Socialstyrelsen genomférde &ren 2005-2006 en nationell verk-
samhetstillsyn pd temat avvikelsehantering och patientsikerhet.”
Vid granskningen framkom bl.a. att pd tre av tio granskade enheter
saknades definitioner av vad som ska rapporteras. Personalen pa sex
av tio enheter uppskattade att antalet rapporterade avvikelser var
for litet och att orsaken till detta till allra stoérsta delen hade att
gora med kulturen pd arbetsplatsen.

Virdforbundet genomférde dr 2007 en enkitundersékning bland
sina medlemmar.” Resultat ger generellt sett en positiv bild av
sikerhetsarbetet 1 virden. Nigra for patientsikerhetsarbetet nega-
tiva svar var dock bl.a. att alla avvikelser inte rapporteras. Som skl
uppgavs dels tidsbrist, dels att analyser av rapporterade hindelser
alltfor sillan leder till riskreducerande dtgirder.

Sveriges Yngre Likares Forening — SYLF- har genomfért flera
attitydundersékningar om patientsikerhet och patientsikerhets-
arbete hos sina medlemmar. Den senaste som gjordes viren 2008,
visade att den &tgird som de yngre likarna anser viktigast for att
avvikelserapporteringen ska oka ir att den som rapporterar fir en
tydlig terkoppling om vad rapporten lett till. Den nist viktigaste
dtgirden var att rapporten inte skulle komma att anvindas i
disciplinirt hinseende mot den som rapporterat eller mot kollega
som varit inblandad 1 hindelsen.

4.6 Uppsat och oaktsamhet hos hélso- och
sjukvardspersonalen

Det arbetar ungefir 300 000 personer i hilso- och sjukvirden i
Sverige och inom denna yrkeskategori finns givetvis bide personer
som dr mycket samvetsgranna och noggranna och personer som till
sin natur ir mindre noggranna. Brottsligt beteende kan ocksg fore-
komma, men 1 likhet med vad som giller inom andra yrkesgrupper
torde det vara ytterst fi anstillda som medvetet skadar sina

! Avvikelsehantering och patientsikerhet, Nationell verksamhetstillsyn 2005-2006, Social-
styrelsen.
32 Siker vard, enkitundersékning 2007 bland medlemmar i Virdférbundet.
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patienter (kunder).” Ett rimligt antagande ir siledes att hilso- och
sjukvdrdspersonal, precis som andra yrkesgrupper, ir angeligna om
att gora Zritt”. Till detta kommer att hilso- och sjukvards-
personalens agerande dessutom ofta har direkta och uppenbara
konsekvenser f6r patienternas liv och hilsa vilket sannolikt ocksd
har betydelse fér hur noggrann man ir i sin yrkesutévning.

Det finns inga studier som kan ge svar pd hur vanligt férekom-
mande det ir med oaktsamhet inom hilso- och sjukvirden eller hur
vanligt férekommande det ir att virdskador intriffar pd grund av
att personal medvetet utsitter patienter for oacceptabla risker. Det
finns dock, med ett undantag, inget — vare sig statistik frin HSAN
eller erfarenheter vunna 1 Socialstyrelsens tillsyn — som indikerar
att det skulle finnas ett generellt problem inom hilso- och
sjukvdrden med att personal har en "littsinnig” instillning till hur
de utfor sitt arbete.’® De erfarenheter Socialstyrelsens tillsyn har
samlat pd sig genom &ren betriffande varfor det brister i patient-
sikerheten pekar tvirtom entydigt pd att det ir mycket fi ginger
som intriffade vdrdskador beror pi att hilso- och sjukvirds-
personal har tagit medvetna risker eller medvetet skadat patienter.
Det gir forvisso minga gdnger att peka ut en enskild person och
dennes agerande som orsak till att en virdskada intriffat, t.ex. att
en sjukskoéterska har forvixlat likemedel, men det ir sillan som det
gdr att leda 1 bevis att det intriffade berott pd att personen i friga
har varit medvetet oaktsam. Tvirtom ir det oftast s att det under
utredningen framkommer en rad olika faktorer som gemensamt
lett fram till den negativa hindelsen. Det hor heller inte till
ovanligheterna att den som gjort ett till synes oférklarligt misstag
ir en dokumenterat mycket erfaren och noggrann person med
ménga &rs “prickfri” tjinstgéring bakom sig. Den enda plausibla
torklaringen till det intriffade 1 dessa fall dr att det intriffade maste
ha berott pd icke-pdverkbara omstindigheter, t.ex. tankefel — ndgot
som inte kan férhindras genom vare sig ”hot” om straff eller andra
sanktioner.

Det ska framhaillas att de som anmiler missndje med virden ir
ett forhdllandevis litet antal 1 jimférelse med den vérd som ges 1
Sverige. Socialstyrelsen uppskattar att antalet vdrdkontakter under
ett &r uppgdr till cirka 200 miljoner vilket i férhillande till antalet

33 Telefonintervju med professor Eckart Kithlhorn, Centrum fér socialvetenskaplig alkohol-
och drogforskning.

** Ertt vil kint problem — som skulle kunna hinforas till slarv — dr virdhygienomridet. Det ir
vanligt att det slarvas med handtvitt samt att framfér allt likare slarvar med klidsel, smycken
etc.
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patientanmilningar skulle innebira att ungefir en patient av 60 000
till 70000 anmiler den vird de erhillit. Drygt 4 000 av dessa
irenden utgdrs av hindelser som anmilts tll HSAN, varav
155 respektive 207 resulterade i en varning eller erinran.”

4.7 Sammanfattning

Som redovisats i detta avsnitt finns data pd nationell nivd som visar
att patienter skadas i virden av vdrden dvs. att det brister i patient-
sikerheten. De data som finns brukar dessvirre beskrivas som
toppen pi ett isberg. Enligt utredningen ir dock informationen till-
ricklig for att dra slutsatsen att det finns omfattande brister i
patientsikerheten. Det dr minga faktorer som avgdér om en verk-
samhet ir siker eller inte. De rekommendationer tll dtgirder for
att oka patientsikerheten som redovisats i tidigare avsnitt spinner
foljaktligen 6ver en mingd omrdden och olika slags dtgirder. I
avsnitt 6 redovisas mycket kortfattat ndgot av den kunskap, som
genererats inom sikerhetsforskningen. Den kunskapen bekriftar
att det 1 sikerhetssammanhang inte finns nigra enkla l6sningar som
snabbt gir att genomfdra och som kraftfullt 6kar sikerheten.

De data som redovisats 1 detta avsnitt kan alla betraktas som
information om avvikelser frin ett énskvirt och planerat vird-
resultat. Sidana data ir viktiga foér att kunna félja upp vérdens
kvalitet och sikerhet. Det ir dirfor enligt utredningen forstaligt att
mycket av patientsikerhetsarbetet hittills till stor del har inriktats
pd att forbittra avvikelserapporteringen och avvikelsehanteringen.
Utredningen anser att det nu dr hog tid att stilla frigan varfor dessa
avvikelser kunde intriffa och ge patientsikerhetsarbetet en mer
proaktiv ansats. For detta krivs en hog riskmedvetenhet pd alla
nivder i vrdsystemet — inte bara hos dem som méter patienter 1
vérdens frontlinje. Virdgivarna som har det yttersta ansvaret foér
sikerheten méste bedriva ett stindigt sikerhetsarbete. Staten & sin
sida har ett ansvar for att vdrdgivarna ges de forutsittningar som
krivs for att de ska kunna ta detta ansvar.

» Arsredovisning 2006, Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd.
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5 Patientsakerhetsrorelsen i
Sverige

5.1 Inledning

Som framgdtt ovan har ménga initiativ tagits sivil nationellt som
internationellt de senaste dren foér att 6ka intresset fér och
kunskapen om hur hég patientsikerhet skapas. De initiativ som
tagits handlar alltifrdn om att paverka lagstiftning till att engagera
virdens hogsta ledning i sikerhetsarbetet och {8 i gdng ett konkret
forbittringsarbete 1 vrdverksamheterna.

Utredningens intryck efter att ha triffat foretridare f6r kom-
muner och landsting, privata och offentliga virdgivare, yrkesorga-
nisationer och inte minst minga enskilda yrkesutévare, ir att de
flesta tycks inforstddda dels med att patientsikerheten kan och bor
bli bittre, dels med att patientsikerhetsarbetet mdste omfatta hela
sjukvdrdssystemet inte bara de yrkesutdvare som finns i vrdens
frontlinje. Hirav uttrycket att patientsikerhetsarbetet méste ha ett
systemperspektiv. Utredningen kan konstatera att formella
strukturer f6r patientsikerhetsarbetet borjat ta form och
synliggdras 1 organisationsskisser och uppdragsbeskrivningar. Inom
Socialstyrelsen finns sedan &r 2007 en Enbet for behorighetsfragor
och patientsikerbet och 1 flera landsting har inrittats patientsiker-
hetsfunktioner, patientsikerhetskommittéer, patientsikerhetsrad,
patientsikerhetshandliggare etc. samtidigt som flera aktérer och
organisationer pd nationell nivd pd olika sitt stodjer och deltar
aktivt 1 patientsikerhetsarbetet.

Kurser och utbildningar 1 sikerhet och patientsikerhet fore-
kommer numera pd sivil hogskolor som universitet, ibland redan
under grundutbildningarna till ett virdyrke, men oftare som
kortare kurser foér redan yrkesverksamma. Medan utbudet av
sikerhetskurser och utbildningar ir enormt, ir utbudet av
kvalificerade patientsikerhetsutbildningar in si linge begrinsat.
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KTH 1 Stockholm anordnar sedan viren 2008 en 10-poingskurs
som utgdr frin modern sikerhetsforskning och anknyter till andra
sikerhetskritiska branscher, men som har en tydlig koppling till
virden. Utbildningen baseras pd teman som Sdkerbet och systemsyn,
Organisationsperspektiv pd sikerbet, Mdnniskan som resurs samt
Verktyg och metoder for sikerbetsarbete och har en uttalat proaktiv
inriktning.

Vidare pdgdr ett orikneligt antal projekt och aktiviteter hos
vardgivarna. En landsomfattande utbildning i risk- och hindelse-
analysmetodik for sivil hilso- och sjukvirdspersonal som for
ledare och chefer har igt rum bla. genom stora insatser frin
Patientsikerhetsenheten i Landstinget i Ostergétland. Utbild-
ningen baseras p& den handbok, som kom till stind &r 2005 genom
ett samarbete mellan SKL, Socialstyrelsen, LOF, Stockholms lins
landsting och Landstinget i Ostergotland.!

Ett tecken pd det stindigt ckande patientsikerhetsintresset i
Sverige ir ocksd det stigande deltagarantalet pid de nationella
patientsikerhetskonferenser som anordnats 1 Sverige sedan dr 2003
av SKL, LOF och Socialstyrelsen i samverkan med Likarférbundet,
Virdférbundet, Kommunal, Svensk sjukskoterskeférening, Sveriges
Likaresillskap och Sveriges Tandlikarférbund. Syftet med kon-
ferenserna har wvarit att oka intresset for och kunskapen om
patientsikerhet hos virdens alla intressenter och att inspirera till
praktiskt férbittringsarbete genom att informera om olika metoder
och verktyg samt om goda exempel pd framgingsrikt patientsiker-
hetsarbete. Vid konferensen r 2007, som lockade nira 1 400 del-
tagare, gjordes f6ljande gemensamma uttalande frin arrangérer och
samverkansparter.

Det har gitt ett och ett halvt &r sedan den férra konferensen och vi ser
nu tydligt att vi ir pd vig mot en sikrare vird 1 Sverige. Den handbok i
Risk- och hindelseanalys vi tog fram tll férra konferensen
tillsammans med landstingen 1 Stockholm och Ostergétland har sélts i
7 000 exemplar och minst 750 analyser har gjorts.

Men enbart analyser ricker inte. Analyserna miste leda till att
ansvariga fattar beslut om idndringar av rutiner och system. Analyserna
blir ett slag i luften om de inte &tf6ljs av forbittringsdtgirder, som kan
minska risken for att liknande hindelser ska upprepas.

Flertalet landsting har infért eller dr pd vig att infora avvikelse-
rapporteringssystem dir dven tillbud, dvs. hindelser som inte lett till
skada rapporteras. Fortfarande finns en klar underrapportering av
avvikelser 1 samband med diagnostik, behandling och omvirdnad.

! Hindelseanalys & Riskanalys , Handbok f6r patientsikerhetsarbete, ISBN: 91-7164-093-2.
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Avvikelserapporteringen fir inte hillas tillbaka av ridsla fér pafoljder —
d3 sker inget lirande och riskerna kvarstir. De flesta misstag i hilso-
och sjukvdrden kan inte férhindras genom hot om piféljder, utan
genom ett forbittringsarbete som inriktas mot att bygga in sikerhets-
barridrer i hela systemet. Kunskap om bristerna 1 patientsikerheten ir
en forutsittning for att f3 till stind ett forbittringsarbete som kan
minska riskerna. Ridslan f6r paféljder motverkar personalens vilja att
rapportera allvarliga avvikelser och underminerar dirmed utvecklingen
av en god sikerhetskultur dir man lir av misstagen. Vi kriver dirfor
att avvikelserapporteringssystemen frikopplas frin system for
disciplinpdfsljder. Rapporteringen miste oftare dn 1 dag leda till att
sikerhetsproblemen verkligen tgirdas.

Viarden behéver ocksi tillgdng till indikatorer som mojliggér upp-
folining av patientsikerhetsarbetet och som kan vara en del av led-
ningssystem for siker vird. Indikatorer for siker vird kommer dirfér
att tas fram p3 nationell nivd och baseras pd det utvecklingsarbete som
hittills gjorts.

Vi kommer dirfor att aktivt verka for att risk- och hindelseanalyser
leder till konkreta férbittringsdtgirder, att avvikelserapporteringssy-
stemen frikopplas frin system foér disciplinpifolider samt att
indikatorer utvecklas som mdjliggér uppféljning av patientsikerhets-
arbetet.

Den fjirde konferensen ir 2008 lockade drygt 1400 deltagare.
Konferensen hade temat Bittre kan vi. Budskapet var att alla
aktorer kan bli bittre pd att minska virdskadorna, bittre pd att
involvera patienterna och deras nirstdende 1 patientsikerhets-
arbetet, bittre pd att styra och leda patientsikerhetsarbetet, bittre
pd att dela med sig av erfarenheter och kunskap samt bittre pd att
tillimpa den kunskap som finns och for att lyckas méste alla arbeta
tillsammans. Ingen aktdr kan ensam géra virden siker!

5.2 Socialstyrelsen

En viktig del av Socialstyrelsens uppdrag och verksamhet ir att
verka for en hog patientsikerhet. Genom inrittandet &r 2007 av
Enheten f6r behorighetsfrigor och patientsikerhet pd tillsynsav-
delningen, blev patientsikerhetsfrigorna mer synliga i1 organisa-
tionsstrukturen. Socialstyrelsens foreskrifter om Ledningssystem for
kvalitets och patientsikerbet (SOSFS 2005:12) samt handboken God
Vird — om ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet i hilso-
och sjukvirden har fitt stort genomslag i virden, och handboken
signalerar tydligt Socialstyrelsen proaktiva férhdllningssitt till
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patientsikerhetsarbetet. Riskdatabasen, 1 vilken alla lex Maria
anmilningar finns tillgingliga, anses inte lingre ge ett tillrickligt
bra underlag for dterféring till virden och skapa férutsittningar fér
lirande, varfor arbete med att utveckla en ny nationell databas
pagar.

Tillsynsavdelningen gor regelbundet bide nationella och regio-
nala uppféljningar i syfte att granska hilso- och sjukvirdens {6l}-
samhet till myndighetens foreskrifter och hur olika risker hanteras.
Tillsynen resulterar 1 rapporter, i vilka sivil de granskade som
andra liknande verksamheter kan himta underlag till sitt férbitt-
ringsarbete, eftersom myndigheten ofta finner férbittringsmojlig-
heter. Nigra exempel pd sidana rapporter ir Avvikelsehantering
och patientsikerhet, Hur tas ildre patienter om hand pa akutmot-
tagning?, Patientsikerhet vid medicinkliniker, Patientsikerhet vid
barnkirurgisk verksamhet i Stockholmsregionen hdosten 2004,
Anestesi, Likemedelsbehandling av ildre patienter pid medicin-

klinik, Vardhygien i praktiken.’

5.3 Sveriges Kommuner och Landsting — SKL

SKL:s verksamhetsidé ir bl.a. att stddja sina medlemmar — Sveriges
alla kommuner och landsting — i deras arbete med att utveckla och
forbittra sina kirnverksamheter. SKL:s foéretridare Landstings-
térbundet initierade redan i1 borjan av &r 2000 olika patientsiker-
hetsprojekt bl.a. medverkade man till att en forskarstuderande
kunde ta fram och testa en metodik fér att mita sikerhetskulturen
i ett helt system 1 form av ett linsdelssjukhus. Vidare ordnades
seminarier med forskare, en introduktionsfilm om patientsikerhet
producerades och ett konkret utvecklings- och foérbittringsprojekt
— Siker Vird — genomférdes. Projektet lockade sex landsting att
utifrin ett eget valt problemomride och med stéd av internationell
och svensk expertkunskap starta och driva ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete. I Siker Vards slutrapport stir att lisa f6ljande.

Det finns en tendens att patientsikerhetsarbete likstills med avvikel-
sehantering och med ambitioner att fi in si minga avvikelser som
mojligt. Om det inte finns en hanteringsordning, som ocks3 innefattar
analys, dtgirder och feedback till dem som rapporterar, ir det en
ganska meningslds aktivitet. Avvikelsehantering ska ge underlag for
lirande och undanréja risker.

2 Www.s0s.s€e
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I rapporten sigs ocksd apropd sikerhetskultur féljande.

Sikerhetskultur dr inget som kan beslutas fram. Det ir ndgot levande
som syns och kinns och som alla ir med och skapar, genom sitt sitt
att vara och handla.’

SKL bedriver viss omvirldsbevakning och férmedlar information
till sivil fortroendevalda som till tjinstemin 1 sivil férbundet som
till medlemmarna om vad som pdgir pd olika hill 1 Sverige och
virlden pd temat patientsikerhet. SKL foretrider ocksd medlem-
marna 1 olika nationella sammanhang, driver olika patientsiker-
hetsprojekt, koordinerar patientsikerhetsnitverk samt erbjuder
metodstdd till landsting och kommuner, nir dessa genomfér
projekt och aktiviteter for att oka patientsikerheten. SKL med-
verkade till att den tidigare nimnda handboken i Risk- och hin-
delseanalysmetodik kom till stind och har tillsammans med LOF
inforskaffat och svenskanpassat ett engelskt utbildningsmaterial
om patientsikerhet.* Syftet med materialet ir att det ska utgéra ett
stdd for personer som ska undervisa eller vicka intresse f6r patient-
sikerhetsfrigorna. SKL och LOF har arrangerat seminarier och
kostnadsfritt stillt materialet till férfogande for universitet och
hégskolor.

Ett initiativ som fitt stort genomslag i sivil landsting som
kommuner ir de si kallade VRISS projekten, som efter tvd
nationella projekt 1 SKL:s regi spridit sig 1 hela landet 1 form av
lokala och regionala projekt.” Ett annat sddant nationellt patient-
sikerhetsprojekt som ir inne i en spridningsfas ir projektet
SALMA - Siker Likemedelsanvindning for en bittre livskvalitet
hos dldre — som syftar till att minska virdskador pd grund av
felaktig likemedelsanvindning.®

Ar 2007 tog SKL initiativ till en nationell landstingsgemensam
satsning for okad patientsikerhet med maélet att halvera fére-
komsten av virdrelaterade infektioner fére utgingen av &r 2009.”
Milet faststilldes med utgdngspunkt i arbetsgruppen Stramas mit-
ning hosten 2006, di andelen sjukhusvirdade patienter som

> Hur gor vi virden sikrare fér patienterna? Landstingsférbundet &r 2004, ISBN 91-7188-
820-9.

* Siker Vird, Ett multimediamaterial om patientsikerhet, Sveriges Kommuner och Landsting
och Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag, &r 2007. }

> VRISS stdr for Virdrelaterade infektioner ska stoppas. Medarrangér i VRISS 1 var LOF
och i VRISS 2 idven Socialstyrelsen. Projektrapporterna Ren Véird kan laddas ner frin
www.skl.se/vriss

¢ Rapport frin SALMA-projektet kan laddas ner frin www.skl.se/salma

7 www.skl.se/patientsakerhet
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drabbades av en virdrelaterad infektion som krivde antibiotika-
behandling i genomsnitt for riket uppgick till nistan 10 procent.®
Inom ramen for satsningen har SKL med hjilp av experter i landet
sammanstillt s.k. tgirdspaket bestiende av ett litet antal evidens-
baserade 4tgirder som konsekvent tillimpade kan minska fére-
komsten av férutom vardrelaterade infektioner, dven fallskador och
trycksdr i virden samt likemedelsrelaterade virdskador. Dessutom
har mallar och beskrivningar tagits fram fér hur verksamheter kan
gora egenkontroller av sin féljsamhet till tgirdspaketen.
Satsningen har stora likheter med de tidigare nimnda patientsiker-
hetskampanjerna som pagir 1 flera linder.

5.3.1 Landsting

I landstingens hilso- och sjukvdrd har patientsikerhetsarbetet
intensifierats under senare dr. Utvecklingen tycks vara pd vig frin
eldsjilsstadiet till mer fasta strukturer for patientsikerhetsarbetets
bedrivande. Patientsikerhet omnimns som ett prioriterat kvalitets-
omrédde i flera landstingsplaner och minga projekt och aktiviteter
pigdr 1 de operativa verksamheterna. Utredningen har ocksd
noterat att manga landsting 1 samband med lex Maria-anmilningar
till Socialstyrelsen numera informerar pressen via pressmed-
delanden om tillbud och negativa hindelser, fér att genom en
dppnare instillning till att redovisa misstag och kvalitetsbrister for-
bittra sikerhetskulturen.

Variationen ir dock stor mellan landstingen 1 hur de synliggor
och kommunicerar sitt patientsikerhetsarbete, varfér det ir svart
att ge en helt rittvisande bild av allt som gérs. Utredningen kan
dock konstatera att landstingen via sina hdgsta tjinstemin utlovat
krafttag for att ©ka patientsikerheten.” Alla landsting inklusive
Gotlands kommun deltar i den nationella satsningen fér 6kad
patientsikerhet som samordnas av SKL.

Nedan féljer en beskrivning av landstingens patientsikerhets-
arbete.

8 Samverkan for antibiotikaresistens. Se www.strama.se
? Debattartikel Géteborgsposten 6 mars 2007.
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Stockholms lins landsting

I Stockholms lins landsting faststillde Landstingsstyrelsen &r 2006
ett handlingsprogram for siker hilso- och sjukvird. Handlings-
program forvintas leda till

e trygga patienter och nirstiende,
e firre virdskador,
o effektivare virdprocesser,

o ligre kvalitetsbristkostnader inklusive ligre kostnader for
patientforsikringen,

e Dbittre arbetsmiljo,
o fler avvikelserapporter,
o firre hindelser med hég allvarlighetsgrad, samt

e bittre sikerhetskultur.

Dessa ¢vergripande mél ska enligt programmet uppnds genom
e samverkan med patienter och nirstiende/anhoriga,

o utveckling av ett systemtinkande,

¢ byggandet av en lirande organisation,

e stod till sikerhetsarbetet, och

e skapandet av en sikerhetskultur.

Handlingsprogrammet ir lingsiktigt och omfattar all landstings-
finansierad vird. Man framhéller att allt inte kan goras samtidigt,
utan programmet ska konkretiseras successivt. Det forsta steget var
att alla hilso- och sjukvirdsverksamheter skulle ha lokala riktlinjer
for avvikelse- och riskhantering. '

Ar 2006 fick landstingsdirektdren &ven i uppdrag att varje
kvartal rapportera till landstingsstyrelsen hur mainga risk- och
hindelseanalyser som gjordes i virden och vad virden gjorde for att
forbittra patientsikerheten. Ett annat uppdrag var att limna férslag
till en samlad ledningsfunktion fér landstingets patientsikerhets-
arbete. En till koncernledningen ridgivande patientsikerhets-

' Handlingsprogram fér siker hilso- och sjukvérd i Stockholms lins landsting 1S0501-
0074.

141



Patientsakerhetsrorelsen i Sverige SOU 2008:117

kommitté bestidende av samtliga cheflikare tillsattes &r 2007. Dir-
utdver inrittades en operativ patientsikerhetsfunktion, som verk-
stiller uppdrag frin kommittén och andra samt driver och sam-
ordnar olika utbildningar, projekt och aktiviteter. Ett omtalat
projekt som genomférts dr Miljoner vinster som férutom att for-
bittra virden syftade till att prova metoder f6r att berikna kost-
nadseffektiviteten 1 olika forbittringsprojekt. Resultatet visade som
projektbenimningen anger att vrdkostnaderna kan reduceras avse-
viart om vdrdskadorna minskar. Utvecklingsarbeten drivs tillsam-
mans med andra landsting, dels for att utveckla en enkit for att
mita sikerhetsklimatet 1 virden, dels for att skapa ett IT-stod for
hindelse- och riskanalysarbetet. En patientsikerhetsutbildning pla-
neras for alla hégre chefer och politiker 1 landstinget tll &r 2009.
Utover de landstingscentrala initiativen pigdr en mingd projekt
och aktiviteter vid sjukhus och andra virdenheter.

Landstinget 1 Uppsala lin

I Landstinget 1 Uppsala lin faststillde landstingstullmiktige i april
2008 en patientsikerhetspolicy och uppdrog samtidigt at lands-
tingsstyrelsen att faststilla en handlingsplan f6r landstingets
patientsikerhetsarbete, vilket styrelsen gjorde i maj 2008."

Av policyn framgdr att patientsikerheten ska sikerstillas genom
en Oppen, lirande och icke skuldbeliggande attityd till tillbud och
odnskade hindelser samt att allas medverkan — ocks8 patienternas —
1 sikerhetsarbetet ska vara en sjilvklarhet. Alla medarbetare ska ta
sitt ansvar for att identifiera och undanréja risker. I policyn sl3s
ocks3 fast att varje forvaltningschef ska ansvara for att landstingets
patientsikerhetsplan anpassas till férvaltningsnivin med mitbara
mal, och att dessa foljs upp arligen.

I handlingsplanen framhlls att patientsikerhetsarbete ir ett
lingsiktigt, systematiskt och uthdlligt forbittringsarbete, som
aldrig kommer att bli firdigt. Férvaltningarna ska dock genom att
sitta upp etappmadl visa att de planerade insatserna fir genomslag i
verksamheterna och bidrar till 6kad patientsikerhet. Landstings-
styrelsen lyfter fram fem prioriterade omriden, av vilka fyra sam-
manfaller med den landstingsgemensamma nationella satsningen.
Ett femte omride ir att kommunikationen, framfér allt mellan
vérdgivare, ska bli sikrare. Patientsikerheten ska bli bittre genom

" Dnr CK 2007-0288.
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att risker, tillbud och ovintade hindelser identifieras, rapporteras,
analyseras, dtgirdas, f6ljs upp samt att erfarenheter aterfors till
verksamheterna. Riskanalyser ska géras vid relevanta férindringar 1
arbetsmetodik eller vid inférande av nya behandlingsmetoder.
Utover de landstingscentrala initiativen bedrivs sedan ndgra r vid
Akademiska sjukhuset bl.a. ett nationellt uppmirksammat arbete
med att involvera virdskadade patienter i analyser och utredningar
av negativa hindelser, vilket ir ett exempel pd hur man gitt frin ord
till handling fér att férbittra patientsikerhetskulturen.

Landstinget Sormland

Landstinget Sérmland inrittade hdsten 2007 en patientsikerhets-
funktion, 1 vilken chefslikarna och medarbetare frin Utvecklings-
enheten hilso- och sjukvird ingdr. I funktionens uppgifter ingdr
bl.a. att bistd med sakkunskap inom imnesomridet och att vara en
rddgivande funktion till chefer pd alla nivder. Enheten ska bl.a.
genomfora risk- och hindelseanalyser, ta fram beslutsunderlag i
patientsikerhetsfrigor med anledning av nya féreskrifter/lagar
samt ansvara for utbildning och kompetensutveckling inom om-
ridet. Ett av milen for patientsikerhetsfunktionen ir att hindelse-
analys ska genomforas betriffande samtliga hindelser som aktuali-
serar en lex Maria-anmilan. Ett antal riskanalyser har genomforts
infér organisatoriska férindringar (t.ex. vid férindringar inom
kirurgi, psykiatri, jourlinjer inom ortopedi, linsgemensam jour
inom radiologin), vilket medfért att forindringarna har kunnat
genomféras med beaktande av patientsikerhetsrisker, att beslut
indrats eller att forslag inte har genomforts. Omfattande utbild-
ningsinsatser har genomforts och pdgir kontinuerligt i hindelse-
och riskanalys riktat till férsta linjens chefer samt avvikelsesam-
ordnare. Arbetet med patientsikerhetsdialoger pdgir sedan viren
2008. I varje dialog deltar férutom verksamhetschef och hans/
hennes ledningsgrupp, en likare och en sjukskoterska frin
patientsikerhetsfunktionen tillsammans med den person frin
Utvecklingsenheten som ansvarar fér kvalitetsuppféljning vid
verksamhetsgenomgdngar med divisionsledningen. Patientsiker-
hetsdialogerna omfattar avvikelsehantering, férindringsarbete,
kvalitetsmdtt, uppféljning av genomfdérda hindelseanalyser m.m.
och ska genomforas med ett och ett halvt drs intervall. Landstinget
har initierat och genomfér fér nirvarande ett fallpreventions-
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program tillsammans med linets kommuner. Milet ir att halvera
antalet hoftfrakturer hos personer éver 65 ar tll &r 2012. 1
samarbete med sjukhushygien pagdr vidare arbete for att nd mélen i
den nationella satsningen. Landstinget Sérmland deltar 1 arbetet
med att 6versitta och utveckla en enkit, som ska anvindas for att
mita patientsikerhetsklimatet.

Landstinget i Ostergétland

Landstinget i Ostergétland har integrerat risk- och sikerhets-
frigorna i1 verksamheten och sikerhetspolicyn ir en del av lands-
tingets ledningssystem. Policy och riktlinjer anpassas till krav pd
enhetlighet processinriktning och organisationsoberoende och
bygger pd att man vill komma bort frin skuldtinkandet vad giller
patientsikerhet och i stiller se forindringar i systemen som
viktigare for att 6ka sikerheten. Man betonar ocksd det fore-
byggande arbetet och att det ir bittre att forutse risker genom
systematiska riskanalyser 1 stillet fér att reagera nir olyckor
intriffat. En fast bemannad patientsikerhetsenhet finns, som orga-
nisatoriskt ir understilld virddirektdren i landstingsdirektérens
ledningsgrupp. Vidare finns en rddgivande patientsikerhets-
kommitté bestiende av representanter frin olika specialiteter inom
landstinget, t.ex. medicinteknik, tandvird och informations-
sikerhet. Dessutom deltar representanter frin kommunerna genom
ndgra medicinskt ansvariga sjukskéterskor samt patientféreningar.
Landstingets cheflikare ir knutna till patientsikerhetsenheten och
de genomfdr bla. nigot som kallas for patientsikerhetsdialoger,
vilket innebir att de triffar kliniskt verksamhetsansvariga och
diskuterar verksamheternas risker och patientsikerhetsarbete.
Dialogerna féljs upp vid &terkommande besok. Landstingets
patientsikerhetsenhet har ocksd medverkat mycket aktivt i fram-
tagandet av tidigare nimnd handbok i Risk- och hindelseanalys och
1 utbildningsaktiviteter om analysmetodiken 1 hela landet. Det
senaste verktyget som tagits fram tillsammans med landstingen i
Kalmar och Jénkoping dr en anpassning av en amerikansk metod
for strukturerad journalgranskning (Global Trigger Tool) som ir
ett hjilpmedel for att hitta tecken (kriterier) pd att den patient som
journalen giller, kan ha drabbats av en virdskada. Landstinget
framhdller att patientsikerhet ir en av virdens mest visentliga
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aspekter pd god kvalitet och att varje patient ska kunna lita pd att
risken for undvikbara komplikationer och misséden dr minimal."

Landstinget i [onkiopings lin

I Landstinget i Jonkopings lin har patientsikerhet varit en
strategisk ledningsfriga i flera &r. Sikerheten foljs upp genom
regelbundna journalgranskningar av s.k. Adverse Drug Events
(ADE) (fritt 6versatt mitning 6ver tid av negativa likemedels-
hindelser) och landstinget har ett nira och intensivt samarbete med
Institute for Health Care Improvement — IHI, som har varit och ir
ett mycket drivande utvecklingsinstitut 1 Boston, USA. Siker vdrd
— alla gdnger ir ett pigdende projekt som, utdver de sex omriden
som ingdr 1 den tidigare nimnda landstingsgemensamma patient-
sikerhetssatsningen, omfattar ytterligare &tta forbittringsomriden.
Det overgripande mélet for landstingets projekt dr att minska
antalet skador och indra sikerhetskulturen inom hilso- och sjuk-
varden. Landstinget genomfér via sin utvecklingsorganisation
Qulturum regelbundet konferenser och olika utbildningsprogram
for hilso- och sjukvardspersonal, ledare och chefer.

Landstinget Kronoberg

I landstingsdirektdrens stab och ledningsgrupp, finns en medicinsk
ridgivare/cheflikare som tillika ir ordférande i landstingets styr-
grupp for patientsikerhet. Styrgruppens uppdrag hésten &r 2008 ir
att utforma en patientsikerhetsstrategi och ett gemensamt hand-
lingsprogram for hela landstinget. Styrgruppen ska I6pande, bereda
drenden, utarbeta forslag till riktlinjer och handlingsplaner, siker-
stilla genomarbetade och férankrade underlag till beslut och bidra
till en férbittrad och mer samordnad uppféljning i landstinget som
helhet. Styrgruppen ska definiera data och maltal {6r patientsiker-
het respektive processkvalitet samt foresld hur dessa data och
méltal ska f6ljas upp. Landstinget har nyligen infért en gemensam
elektronisk patientjournal 1 all hilso- och sjukvirdsverksamhet.
Anvindningen av e-recept dr hog och det finns en gemensam like-
medelslista och recepthistorik som alltid ir tillginglig, vilket lands-
tinget bedomer som den viktigaste tgirden hittills fér att 6ka

2 www.lio.se
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patientsikerheten. Landstinget har ett elektroniskt avvikelse-
hanteringssystem, till vilket alla typer av avvikelser — inte minst
medicinska — ska rapporteras. I linssjukvirden finns ett patient-
sikerhetscentrum och i nirsjukvirden finns personer som huvud-
sakligen arbetar med kvalitet och patientsikerhet. Landstinget
deltar 1 den nationella satsningen och har sirskilt fokuserat pd
vardhygienfrigor. Foljsamhet till de basala virdhygienrutinerna
mits varje minad och redovisas pd landstinget webb.

Landstinget 1 Kalmar lin

I Landstinget i Kalmar lin 4r patientsikerhet en prioriterad friga
sedan r 2004. Patientsikerhetsarbetet samordnas av en brett sam-
mansatt styrgrupp bestiende av samtliga cheflikare, hygienover-
likaren, ordféranden 1 likemedelskommittén, patientsikerhets-
samordnaren, utvecklingschefen i Folktandvirden samt informa-
téren pd utvecklingsenheten. Till gruppen adjungeras regelbundet
representanter for patientnimnden och IT-verksamheten samt
ansvarig for sektionen for likemedelsfrgor. Styrgruppen, som har
en samordnande och ridgivande funktion, leds av utvecklings-
direktoren, som regelbundet rapporterar till landstingsdirektérens
ledningsgrupp. Varje méte med landstingsstyrelsen inleds med
information om pigdende kvalitets- och patientsikerhetsarbete.
Vid linets tre sjukhus finns tvirprofessionella sikerhetsteam, som
stodjer sdvil kliniker som cheflikarna i deras patientsikerhets-
arbete. Landstingets strategier for att oka patientsikerheten ir att
skapa en sikerhetskultur och en sikerhetsorganisation, leda och
stddja medarbetare, uppmuntra rapportering samt involvera och
kommunicera med patienter och befolkning. Landstinget har avsatt
30 miljoner kr fér forskning, utveckling och auskultation som en
del av insatserna for forbittra tillginglighet, kvalitet och sikerhet.
En kampanj 1 samklang med den nationella patientsikerhets-
satsningen foér 6kad patientsikerhet planeras. Landstinget vill pd
detta sitt engagera alla medarbetare ytterligare i patientsikerhets-
arbetet. Bla. foreslds att varje ledningsgruppsméte inom lands-
tingets verksamheter inleds med en punkt om patientsikerhet.
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Landstinget Blekinge

Landstinget Blekinge anger 1 sin landstingsplan fér 8ren 2008-2010
att vdrden ska vara processinriktad, siker och kvalitetssikrad 1 hela
vardkedjan. Ett mdl fér patientsikerhetsarbetet dr att antalet
beviljade ersittningar (dvs. for skador som gir att undvika) frin
LOF ska minska med 10 procent drligen. I planen framhills att
sikerhetsarbetet syftar till att minska sannolikheten fér att
oonskade hindelser ska intriffa samt att lindra konsekvenserna om
det indd sker. Genom att utveckla sikerhetskulturen ska en
tryggare vird med hogre kvalitet och Dbittre arbetsmiljo
dstadkommas. All personal ska dirfér goras delaktig i arbetet och 3
tillgdng till adekvat utbildning och information om patientsikerhet.

Region Skdne

I Region Skdne ir siker vdrd ett strategiskt kvalitetsomride, for
vilket det finns sdvil mal som mitetal faststillda. Under &r 2008 ska
75 procent av alla lex Maria-anmilningar hindelseanalyseras, varje
foérvaltning ska géra minst en riskanalys, och férekomsten av vird-
relaterade infektioner ska kartliggas for att under &r 2009 minskas
till under fem procent. Regionledningen har &r 2008 givit alla for-
valtningar i uppdrag att minska de virdrelaterade skadorna 1 for-
hallande till féregdende &r. De virdrelaterade infektioner, som inte
kan forhindras ska registreras 1 patientens journal, vilket ocksd
mojliggér for regionledningen att folja upp att mélet nds.
Uppdraget till férvaltningarna ir ocksg att i storsta mojliga omfatt-
ning anvinda elektronisk receptférskrivning, fér att 6ka sikerheten
vid likemedelsordinationer.

Vistra Gotalandsregionen

Vistra Gétalandsregionen har bla. kartlagt ansvarsférdelningen
mellan dgare, bestillare och utforare i regionens kvalitets- och verk-
samhetsutvecklingsarbete och konstaterat att man behéver ha
regiongemensamma program for att ge alla férvaltningar vigled-
ning och stdd for att utveckla patientsikerhetsarbetet. Under dren
2008-2009 tas dirfor ett handlingsprogram fram. Férutom att
integrera den nationella satsningen pd 6kad patientsikerhet ska alla
chefer tydligt prioritera patientsikerhet, genom att t.ex. ta upp
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patientsikerhet pd3 sina ledningsmoten.  Patientsikerhets-
kompetensen ska forstirkas pd alla nivier i organisationen och en
sirskild patientsikerhetssamordnare féreslds inrittas pd savil regi-
onnivd som 1 utfdrarférvaltningens ledning. Regionens Centrum
for Verksamhetsutveckling har 1 uppdrag att satsa pd patientsiker-
hetsutbildning fér regionens medarbetare.

Orebro lins landsting

I Orebro lins landsting har ett patientsikerhetsprojekt Gvergitt i
en fast struktur inom ramen fér landstingets utvecklingsfunktion.
Ett IT- baserat Risk- och avvikelsehanterinssystem har inférts och
personal har utbildats att géra hindelseanalyser och att bekimpa de
vérdrelaterade infektionerna. Av landstingsplanen fér ar 2008
framgdr att det senare bl.a. ska ske med stdd av en forstirke hygien-
organisation och att inférandet av ett integrerat ledningssystem for
kvalitet, arbetsmiljé och miljé pi sivil landstingslednings- som
forvaltningsnivd ska slutféras under dret.

Landstinget Vistmanland

Landstinget Vistmanland har i sin landstingsplan dren 2008-2010
en nollvision for patientsikerheten, dvs. ingen patient ska skadas
eller avlida till foljd av en felaktig behandling. Detta siger man
kriver ett okat fokus pd patientsikerhetsfrigor frin landstingets
hogsta ledning. Hindelse- och riskanalyser ska genomféras vid
samtliga lex Maria-drenden, avvikelser ska redovisas i system for
avvikelserapportering med hindelseanalys och avvikelser av
betydelse for sikerheten ska snarast mojligt dtgirdas. Landstinget
ska bl.a. genom ett kvalitetsledningssystem successivt utveckla en
sikerhetskultur som kinnetecknas av hog riskmedvetenhet och ett
aktivt riskreducerande arbete. Landstinget har utbildat samtliga
chefer i avvikelse-, risk- och hindelseanalysmetodik och all
personal ska vid utgdngen av ir 2008 vara utbildad i att registrera
och rapportera risker och avvikelser.
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Landstinget 1 Virmland

Patientsikerhet dr ett prioriterat dtgirdsomride 1 Landstinget i
Virmlands landstingsplan for dren 2009-2012. I landstingets
styrkort dr patientsikerhet en del av utvecklingsperspektivet och en
landstingsévergripande strategi for patientsikerhet faststilldes ar
2007. Strategin innehdller sex utvecklingsomriden och ligger till
grund for handlingsplaner 1 all verksamhet och pd alla nivier 1
landstinget. Utvecklingsomridena ir

e samverkan med patienter,

o utveckling av systemtinkandet,

¢ byggande av en lirande organisation,
o stod till sikerhetsarbetet,

e skapande av en sikerhetskultur,

o arbete med prioriterade riskomrdden som ir:

brister 1 likemedelshantering/anvindning,

- brister 1 virdhygien,

- fallskador,

- brister i informationséverféring, samt

brister i kommunikation patient/personal/annan virdgivare.

Alla utvecklingsomrdden mdste beaktas samtidigt och mitt och
mitmetoder fér uppfoljning av att uppsatta mdl uppnds ska
utvecklas. Ett IT baserat avvikelserapporteringssystem har inforts
och utbildning i risk och hindelseanalysmetodik har genomforts.
Alla hindelser som féranleder en lex Maria-anmilan ska hindelse-
analyseras och analysen ska inkludera férslag till forbittrings-
dtgirder.

Landstinget Givleborg

I Landstinget Givleborg har patientsikerhet efter en rekommen-
dation frdn landstingets revisorer givits storre utrymme i lands-
tingsplanen. Landstingsdirektéren har i direktiven fér verksam-
hetsplaneringen lyft fram vikten av att alla verksamheter omfattas
av ett systematiskt patientsikerhetsarbete. De virdrelaterade infek-
tionerna ska minska och vid kvalitetsjimférelser med andra lands-
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ting ska Landstinget Givleborg ligga bland de frimsta 1 landet ar
2010.

Landstinget Visternorrland

Landstingsstyrelsen 1 Landstinget Visternorrland har faststillt
riktlinjer f6r ledningssystem f6r kvalitet och sikerhet. I riktlinjerna
klargors att styrelsen som vérdgivare har ett sirskilt ansvar for att
kontinuerligt och lingsiktigt utveckla och sikerstilla virdens
kvalitet och sikerhet. Med ett systemperspektiv ska en lirande
organisation skapas. Sikerhetskulturen ska kinnetecknas av en
tydlig ansvarsférdelning och av ett ledarskap for sikerhet pd alla
nivder 1 landstinget. Ett nitverk av cheflikare och virdutvecklare
finns for kvalitet och patientsikerhet. Nitverket samordnas av en
landstingsoverlikare 1 hilso- och sjukvirdens ledningsstab. Risk-
analyser har gjorts eller kommer att goras infor forindringar som
t.ex. sommarstingning, inférande av Tele-Q och infér verk-
stillande av sparpaket. Personalens féljsamhet till basala vard-
hygienrutiner mits regelbundet i hela landstinget. Vid ett av sjuk-
husen finns ett kliniskt triningscenter for att som ett led 1 patient-
sikerhetsarbetet ge studenter och sjukhusets personal 6kade
mojligheter att t.ex. trina olika praktiska moment pd dockor. P4
landstingets hemsida ges patienter rdd om hur de kan medverka till
att gora virden sikrare.

Jémtlands lins landsting

En cheflikare ir sedan dr 2006 programansvarig foér patientsiker-
hetsarbetet 1 hela landstinget. Inrittandet av en patientsikerhets-
enhet planeras och verksamhetschefer och motsvarande utpekas
som nyckelpersoner for att patientsikerhetsarbetet ska fungera. P3
landstingets externa webb beskrivs vad en virdskada ir och det
finns linkar till sivil HSAN, som till Socialstyrelsen, Patientfér-
sikringen och Patientnimnden.
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Visterbotten lins landsting

Visterbotten lins landsting har utbildat cirka 300 chefer i patient-
sikerhet. Landstinget arrangerar kvalitets- och patientsikerhets-
dagar for ledningsansvariga likare och ska starta patientsikerhets-
dialoger ute 1 verksamheten, f6r att samla och sprida olika idéer och
erfarenheter. Landstinget har ocksd arbetat framgdngsrikt for att
forebygga fallskador i virden.

Norrbottens lins landsting

Ett l&ngsiktigt delmdl 1 landstingets verksamhetsplan fér 4ren
2008-2010 ir att eliminera férekomsten av patientskador. Ett
forsta steg ir att fram till och med &r 2010 halvera antalet skador
jimfort med hur det var &r 2007. Strategierna for detta idr att
identifiera omfattningen och typ av férekommande patientskador,
att identifiera risker f6r patientskador och att arbeta férebyggande
for att forhindra att skador intriffar. Landstinget ska aktivt med-
verka 1 nationellt arbete och genom seminarier och férbittrings-
arbeten 6ka medarbetarnas kunskap om patientsikerhet och
metoder for att forbittra patientsikerheten. Systematiska likeme-
delsgenomgingar ska genomféras.

I landstingsdirektdrens stab finns en funktion for att hantera
landstingsovergripande patientsikerhetsfrigor. I uppdraget ingdr
ocksd att vara ordférande 1 landstingets patientsikerhetsrdd som
bestir av representanter frin samtliga divisioner. Ridet ir ett rdd-
givande organ till hilso- och sjukvirdens ledningsgrupp, vilken leds
av landstingsdirektéren. Som en del av landstingets ledningssystem
har landstingsdirektéren bla. faststillt riktlinjer for klagomails-
hantering. I riktlinjerna slds fast att det ska vara enkelt for patient
och nirstdende att klaga och att dessa for att kunna tillvarata sina
intressen alltid ska f8 den information de behéver om Patient-
nimnden, Socialstyrelsen, HSAN och patientférsikringen. Lands-
tinget har ocksi tydliggjort att férhdllningssittet till patient-
sikerhet ska baseras pd en systemsyn och att medarbetare som varit
inblandade 1 hindelser som medfort att patient drabbats av en vard-
skada ska ges stod."”

13 Medarbetarstdd vid virdskada, www.nll.se
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Gotlands Fommun

Hilso- och sjukvdrdsforvaltningen i Gotlands kommun har en
lokal handlingsplan fér patientsikerhetsarbetet, som utgdr frin
inriktningen 1 den landstingsgemensamma patientsikerhetssats-
ningen. Handlingsplanen ir férankrad i1 Visby lasaretts lednings-
grupp. Verksamhetscheferna ir ansvariga for att forbittrings-
tgirderna verkstills. Till sin hjilp har de resurspersoner frin
kvalitets- och utvecklingsenheten Resultaten av férbittrings-
arbetet rapporteras varje ménad frin verksamheterna till sjukhus-
ledningen, som 1 sin tur rapporterar till férvaltningens lednings-

grupp.

5.4 Kommuner

Aven i kommunernas regi pigir en mingd projekt, aktiviteter och
utbildningsinsatser for att 6ka personalens kompetens och dirmed
virden och omsorgens kvalitet.'" Dirutdver pdgdr ménga projekt
som ligger 1 grinslandet mellan folkhilsoarbete, samhills-
medicinskt arbete och klient- och sikerhetsarbete. Det senare ir
ofta riktat till de ildre i kommunerna och syftar till att férebygga
olyckor ock skador hos befolkningen, snarare dn hos dem som
redan 4r patienter. Ar 2007 besvarade 228 av landets 290
kommuner en enkit frin Riddningsverket och Sveriges Kommuner
och Landsting i vilken kommunerna ombads redovisa sitt siker-
hetsarbete riktat till dldre. Enkitsvaren visade att det hos ungefir
40 procent av kommunerna fanns politiskt antagna riktlinjer for
det skadeférebyggande arbetet och 20 procent uppgav att de
planerade att anta sidana riktlinjer. Drygt hilften av kommunerna
hade skrivna handlingsprogram for det skadeférebyggande arbetet
och ungefir lika minga hade ekonomiska medel avsatta. Av
kommunerna  uppgav 97 procent att de anvinder
avvikelserapportering och 80 procent att de anvinder olycks- och
tillbudsrapportering f6r att hitta risker, som ildre kan utsittas for.
Minga av kommunerna hade skt och anvint statliga stimulans-
bidrag som fanns tillgingliga dren 2006 och 2007 {6r insatser inom
varden och omsorgen och medlen anvindes bl.a. till férebyggande
hembesdk, utbildning av personal, riskronder, likemedels-
genomgingar, fallprevention, information om ildresikerhet,

" www.kompetensstegen.se
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rehabilitering, kost och nutrition.” Det ir betydligt svirare att f3
en uppfattning om och i sd fall 1 vilken utstrickning kommunerna
arbetar for att den hilso- och sjukvird, som kommunerna ansvarar
for ska vara siker. Utredningens intryck ir att patientsikerheten —
ibland kallad klient- eller dldresikerheten — framfor allt verkar vara
en friga som hanteras av de medicinskt ansvariga sjukskéterskorna
1 kommunerna.

Flera projekt och utvecklingsarbeten genomférs gemensamt av
landsting och kommuner, ofta i syfte att utveckla bittre samverkan,
sikrare kommunikationskanaler och sikrare informationséver-
féring nir personer/patienter ir 1 behov av insatser frin bide
kommun och landsting.'®

5.4.1 Landstingens Omsesidiga Forsakringsbolag

LOF har igarnas uppdrag och mandat att arbeta skadefore-
byggande. Bolaget har under senare r 6kat sina insatser pa patient-
sikerhetsomridet. LOF medverkade i framtagandet av handboken i
Risk- och hindelseanalys och av utbildningsmaterialet Siker Vérd.
Bolaget anvinder bla. ekonomiska incitament fér att stimulera
virden att gora hindelseanalyser. Detta for att virden ska fi
underlag till sitt forbittringsarbete, men ocksi for att LOF ska f3
ett underlag att sprida till andra som ett led 1 sitt patientsikerhets-
arbete. LOF har ocksi medfinansierat och deltagit i olika verksam-
hets- och ledarutvecklingsprogram for att 6ka patientsikerhets-
kunskapen hos sdvil chefer och ledare som hos de i virden direkt
verksamma. LOF ir som framggtt tidigare en av huvudarrangérerna
av de nationella patientsikerhetskonferenserna.

Mot bakgrund av de mycket allvarliga skador som varje &r
drabbar ett 20-tal barn i samband med férlossning har LOF med-
verkat till att Svensk Barnmorskeférening, Svenska Barnlikarfore-
ningen och Svensk Forening i1 Obstretik och Gynekologi till-
sammans har utvecklat en metod f6r att 6ka sikerheten 1 samband
med forlossning. Ett liknande arbete har med stéd av LOF
piborjats av Svensk Ortopedisk Forening fér att minska
vardskadorna i samband med ortopediska dtgirder.

5 Skadeférebyggande arbete bland ildre, Sveriges Kommuner och Landsting och
Riddningsverket, NCO 2008:2.

' Nir patienter méter flera virdgivare, Likemedelshantering och informationséverforing
mellan kommun och landsting, Linképings kommun, Kinda kommun och Landstinget i
Ostergétland, 2007.
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LOF:s medarbetare anlitas ofta som férelisare och deltog &r
2006 i mer in 60 sidana aktiviteter runt om i landet. LOF ordnar
sjilv regelbundet cheflikarkonferenser och ger ut elektroniska
nyhetsbrev.

5.4.2  Privata vardgivare

Privata virdgivare avgrinsas i detta sammanhang till att omfatta
virdgivare som ir finansierade med offentliga medel och som
vanligtvis har nigon form av avtal med finansiiren/landstingen.
Utredningen har sokt pd olika privata virdgivares hemsidor efter
information om deras patientsikerhetsarbete. Ndgon sidan infor-
mation har emellertid inte hittats, vilket dock inte behdver betyda
att systematiskt patientsikerhetsarbete inte bedrivs.

Att kvalitets- och patientsikerhetsarbete kan pdgd utan att
foretaget sirskilt framhéller det i sin information till allminheten ir
Praktikertjinst Tandvird exempel pi. Verksamheten har utvecklat
en intern kvalitetsmodell bestiende av ett internt webbaserat
kvalitetssystem. Detta ger den enskilda verksamheten mojlighet att
1 olika avseenden jimfora sig med genomsnittet 1 foretaget.
Systemet innehdller ocksd Praktikertjinsts interna kvalitetssystem
och linkar ull férfattningar som styr tandvirden. I en del av
systemet ska verksamhetens rutiner dokumenteras bl.a. gillande
ansvar och kompetens, hygien samt sikerhet. Vidare ges tips och
rdd hur verksamheten skulle kunna agera f6r att uppfylla myndig-
hetskrav och dirmed hilla en hog kvalitet. Det finns ocks en risk-
och avvikelsehanteringsmodul. Systemet dr utformat s& att den
enskilda verksamheten kan dokumentera och félja upp avvikelser,
men ocksd si att detta kan foljas pd foretagsnivd, vilket ger
foretaget mojligheten att sprida erfarenheter frn enskilda verk-
samheter till samtliga enheter i foretaget.

Praktikertjinst har krav pd att det sker en kontinuerlig kvali-
tetsutveckling inom verksamheterna. Kraven innebir bl.a. att verk-
samheterna aktivt ska arbeta med risk- och avvikelsehantering och
att samtliga tandlikare vart tredje &r — 1 dialog med speciellt utvalda
tandlikare — diskuterar mojliga forbittringsdtgirder avseende
kvalitet. Dessutom fir alla nyanstillda tandlikare under sitt forsta
verksamhetsir ett besok av sirskilt utsedda kvalitetstandlikare.
Syftet ir att ge de nya tandlikarna en god start i sin kvalitetsut-
veckling.
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Som ett bevis pd verksamheternas aktiva kvalitetsarbete
certifierar Praktikertjinst Tandvird verksamheten i tre ir. Ett mot-
svarande utvecklingsarbete pigdr inom Praktikertjinst Hilso- och
sjukvird.
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6 Risk och sékerhet — ett
tvarvetenskapligt forsknings- och
kunskapsomrade

6.1 Inledning

Kunskap och erfarenheter som behévs for att éka patientsiker-
heten kan himtas frin andra branscher och frin sikerhetsforskning
inom olika omriden. Senare &rs forskning har bl.a. bidragit med
kunskap om minskligt beteende och minniskans kognitiva funk-
tioner. Kognition handlar om hjirnans funktioner for att ta emot,
bearbeta och férmedla information. Om de kognitiva funktionerna
av nigot skil, t.ex. pd grund av stress eller trotthet ir nedsatta,
pdverkas till exempel minne, tidsuppfattning och problemlos-
ningsférmiga. Denna kunskap férknippas ofta med epitetet den
”minskliga faktorn” som ir nigot som alltid mdste beaktas i alla
sammanhang dir hog sikerhet efterstrivas. Sdledes miste strukt-
urer och processer designas och konstrueras s& att de s3 lingt
mojligt stodjer ett sikert arbetssitt och skapar feltolerans mot den
minskliga faktorn. Aktuell sikerhetsforskning fokuserar dock inte
enbart pd den minskliga faktorn utan dven pd hur minniskor och
teknik kan forstds i sitt organisatoriska och kulturella sammanhang
(sikerhetsvetenskap). Hur dessa faktorer samspelar har beskrivits
under begreppet MTO, vilket innebir att man tar hinsyn till sam-
spelet mellan minniskan (M), teknologin/tekniken (T) och organi-
sationen (O) nir man utformar arbetsplatser och arbetsuppgifter,
men ocksi nir man goér riskbedémningar och utreder olycks-
fall/tillbud. Den enskilde minniskan pdverkar aktivt det som sker,
men ir samtidigt pdverkad av sammanhanget som beror pd bide
teknik och organisation. Den tekniska utrustningen paverkar
mojligheterna att utféra arbetsuppgifterna. Val av teknik stiller
krav pd den anstilldes kompetens och firdighet men ocksd indirekt
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krav pd anpassning genom sin ergonomiska utformning. Tekniken
vixelverkar ocksd med organisationen t.ex. genom krav pd under-
hill, bemanning och produktionsplanering. Organisationen péver-
kar genom sina olika chefer och ledare hur arbetsuppgifter
utformas. Teknik och organisation vixelverkar genom den tekniska
utrustning som kops in, de personer som blir tilldelade olika
arbetsuppgifter, genom bemanning, uppdatering av kompetens,
produktionstempo och arbetstidsférliggning m.m. Organisation
innefattar ocksi kollegor och relationer vilket kan piverka den
enskilde sdvil positivt som negativt. Med ett MTO-perspektiv vid
riskbeddmningar och hindelseanalyser avses siledes att det
komplexa samspelet mellan allz ingdende delar beaktas och att
paverkande faktorer i hela planeringskedjan och organisationen s
lingt mojligt identifieras.’

Andra branscher som generellt anses ha tagit till sig sikerhets-
kunskap i stérre omfattning in vad vdrden har gjort ir bla.
kirnkraftsindustrin, flyget, vigtrafiken och offshore branschen
(oljeplattformarna). Dessa benimns ofta som hdogriskbranscher,
med vilket 1 detta sammanhang avses en bransch dir en eventuell
olycka kan medféra katastrofala konsekvenser fér minniskor,
miljder och stora geografiska omrdden. I dessa branscher har ndgra
mycket katastrofala olyckor intriffat, vilka blev vickarklockor och
upprinnelsen till dessa branschers numera utvecklade sikerhetsar-
bete. Mycket av senare &rs sikerhetsforskning har bedrivits inom
dessa branscher, vilket bl.a. har 6kat insikten om varfér minniskor
utfér handlingar med negativa konsekvenser, vilket dirmed ocksi
okat kunskapen om vad som kan goras for att i férsta hand for-
hindra minniskor frdn att begd sidan ”misstag”, i andra hand om
vad som kan goras for att uppticka misstag, innan de leder till
olyckor och 1 virdsammanhang orsakar virdskador. Det ir bl.a.
denna kunskap som patient—sikerhetsrorelsen vill se tillimpad dven
inom hilso- och sjukvdrden, som av sikerhetsforskare ibland
beskrivs som reaktiv och individ—fokuserad till skillnad frén de mer
proaktiva och systemfokuserade hogriskbranscherna. Med indi-
vidfokuserad menas att orsaker till misstag och olyckor 1 huvudsak
soks hos och forklaras av enskilda individers handlingar. Detta
kallas populirt f6r ett synda~bockstinkande. Med systemfokuserad
avses diremot att orsaker till risker och olyckor séks 1 och forkla-

! Se tex. Riskanalys i ett MTO - perspektiv — summering av metoder fér industriell
tillimpning, Lars Harms-Ringdahl, SKI Rapport 96:63.
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ras av brister 1 hela systemet, av vilket individerna visserligen ir
delar, men dir s& mycket mer ingdr.

For att virden som helhet ska vara siker krivs att alla aktorer
och intressenter som kan pdverka sikerheten bidrar med att gora
sin del av helheten s& siker som mgjligt. Det giller industrin som
levererar varor och tjinster, inklusive likemedel och all utrustning
som anvinds. Det giller universitet och hogskolor som ”levererar”
personal till virden och vdrdgivarnas ansvar for att redan anstilld
personal ges nodvindig trining och kompetensutveckling. Det
giller dem som fattar beslut om t.ex. finansiering, prioriteringar
och strukturférindringar. Det ir sledes minga som har ansvar f6r
sikerheten och sikerhetsarbetet i ett system, inte minst den hogsta
ledningen. Synen pd och kunskap om vad som utgér risker och kan
orsaka olyckor har avgdrande betydelse for sikerhetsarbetets
effektivitet.

6.2 Forklaringsmodeller till olyckor

Det finns ménga olika teorier och modeller om varfér olyckor
intriffar. I grova drag kan man notera en utveckling frin teknikin-
riktade forklaringsmodeller, éver modeller som ocksd betonar
minniskans bidrag (human factors) till modeller som sitter in
minniskan och tekniken i sitt organisatoriska och kulturella sam-
manhang dvs. ett MTO-synsitt. I en viss fas av en branschs siker-
hetsmognad kan man se hur begreppet den ”minskliga faktorn”
bérjar nyanseras bl.a. genom att det som ofta kallas ”felhandlingar”
analyseras djupare. Ett exempel pd detta ir Reasons bidrag.’
Minskliga felhandlingar kan enligt Reason vara av minga olika slag.
Han delar — utifrén sitt beteendevetenskapliga perspektiv — in dessa
1 tvd grupper, dels sddana dir sjilva handlingsplanen f6r att losa
problemet var korrekt, men dir det avsedda resultatet av ndgot eller
ndgra skil inte uppnds — populirt uttryckt: ndgot gir snett — dels
sddana dir planen var fel mot bakgrund av problemet som skulle
l6sas, dven om handlingen i sig var korrekt. Att inse varfér en fel-
handling kunde ske, ir viktigt f6r att f6rstd vad som behdver goras
for att forhindra fler felhandlingar av liknande slag. Vissa felhand-
lingar kan férebyggas genom att strukturer och processer pd olika
sitt forindras. Det ska vara svart att gora fel och nir felhandlingar
indd gors ska de fingas upp av olika skyddsmekanismer som

? Human Error, James Reason, Cambridge University Press, Férsta utgdvan 1990.
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stoppar upp hindelseforloppet. Ett klassiskt exempel pd struktur-
forindring som gor det svirt att gora fel ir vdra bankomater. De ir
konstruerade si att bankkortet miste tas ur apparaten innan ndgra
sedlar matas ut. Det ir f6r att ta ut pengar kunden ir dir, dirfor
stdr man kvar och vintar pd pengarna nir man tagit sitt kort. Nir
processen var den motsatta — pengarna kom forst och kortet sedan
— hinde det ofta att bankkortet glémdes kvar, eftersom kunden
gick nir pengarna matats ut. I virden finns en mingd apparater och
utrustning av olika slag. Genom att férenkla och standardisera nir
s& ir mojligt t.ex. att ha en apparattyp i stillet for fler, behover per-
sonalen bara lira sig manévrera en 1 stillet for flera. Genom att t.ex.
skapa olika stédsystem fér minnet, installera olika typer av larm-
signaler, anvinda checklistor kan minniskor hjilpas att géra ritt.
Det kallas att bygga in sikerhet i strukturerna och processerna.

En viktig kunskap som sikerhetsforskningen bidragit till ir att
handlingen méste ses 1 férhdllande till den information och de for-
utsittningar som foreldg nir den utférdes. Med facit 1 hand ir det i
efterhand litt att se vad som borde ha gjorts, men 1 situationen nir
problemet skulle 16sas fanns det ett antal olika mojligheter.

Vid en aktiv felhandling gir det ofta att peka ut vilken individ
som utférde den. Det gir dock sillan att omedelbart dra nigra slut-
satser om varfor felhandlingen gjordes. Om en hindelseutredning
dirfér stannar vid att bara konstatera vem eller vilka som utférde
felhandlingen, gir mojligheterna till lirande om de verkliga orsa-
kerna till hindelsen forlorade. Om férbittringsdtgirder bara riktas
mot minniskan som utléste hindelseférloppet finns systemfelen
kvar. Det finns i enstaka fall minskliga felhandlingar, som ir plane-
rade och avsiktliga trots att de kan vara férbjudna eller t.o.m.
brottsliga. Sidana handlingar méste hanteras som de regelbrott de
ir och ska inte blandas thop med det man i patientsikerhetssam-
manhang kallar minskliga misstag.

Latenta tillstdnd ir till skillnad frin aktiva felhandlingar potenti-
ella faror i systemet. Gir det t.ex. att koppla syrgas 1 fel uttag eller i
e-receptsystemet ordinera ett likemedel en gdng/dag i stillet for en
ging/vecka kommer nigon férr eller senare att gora det. Reason
beskriver 1 dessa fall minniskorna som begir felhandlingarna som
arvtagare till systemfel snarare in anstiftare av misstaget.” Reason
har myntat metaforen med i vilken schweiziska ostskivor liknas vid
skyddsbarriirer 1 en verksamhet. Ostskivorna med sina hil ir i

’ Se kapitel 6 av James Reason i Rittvisans namn, redaktér Synnéve Odegﬁrd, Liber AB
2007.
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stindig rorelse och 1 vissa korta 6gonblick hamnar hilen pd en linje,
vilket innebir att just i det dgonblicket kan ett hindelseférlopp
passera genom alla hil och utvecklas till en olycka. Det som finns
latent dr hilen, men s linge dessa inte ligger p& rad stoppas hindel-
seforloppet av nista “ostskiva”. Bristerna 1 sikerhetssystemet kan
vara av olika slag, alltifrdn bristande kunskap och otillrickliga eller
obefintliga regler och rutiner till diligt utformad utrustning, avsak-
nad av direkta skydd eller bristande foérutsittningar av annat slag.
Att skapa sikra system innebir att tippa till s3 minga hil, som
mojligt (barriirtinkande) samt att forhindra att de &terstiende
hilen hamnar pd rad och mgjliggor att ett hindelseforlopp utveck-
las till en olycka.

Reason har ocksd nyanserat bilden av mianniskan som riskfaktor
genom att dven beskriva att det ir minniskor som reder upp situa-
tioner nir problem dyker upp eller nir oférutsedda saker intriffar.
Han har i sin forskning visat att det av hilso- och sjukvards-—
personal krivs nigot mer in de ritta teoretiska kunskaperna,
nimligen en formdga att snabbt agera, nir ndgot oplanerat och/eller
odnskat intriffar.* Detta forutsitter i sin tur méjligheter till prak—
tisk trining foér det ovintade t.ex. 1 simulerade miljder och
situationer, vilket regelbundet sker inom exempelvis flyget, men in
s& linge inte dr obligatoriskt i virdens grund-, vidare- och fortbild-
ning. Reason har ocksd visat pd nodvindigheten av att uppmirk-
samma och s l8ngt mojligt eliminera dven de mindre avvikelserna,
d3 en mindre avvikelse 1 mingden av minga andra kan fi bigaren
att rinna over, dvs. utldsa ett hindelseforlopp som gér 6ver styr.

En annan forskare som uttryckt liknande tankar ir Sidney
Dekker. Han har 1 en handbok om utredningsmetodik vid olyckor
beskrivit att det sillan finns linjira samband mellan ett minskligt
misstag och en olycka.’ Istillet sker misstagen i en komplex dyna-
misk miljo, dir direkta orsakssamband sillan kan pévisas eller ir
vaga. Han beskriver diremot ett samband mellan férbittrings-
tgirders effektivitet och hur mycket anstringningar det krivs for
att genomféra dem. Ju svirare att genomfdra, desto effektivare ir
ftgirderna och tvirtom. Atgirder som anses enkla att genomféra ir
sddana som riktas mot enskilda individer eller att ledningen
beslutar om en ny rutin dvs. sddana som enligt Dekker riktas mot
symtomen pd dilig sikerhet snarare in mot de verkliga orsakerna.
Som exempel pd effektiva dtgirder nimner Dekker struktur-

* James Reason, Managing the Risks of Organizational Accidents, Ashgate 1997.
> Sidney Dekker, The Field Guide to Human Error Investigations, Ashgate 2002.
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forindringar och resursomférdelning, som ofta méste beslutas pd
hoégre nivier dvs. “upstreams” i organisationen och som har stor
betydelse for sikerheten, men ir betydligt svirare att genomféra.
Det férekommer ocksd enligt honom att de som befinner sig lingt
ifrdn den operativa verksamheten, inte anser sig kunna pédverka
sikerheten eller ens ha med den att géra och att organisationer ir
duktiga pd att hitta ursikter for att inte genomféra de férindringar
som t.ex. en olycksutredare foreslar.

6.2.1 Sakerhetskultur

I patientsikerhetsdebatten framhills ofta att hilso- och sjukvird
inte priglas av samma goda sikerhetskultur, som sikerhetsforskare
menar ir kinnetecknande fér andra hoégriskbranscher. I minga
rekommendationer och handlingsprogram fér att oka patient—
sikerheten finns dirfor rekommendationen att forbittra sikerhets—
kulturen. Klassiska exempel pd hogriskbranscher dr, som tidigare
nimnts, bl.a. kirnkraftsindustrin, oljeplattformarna, det civila och
det militira flyget. Andra omriden som har beforskats ur ett siker-
hetsperspektiv, men inte omnimns lika ofta ir vigtrafiken samt
bygg- och konstruktionsbranschen, frn vilka det ocksd finns kun-
skap att himta som ir relevant i patientsikerhetsarbetet.

Vad sikerhetskultur ir, hur den tar sig uttryck i olika branscher,
hur den kan pdverkas, om och i sd fall hur den kan mitas etc. har
ménga sikerhetsforskare intresserat sig for. Den brittiska organi-
sationen National Patient Safety Agency (NPSA) beskriver i sin
rapport Seven steps to patient safety nyckelfaktorer i en god siker-
hetskultur. Dessa ir att all personal stindigt ir medveten om att
nigot kan gd fel, att sdvil personalen som organisationen har
forméga att erkinna misstag samt att lira av dem och agera for att
stilla saker tillritta. Att 6ppet och fritt dela information och att
behandla personal rittvis (fair) nir nigot har hint anses grund-
liggande bide fér patientsikerheten och for vilbefinnandet hos
dem som utfér det konkreta sjukvardsarbetet.”

Den svenske sikerhetsforskaren Carl Rollenhagen sitter siker-
hetskulturbegreppet i relation till motivet att uppritthilla frénvaro
av incidenter, olyckor och katastrofer, vilket sker genom nirvaro av

¢ Susanna Larsson; Construting safety, Avhandling vid Chalmers, 2008.
7 Seven steps to patient safety, The full reference guide, NPSA, NHS 2004.
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olika aktiviteter och férutsittningar.® En god sikerhetskultur, kin-
netecknas bl.a. av att nigon form av forsiktighetsprincip tillimpas
pd alla nivier i organisationen. P4 den strategiska nivdn konkretise-
ras forsiktighetsprincipen i form av en uppmaning till uppmirk-
samhet pd risk och sikerhet och motorn fér denna uppmirk-
samheten bor finnas i en virdegrund (etiska principer), som virnar
om minniskor och som stddjer ett systematiskt och uppmirksamt
problemfinnande. P4 den taktiska nivin bor forsiktighetsprincipen
stddja utveckling av institutionella arrangemang och metoder for
att uppticka och analysera risker. P4 den nivin ligger ocksd att
dvervaka att beslut som stodjer sikerheten verkligen realiseras. P4
den operativa nivan slutligen innebir forsiktighetsprincipen att “ta
det sikra fore det osikra”.

6.2.2  Sakerhetskultur i varden

Sikerhetskultur i allmidnhet och patientsikerhetskultur 1 synnerhet
gdr inte att beskriva pd ndgot enkelt sitt, framfér allt f6r att det
inte finns en sikerhetskultur. Sikerhetskulturen ir en del av
organisationskulturen, som 1 sin tur baseras pa sivil skrivna som
oskrivna regler, uttalade och outtalade uppfattningar och virder-
ingar vilka styr individers och gruppers handlande. Ibland anvinds
termen sikerhetsklimat synonymt med sikerhetskultur, men med
klimat avses vanligtvis bara en del av kulturen som ir tillginglig
genom direkta observationer och frigor om vad personalen
observerar och anser om olika férhillanden. Nir man ir nyanstilld
pd en arbetsplats ingdr t.ex. att lira sig hur man gor pd den hir
arbetsplatsen” 1 olika avseenden. Ju fler oskrivna regler och
outtalade virderingar som rider, desto lingre tid tar det och desto
svirare ir det att komma in i arbetsgruppen och 1 arbets—
uppgifterna. Det handlar om att lyssna in vem som siger vad,
notera vem som gor vad, uppfatta vad som uppmuntras respektive
ogillas pd arbetsplatsen Sikerhetsklimat mits ofta med enkiter, dir
personalen far uppge 1 vilken grad de upplever olika attityder och
stimningar i organisationen. Kulturbegreppet ir bredare, mer
bestdende, tar lingre tid att piverka och omfattar hela organisa-
tionen inklusive hur ledningen styr och leder sikerhetsarbetet.
Studier av kulturen gérs ofta genom deltagande observation och
har sin grund 1 antropologin.

% Carl Rollenhagen Sikerhetskultur, RX Media 2005.
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Hur siker virden dr beror siledes inte bara pi om det finns
dokumenterade riktlinjer och rutiner fér olika dtgirder, utan ocksd
pd vilka attityder till och kunskap om sikerhet som rider pd
arbetsplasten och 1 hela organisationen. Ett fenomen som paverkar
sikerheten och som utgér en del av sikerhetskulturen ir t.ex. 1 vil-
ken grad skrivna regler och rutiner {oljs eller inte. Det kan till och
med finnas oskrivna regler pd en arbetsplats om att inte alltid f6lja
alla skrivna regler. Det senare ir en foreteelse som inte bara fore-
kommer inom virden utan ocksi 1 andra verksamheter. Grovt
forenklat kan det beskrivas som att personalen med eller utan led-
ningens vetskap successivt men ofta 1 lingsam takt dndrar nigon
rutin, hoppar 6ver eller glesar ut vissa kontrollaktiviteter, tar
genvigar pd ett eller annat sitt for att 3 arbetet gjort. Glidningen
innebidr att sikerhetsmarginalerna blir mindre och mindre. Nir
sikerhetsgrinsen ir passerad och olyckan ir ett faktum kan ingen
forklara hur glidningen borjade eller varfér regler och rutiner inte
foljts. Forklaringen kan vara att det over tid utvecklats en lokal
rutin, som lirs ut av gamla till nya medarbetare. Det dr delar av
detta fenomen som ibland beskrivs som kulturkrockar, nir unga
nyutexaminerade medarbetare fyllda med regel- och faktakunskap
kommer ut och uppticker att det i verkligheten inte gir till sdsom
de har lirt sig under sin utbildning.

Virden ir ett komplext system, vilket 1 sig ocksd ir en risk—
faktor. Med komplext avses att olika verksamheter, moment och
forloppet 1 virdprocesserna paverkar och ir beroende av varandra.
Skeendet ir inte linjirt och helt forutsigbart. Nir nigot gors 1 en
del av systemet, pdverkas en annan del utan att det var avsikten. I
komplexa system kan inte en enda person kontrollera hela syste-
met, utan det krivs en tydligt faststilld ansvarsférdelning och att
alla dr pd det klara med vilket ansvar och vilka befogenheter de har.
Komplexiteten paverkar inte bara ansvarsférdelningen utan iven
kommunikationen mellan individer och verksamheter. Att siker-
stilla att alla har den information de behéver — nir de behéver den
— dr dirfor en viktig komponent 1 sikerhetsarbetet. Felaktig eller
bristande kommunikation mellan individer och verksamheter visar
sig ocksd 1 hindelseutredningar vara en bidragande och vanligt
féorekommande orsak till negativa hindelser och tillbud.

For att nigot kunna beskriva varfér virdens sikerhetskultur
beskrivs underutvecklad eller annorlunda in andra hogrisk-
branschers har utredningen tagit del av ndgra svenska uppsatser
som skrivits 1 samband med kurser pd universitet och hégskolor. I
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en uppsats framhélls t.ex. att professionell autonomi fortfarande ir
ett uttalat fenomen inom hilso- och sjukvirden, medan man inom
luftfarten under de senaste 30 &ren har utvecklat riskhanterings-
program som minskar piloternas auktoritet och samtidigt gjort
flyget sikrare.” Forfattaren anser att det dr f6r mycket fokus pd den
enskilda yrkesutdvaren, nir det istillet borde vara fokus pd verk-
samhetens samlade kompetens. Ytterligare en skillnad menar han ir
att de olika administrativa nivderna i virdsystemet som helhet har
olika fokus och ser olika sorts risker, varfor det saknas en patient-
sikerhetsstrategi som genomsyrar hela virden.

I en annan uppsats jimfors hur man i virden ser pd misstag och
disciplinpdfsljder jimfért med hur man inom militir flygverk-
samhet ser pd detsamma.'® Forfattaren beskriver att signalerna frin
centralt militirt hall har varit tydliga allt sedan 1950-talet vad giller
synen pd flygsikerhetsarbete. En medveten strategi inom militir-
flyget har varit att skapa fértroende och trygghet fér hindelse-
rapporteringssystemet och att skapa ett oppet klimat omkring
misstag. En grundtanke med rapporteringssystemet ir att trender
med mycket ”strul” ska uppmirksammas, d strul kan komma att
ses som normaltillstind, som férr eller senare resulterar i allvarliga
tillbud eller haverier.

6.2.3  Varden har varit langsam med att anamma och tillampa
sakerhetskunskap

Hilso- och sjukvirdens sitt att forhilla sig till risker och sikerhet
beskrivs, som tidigare nimnts ofta som reaktivt dvs. det dr mycket
fokus pd avvikelserapportering och &tgirder sitts in férst nir nega-
tiva hindelser och allvarliga tillbud har intriffat. En tinkbar for-
klaring till detta reaktiva férhillningssitt framfors av Rollenhagen i
den tidigare nimnda boken Sikerbetskultur. I boken beskrivs siker-
hetskunskapens framvixt och att studier av olyckor till en borjan
bedrevs med epidemiologiska statistiska tekniker. Den forskartra-
ditionen tycks haft stor inverkan p patientsikerhetsomridet, som
enligt honom 1 huvudsak tycks ha beaktat statistik och erfarenhets-
terféring som det primira redskapet for att analysera risk. Detta
till skillnad fr&n andra branscher dir proaktiv systematisk kvantita-

? Varfér dr det sikrare att flyga dn att fi sjukvird, Anders Hallberg; magisteruppsats,
Karlstads Universitet, 2007.

1 Ar det minskligt att fela, Marianne Lagerstedt, D-uppsats, Linkdpings universitet,
Institutionen for tematisk utbildning och forskning, 2002.
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tiv och kvalitativ riskanalys haft stérre inslag (dessa tvd strategier ir
beroende av varandra och ska inte ses som isolerade institutioner).
Detta menar han har f6rdrojt tillimpning av alternativa synsitt pd
patientsikerhet och delvis inneburit att patientsikerhetsomridet
hittills har varit relativt underutvecklat i férhillande till andra bran-
scher. Den positivistiskt orienterade traditionen inom hilso- och
sjukvdrden har ménga fordelar, menar Rollenhagen, men den méste
kompletteras med andra synsitt for att nd framging i sikerhetsar-
betet.
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/ Sakerhetsarbete i vagtrafiken
och tillsyn | transportsektorn —
vad kan varden lara?

7.1 Inledning

Det gors ofta jimférelser mellan virdens patientsikerhetsarbete
och skydds- och sikerhetsarbetet i andra branscher och verksam-
heter. T sddana jimforelser beskrivs vdrden som reaktiv, eftersom
sikerhetshojande dtgirder vanligtvis vidtas forst efter det att ndgot
hint. Virdens patientsikerhetsarbete beskrivs vidare som alltfor
individfokuserat. Med det avses att det framfor allt ir yrkesut-
6varna 1 frontlinjen som ir foremdl for tillsyn och pafoljder och
inte vdrdgivarna och de som har ansvar f6r virdsystemet som hel-
het. Sikerhetsarbetet inom exempelvis transportsektorn kinne-
tecknas diremot av en bred systemsyn, varfér utredningen anser att
det finns anledning att i korthet berora detta omride.

I transportsektorn finns en lng tradition av statlig styrning, till-
syn, utredning, forskning och utveckling samt inte minst samver-
kan mellan statliga organ och sektorns olika aktorer 1 syfte att upp-
ritthdlla en hog sikerhet till skydd f6r minniskors hilsa. Det finns
ocksd en av riksdagen faststilld nationell vision for vad sikerhets-
arbetet inom vigtrafiken pd l8ng sikt ska leda till nimligen Nollvi-
sionen. Visionen har blivit vigledande f6r andra transportomriden
och innebir att ingen ska dodas eller skadas allvarligt till foljd av
vigtrafikolyckor. Med allvarlig avses i detta sammanhang att ska-
dan ska ha féranlett sjukhusvird eller liknande 1 minst tvd dygn.
Vigtrafiksystemets utformning och funktion ska anpassas till de
krav som féljer av Nollvisionen.'

! Prop 1996/1997:137 Nollvisionen och det trafiksikra samhillet.
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7.2 Nollvisionen

Riksdagens beslutade dr 1997 om en nollvision, vilken innebar att
den ldngsiktiga ambitionen var och allgjimt ir, att ingen ska dédas
eller skadas allvarligt i vigtrafiken. Enligt tidigare synsitt lig s& gott
som hela ansvaret pd den enskilde trafikanten. Med Nollvisionen
fick systemutformarna ett storre ansvar for att skapa ett sikert
vigtransportsystem. Det delade ansvaret mellan trafikanterna och
systemutformarna blev dirfér en viktig del 1 det nya synsittet. Bil-
industrin har t.ex. utifrdn sitt ansvar bidragit till att utforma bilarna
sikrare genom antisladdsystem, krockkuddar, olika varningssystem
som foraren ser eller hor t.ex. om vigbanan ir hal eller om det finns
féremal 1 bilens omedelbara nirhet etc.

Nollvisionens etappmal f6r &r 2007 var hogst 270 dédade 1 vig-
trafiken. Det trafiksikerhetsarbete som bedrevs efter riksdagens
beslut &r 1997 har utvirderats och utvirderingen pekade pd en
kombination av orsaker till att etappmailet inte uppniddes. Den
frimsta anledningen ansdgs vara att inte tillrickligt effektiva dtgir-
der hade genomforts. Enligt utvirderingen var milet om hogst 270
dédade 3r 2007 inte foérankrat. Det beslutades utan nigot samrid
med eller 8taganden frin ovriga aktdrer. Det gav inte heller till-
ricklig vigledning 4t de olika aktorerna i deras verksamhetsplane-
ring.

7.3 Utredning, férbattringsarbete och regelstyrning

Nollvisionen skapade ett behov av att utveckla nya kvalitetssik-
ringssystem. Vigverket har t.ex. sedan &r 1997 genomfort djupstu-
dier av alla dédsolyckor. Syftet med dessa ir att fd en bittre forsta-
else for och kunskap om orsaker till olyckorna. Detta foér att om
mojligt utréna vad som skulle kunnat férhindra dem och dirmed 3
underlag till ett riskreducerande trafiksikerhetsarbete. Eftersom
det ofta finns mer in en orsak till en dédlig vigtrafikolycka, stude-
ras den kedja av hindelser som ledde fram till dédsfallet. Dods-
olyckorna kan bero pi en kombination av orsaker t.ex. vigens
utformning, fordonets hastighet, skyddsutrustningen i fordonet,
riddningsinsatsen och virden efter olyckan. Djupstudierna har
varit viktiga for att kvalitetssikra Vigverkets trafiksikerhetsarbete
men har ocksd varit viktiga for att andra aktérer sésom kommuner,
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organisationer, myndigheter och foretag ska bidra till 6kad trafik-
sikerhet.

For att oka trafiksikerheten har normgivning, tillstdndsgivning
och tillsyn kompletterats med t.ex. olika fysiska férindringar i tra-
fikmiljon och trafiksikerhetskampanjer. En av de forsta effekterna
av Nollvisionen var att kommunerna fick utékade mojligheter att
begrinsa hastigheten till 30 km/tim 1 tittbebyggt omrdde. Den
hastighetsgrinsen var ingen nyhet 1 titorter, men med Nollvisionen
betonades att dir gir grinsen for nir oskyddade trafikanter har en
chans att 6verleva om de blir pikérda. Andra sikerhetshojande
tgirder dr viltstingsel lings vigarna och cirkulationsplatser (ron-
deller) 1 korsningar, framfér allt 1 tittbebyggda omrdden. Med ron-
deller dimpas trafikrytmen och om kollisioner trots rondellen
intriffar, blir konsekvenserna lindrigare in i en vanlig vigkorsning
eftersom kollisionsvinklarna blir annorlunda och farten ir ligre. De
s& kallade 2+1-vigarna, en vigtyp som bara finns i Sverige, med
mittricke dr en annan pdtaglig fysisk forindring i trafikmiljon.
Denna konstruktion inleddes som ett férsok dr 1998 pd en stricka
som hade drabbats av minga dodsolyckor. Losningen visade sig
forhindra moétesolyckor och utbyggnaden av vigar med mittbarriir
har accelererat. Stora insatser har ocksd gjorts for att mildra per-
sonskadorna nir bilar kér av vigen. Ricken har satts upp och sido-
omriden har stidats frin farliga f6remal som stenblock och trid.

Statens haverikommission

Statens haverikommission, SHK, inrittades &r 1978 och har i upp-
drag att genomféra undersékningar enligt lagen om undersékning
av olyckor (1990:712) och att samarbeta med berérda sikerhets-
myndigheter i deras olycksférebyggande verksamhet.> Olyckor
som avses 1 lagen ir luftfartsolyckor, sjdolyckor, jirnvigsolyckor
samt andra allvarliga olyckor om de har medfért att flera minniskor
avlidit eller har blivit allvarligt skadade eller om omfattande skador
har uppkommit pd egendom eller 1 miljon. Haverikommissionen
ska folja den nationella och internationella utvecklingen pd de
omrdden som omfattas av kommissionens verksamhet och samar-
beta med berdrda sikerhetsmyndigheter i1 deras olycksférebyg-
gande verksambhet.

2 Férordning med instruktion fér Statens haverikommission (2007:860).
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7.4 Forskning och utveckling
Vagtrafikinspektionen

Vigtrafikinspektionen tillkom efter ett f6rslag frin Trafikansvars-
utredningen &r 2003.° Inspektionens arbete syftar huvudsakligen
till att skapa sikerhet och dir goda nivder av sikerhet har uppnitts
att vidmakthilla dessa. Inspektionens arbetssitt ir process- och
utvecklingsinriktat. Fokus ir pd de verksamheter och problem-
omrdden som har potential att ldngsiktigt bidra till att trafiksiker-
hetsmalen kan uppnds. Verksamheten ir inriktad pd att folja och
analysera trafikskadeutvecklingen och viktiga sikerhetsrelaterade
tillstdnd 1 vigtransportsystemet. Inspektionen analyserar och
utvirderar hur sikerhetsarbetet bedrivs av olika aktorer. Eventuella
brister pipekas i en dialog med dessa och uppféljning av att bris-
terna 3tgirdas sker. I uppdraget ingir emellertid inte att utreda
olyckor.

Samverkan med andra aktorer t.ex. andra transportinspektioner
och organisationer med liknande uppgifter inom andra samhills-
sektorer sker i strukturerad form genom fasta nitverk. Inom ramen
for sin utvirderande roll ska inspektionen initiera forskningspro-
jekt och félja sddan forskning som har anknytning till dess roll som
oberoende utvirderare. Inspektionen ska ocksd verka for att rele-
vant forskning inom trafiksikerhetsomridet kommer till stdnd
genom annan aktors finansiering och folja sddan forskning sivil
nationellt som internationellt. I uppdraget ingdr dven att svara foér
bide nationell och internationell omvirldsbevakning.

Statens vag — och transportforskningsinstitut

Statens vig- och transportforskningsinstitut, VIT, ir ett oberoende
och internationellt framstiende forskningsinstitut inom transport-
sektorn. Med omkring 190 medarbetare ir VTI den storsta trans-
portforskningsmiljén 1 Sverige. Av institutets cirka 200 uppdrags-
givare dr Vigverket den storsta.

VTI bedriver tillimpad forsknings- och utvecklingsverksamhet
som ror samtliga transportslag. Institutet har en bred kompetens-
profil med kirnkompetens inom omridena sikerhet, ekonomi,
miljo, trafik- och transportanalys, kollektivtrafik, beteende och

? Ett gemensamt ansvar for trafiksikerheten, SOU 2000:43.
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samspel mellan minniska — fordon — transportsystem samt inom
vigkonstruktion, drift och underhdll. VTT ska bidra till besluts-
underlag hos aktérerna inom transportsektorn och forsknings-
ronen ska kunna tillimpas i internationell och nationell transport-

politik.*

7.5 En effektivare inspektion

Hur staten ska organisera sina tillsynsmyndigheter inom trans-
portomridet for att uppnd en effektivare inspektion, har nyligen
varit foremdl for en utredning. Trafikinspektionsutredningen,
dverlimnade 1 december 2006 sitt betinkande.” I betinkandet
beskrivs bla. olika myndigheters uppdrag vad giller normering,
tillstdndsgivning och tillsyn samt framférs argument varfér dessa
uppdrag bor vara dtskilda. Vidare beskrivs i betinkandet interna-
tionell utveckling och forskning inom transportsikerhetsomridet
och internationella regelverk som ska uppfyllas. Dessutom klargérs
syftet med avvikelserapportering och olycksutredningar samt redo-
visas samarbetsformer mellan olika aktérer och intressenter — inte
minst mellan myndigheterna sjilva.

Trafikinspektionsutredningen beror luftfarten, sjofarten, jirn-
vigs — och vigtransporterna, av vilka luftfarten och vigtrafiken ofta
framhills som exempel pd branscher som bedriver ett systematiskt
sikerhetsarbetet, som virden skulle kunna lira av.

Trafikinspektionsutredningen f6ljdes av en Transportstyrelseut-
redning, som gavs 1 uppdrag att férbereda och genomféra bildandet
av en samlad trafikinspektionsorganisation. Utredningen har dels
limnat delbetinkandet Transportinspektionen — En myndighet for all
trafik (SOU 2008:9), dels huvudbetinkandet — Ansvarslag for vig-
trafiken m.m. (SOU 2008:44).

Med Transportstyrelseutredningens forslag ska ansvaret fér tra-
fiksikerheten bli tydligare. For varje vigprojekt ska vighillaren
gora en trafiksikerhetsanalys. Analysen ska innehilla en beskriv-
ning av effekterna pd trafiksikerheten och de éverviganden som
gjorts. I en férordning ska de nirmare kraven p en sddan analys
anges. For varje vigprojekt ska vigh8llaren, om vigen ingir 1 TEN-
vignitet, utse en trafiksikerhetsrevisor som ir godkind av

* www.vtl.se

> Trafikinspektionen- en myndighet fér sikerhet och skydd, SOU 2007:4.
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tillsynsmyndigheten.® Denne ska folja den fysiska planeringen av
vigen, gora en trafiksikerhetsgranskning och uppritta en revisions-
rapport. I férordningen och myndighetsforeskrifter regleras det
nirmare férfarandet samt revisorns verksamhet och uppgifter.

Vighillaren ska systematiskt och fortlépande vidta de dtgirder
som behovs for att férebygga skador till f6ljd av anvindningen av
vigen. Kravet giller 1 den utstrickning som det inte kan anses
orimligt att uppfylla det. Vid denna bedémning ska sirskilt beaktas
den omedelbara risken for skador, nyttan av skyddsitgirder jim-
fort med kostnaderna for sddana 3tgirder samt mojligheten att
minska risken f6r skador genom trafikreglerande 3tgirder.

I férordningen bestims att vighdllaren ska uppritta en siker-
hetsdokumentation. Denna ska innehélla en éversiktlig beskrivning
och analys av vignitet och en plan for dtgirder.

7.6 Sammanfattning

Inom transportomrddet finns ett antal myndigheter med norme-
rande, tillstdndsgivande och kontrollerande uppdrag, alla med
expertkunskaper inom sin gren av transportvisendet. Dirtill finns
institutioner och myndigheter med uppdrag att bl.a. bedriva, initi-
era och/eller stédja forskning, utveckling och utbildning som kan
oka sikerheten, att utreda olyckor och att gora s.k. djupstudier nir
minniskor omkommer i samband med trafikolyckor. Aven om
myndighetsstrukturen inom transportsektorn ir under omdaning,
finns mycket att lira av hur arbetet for att oka sikerheten har
bedrivits. Regelstyrning, kontroll och tillsyn har kompletterats
med opinionsbildning riktad mot trafikanterna, fysiska skydds-
barriirer i form av ricken och stingsel, vigkonstruktioner som
tvingar trafikanterna att minska hastigheterna, utbildning av bli-
vande bilférare t.ex. obligatorisk halkkérning, konstruktion av sik-
rare bilar etc. Olycksutredningar gors med tydliga syften och skil-
jer sig it beroende pd vilken myndighet eller aktdr som gor den.
Rittsvdrdande myndigheter och férsikringsbolag utreder olyckor
for att avgora ansvarsfrigor eller for att faststilla eventuell rite till
ekonomisk ersittning till den skadelidande. Andra utreder fér att
forstd hindelseforlopp och foérhéllanden som lett fram till olyckan,
vilka kan behéva foérindras, for att sikerheten ska forbittras. Noll-
visionen har fungerat som kommunikationsbudskap och

¢ TEN betyder Trans European Transport.
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viljeinriktning, dven om den ibland har ansetts orealistisk och
omojlig att uppna.

Cirka 400 omkomna per &r i trafiken ir naturligtvis 400 for
mdnga, men stillt 1 relation till att det kan vara s minga som 3 000
patienter som &rligen avlider till f6]jd av en vdrdskada och att minst
75 000 drabbats av en mer eller mindre allvarlig virdskada, finns det
enligt utredningen all anledning att fundera éver vad virdsektorn
kan lira av trafiksikerhetsarbetet. Helt uppenbart ir att det behovs
insatser pd minga fronter f6r att vdrden ska bli sikrare. Det behévs
en betydligt hogre riskmedvetenhet 1 hela virdsystemet. Det
behévs en kraftsamling pa nationell nivd for att utveckla och driva
pd patientsikerhetsarbetet. Det finns ménga risker 1 vdrden som
mdste hanteras och kontrolleras genom samverkan och samarbete
mellan flera olika aktérer och virdgivare. Ett tydligt nationellt pati-
entsikerhetsmdl skulle kunna samla dessa till bdde gemensamma
och enskilda insatser, for att detta mél ska uppnds. Utredningen
dterkommer 1 avsnitt 24 tll ett f6rslag om en stédstruktur for en
sddan kraftsamling.

173



3 Nuvarande regelverk

8.1 Allmant om det hélso- och sjukvardsrattsliga
regelverkets framvaxt

Fram till &r 1961 var det i Sverige i princip fritt f6r vem som helst
oavsett kompetens att dgna sig hilso- och sjukvird.! Det infordes
visserligen en lag redan ar 1915 i vilken det fanns bestimmelser
som forbjéd andra dn likare att behandla vissa sjukdomar samt
angavs vilka regler som gillde for att fi etablera sig som likare.”
Lagen innebar dock inte nigon betydande begrinsning av gemene
mans mojlighet att utéva hilso- och sjukvird.

Bristen pd forfattningsbestimmelser fére 1960-talet innebar
dock inte att det saknades ambitioner och mojlighet att i vart fall i
viss utstrickning kontrollera och styra likekonstens utveckling.
Framfor allt tvd faktorer hade stor betydelse. Den ena faktorn var
likark&rens vilja att stirka sin roll 1 hilso- och sjukvirden. I Sverige
har den offentliga tillsynen av sjukvérden sitt ursprung i en grupp
likares grundande av Collegium Medicorum i Stockholm &r 1663.
Dessa likares onskemdl var att kontrollera och sanktionera allt
obehorigt utévande av likarkonsten och bestimma likarnas utbild-
ning och for att nd detta mél tilldelades kollegiet skrdmissiga pri-
vilegier. Kollegiet blev Collegium Medicum 4r 1688. P4 1800-talet
forlorade likarna dock kontrollen éver den medicinska praktiken
di uppgiften att kontrollera yrket anfértroddes Kongliga Sund-
hetscollegium (1813) som sedermera blev Kungliga Medicinalsty-
relsen &r 1878. Den senare sammanslogs &r 1968 med Kungliga
Socialstyrelsen (inrittad &r 1912) och tillsammans bildade dessa
myndigheter nuvarande Socialstyrelsen.

Den andra faktorn av betydelse var fattigdomen 1 Sverige vid
1900-talets borjan. De offentliga myndigheterna medverkade

' Lagen (1960:409) om férbud i vissa fall mot verksamhet p3 hilso- och sjukvirdens omride
tridde i kraft den 1 januari 1961.
21915 4rs lag om behorighet att utéva likaryrket.
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mycket tidigt till att finansiera virden. Vissa kommuner bérjade
betala likare for deras vird av kommunens befolkning redan under
1600-talet, samtidigt som staten betalade likarna for deras arbete
pd landsbygden. Detta innebar en méjlighet f6r det allminna att
stilla krav pd vilken kompetens de som arbetade med hilso- och
sjukvird inom den offentligt finansierade virden skulle ha.’

Den forsta lagstadgade inskrinkningen 1 envars mojlighet att
utdéva hilso- och sjukvird kom emellertid som nimnts tidigare
forst &r 1961 genom inférandet av lagen (1960:409) om férbud i
vissa fall mot verksamhet pa hilso- och sjukvirdens omride. I och
med denna lag blev det férbjudet f6r dem som inte hade likarlegi-
timation att kalla sig likare och det stilldes krav pd likarlegiti-
mation for att f& operera, sova, injicera, forskriva receptbelagda
likemedel och behandla vissa smittsamma sjukdomar. Nimnda lag-
stiftning, vilken i dag har sin motsvarighet 1 4 kapitlet LYHS (se
nedan avsnitt 8.5.5) ir fortfarande 1 allt visentligt den enda
begrinsning som finns i svensk lagstiftning vad giller mojligheten
for icke hilso- och sjukvirdsutbildad personal att 1 egen regi utdva
hilso- och sjukvird. Lex Maria-kungérelsen (SFS 1937:6) var
ytterligare ett av de kontrollinstrument som staten tidigt hade till
sitt férfogande for insyn i och kontroll av hilso- och sjukvirden.*

Till den historiska tillbakablicken hor ocksd ett konstaterande
av att ansvaret for patientsikerheten tidigare av nédvindighet var
intimt sammankopplat med enskilda yrkesutévares yrkesutévning.
Sjukvirden bedrevs nimligen inda fram till mitten av 1900-talet till
stora delar av fria yrkesutdvare — praktiserande likare, tandlikare,
apotekare m.fl. — som var ensamforetagare och andra yrkesgrupper
1 hilso- och sjukvirden hade i huvudsak en strikt assisterande roll.
Det var d& naturligt att knyta ansvaret for patientsikerheten till det
personliga medicinska yrkesansvaret hos den enskilde yrkesut-
dvaren. Ansvaret vid intriffade vdrdskador hinférdes helt till
yrkesutdvaren personligen. Bestimmelserna om legitimation och
disciplinpféljd ir tydliga uttryck fér betoningen av det personliga
individuella medicinska yrkesansvaret.

3 An i dag finns forfattningsbestimmelser av nimnda slag som reglerar behorighet till vissa
anstillningar inom landsting och kommun. Se bl.a. férordning (1998:1518) om behdorighet
till vissa anstillningar inom hilso- och sjukvirden m.m., Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2000:6) om sirskilt férordnande att utdva likaryrket for icke legitimerade likare
samt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2000:9) om undantag frn kravet pd legitimation
for vikarie pd anstillning som sjukskéterska.

* Se vidare avsnitt 8.6.
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Efter &r 1961 har antalet férfattningar som syftar till att pd olika
sitt sikerstilla kvalitet och sikerhet i hilso- och sjukvirden ckat
kraftigt. Det finns bide generell lagstiftning som giller &ver-
gripande for all hilso- och sjukvird oavsett om den bedrivs enskilt
eller 1 offentlig regi och det finns ett stort antal férfattningar som
detaljreglerar olika omrdden.

Tva viktiga forindringar av betydelse for patientsikerheten
under 1990-talet var inférandet &r 1997 av en lagstadgad skyldighet
for alla som bedriver hilso- och sjukvird och tandvird att fort-
l16pande och systematiskt utveckla och sikra kvaliteten 1 sin verk-
samhet, samt inférandet av lagen (1998:1656) om patientnimnds-
verksamhet m.m.” Inférandet av nimnda regelverk har, iven om
mdnga virdgivare givetvis dessférinnan ocksd arbetade med att for-
bittra kvaliteten i sin verksamhet, haft stor betydelse for att {3 i
ging ett aktivt kvalitetsarbete inom hilso- och sjukvirden.® De
tidigare fortroendenimnderna fick 1 och med lagen om patient-
nimndsverksamhet m.m. ett uttryckligt uppdrag att utifrin syn-
punkter och klagomal stddja och hjilpa enskilda patienter och bidra
till kvalitetsutvecklingen 1 hilso- och sjukvirden. Detta lagstadgade
uppdrag gav patientnimnderna en helt ny plattform att agera
utifrdn vilket har lett till 6kad dialog mellan patienter och virdgi-
vare — till gagn fér patientsikerhetsutvecklingen.”

Nir det giller bestimmelsen om kvalitetssikring har denna
dessutom haft betydelse f6r hur Socialstyrelsen under senare delen
av 1990-talet och fram tll i dag har bedrivit sin verksamhets-
inriktade tillsyn. I férarbetena uttalades nimligen att virdgivarnas
kvalitetssikring bor kompletteras av den statliga tillsynen pa s3 sitt
att tillsynsmyndigheten kan koncentrera sig pd granskning av
systemen — t.ex. 1 vad min huvudmannen har ett fungerande egen-
kontrollprogram — i stillet fér detaljkontroll.® Socialstyrelsen utfir-
dade 1 samband med nimnda bestimmelses ikrafttridande fére-
skrifter och allminna rdd (SOSFS 1996:24) om kvalitetssystem i

> Se 31§ HSL och 16 § TL. Betriffande lagen (1998:1656) om patientnimndsverksamhet
m.m., se prop. 1998/99:4.

¢ Under 1990-talets borjan togs flera olika initiativ for att férstirka sjukvirdshuvudminnens
kvalitetssikerhetsarbete. Som exempel kan nimnas att sjukvirdshuvudminnen i bérjan av
1990-talet inom ramen fér dverenskommelserna mellan staten och sjukvirdshuvudminnen
om vissa ersittningar frin sjukférsikringen till sjukvirdshuvudminnen (de s.k. Dagmar-
dverenskommelserna) 8tog sig att kontinuerligt f6lja upp verksamheten som ett led i1
egenkontrollen. Se t.ex. Socialutskottets betinkande 1991/92:SoU05.

7 Patientnimndernas verksamhet och deras betydelse fér patientsikerhetsutvecklingen redo-
visas 1avsnitt 11 och 25.

% Se prop. 1995/96:176.
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hilso- och sjukvdrden. I ingressen till denna angavs att ”Social-
styrelsen kommer 1 sin verksamhetstillsyn att bevaka att hilso- och
sjukvdrden samt tandvirden har indama&lsenliga kvalitetssystem for
egenkontroll i sin verksamhet”. Nimnda féreskrifter och allminna
rdd har reviderats och ir sedan 3r 2005 ersatta med Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSES 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och
patientsikerhet i hilso- och sjukvirden. Foreskrifterna ir ett av
Socialstyrelsens viktigaste instrument nir den bedriver verksam-
hetstillsyn.

8.2 Nuvarande regelverk

Det nuvarande svenska hilso- och sjukvardsrittsliga regelverket ir
omfattande. Forutom ett flertal lagar och férordningar finns dess-
utom nirmare tvihundra foreskrifter och allminna rdd frin Social-
styrelsen och andra myndigheter som berér hilso- och sjukvirden.

Lagarna kan nigot férenklat delas in 1 tvd kategorier. Den ena kate-
gorin dr lagar av generell karaktir. Dit kan hinforas lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride (LYHS),
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) (HSL), patientdatalagen
(2008:355) samt tandvardslagen (1985:125) (TvL). Den andra katego-
rin bestdr av en rad lagar som reglerar vissa specifika omrdden inom
hilso- och sjukvirden, exempelvis lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvird (LPT) och lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter.

Gemensamt for de flesta férfattningar pd hilso- och sjukvards-
omridet ir att de, iven om det inte alltid framgdr av forfattnings-
texterna, ytterst syftar till att sikerstilla en god och siker vird for
patienterna.

Nir det giller redovisningen av den nuvarande lagstiftningen
kommer framstillningen, mot bakgrund av utredningens uppdrag,
att fokusera pd LYHS medan HSL och TvL och andra férfattningar
redovisas 6versiktligt. Utredningens andra delfrigor berér till viss
del forfattningar som inte kommenteras i foljande redovisning.
Dessa kommer 1 stillet att redovisas i anslutning till respektive

delfriga.
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8.3 Halso- och sjukvardslagen

HSL har varit 1 kraft sedan den 1 januari 1983 di den ersatte den
tidigare sjukvirdslagen (1962:242). HSL ir till skillnad frén den
mycket detaljerade sjukvirdslagen en mailinriktad ramlag. I férar-
betena anges att tanken med HSL var att landstingskommunerna
skulle fi stort utrymme att utforma virden efter lokala och regio-
nala behov och férutsittningar.’

HSL innehiller de grundliggande bestimmelserna och mélen for
hur sjukvirden ska vara utformad. Dessa bestimmelser riktar sig
frimst till sjukvirdshuvudminnen. I lagen anges de &vergripande
nationella méilen fér hilso- och sjukvérden och vilka krav som kan
stillas pd virden. Bestimmelserna 1 1-2 f §§ och 27-33 §§ giller all
hilso- och sjukvérd, bdde offentlig och enskild. I 6vrigt reglerar
HSL kraven pd den offentligt finansierade hilso- och sjukvirdens
verksambhet.

I lagen anges att hilso- och sjukvirden ska bedrivas s& att den
uppfyller kraven pd en god vird. Med god vird menas bl.a. att vér-
den ska vara av god kvalitet och tillgodose patienternas behov av
trygghet 1 virden och behandlingen (22§ 1).

For att uppnd mélet om en god vird stiller samhillet olika krav
pd hilso- och sjukvirden. Det giller sivil krav pd hilso- och sjuk-
vardens organisation som krav pd t.ex. att kvaliteten i verksamheten
systematisk och fortlopande ska utvecklas och sikras (28-31 §§). I
HSL finns ytterligare en bestimmelse som foértjinar att nimnas
sirskilt 1 detta sammanhang och det ir bestimmelsen 1 29 § som
anger att det inom hilso- och sjukvirden ska finnas nigon som sva-
rar f6r verksamheten — verksamhetschef. Bestimmelsen tridde i
kraft &r 1997 och motiverades av behovet av att skapa tydlighet i
ledningsstrukturen inom hilso- och sjukvirden. Departements-
chefen menade att det ska finnas en tydligt utpekad person (verk-
samhetschef) 1 hilso- och sjukvirdsverksamheten som patienter,
anhoriga och tillsynsmyndigheten kan vinda sig till rérande frigor
kring verksamheten.'® Verksamhetschefen ska dirfér bla. ansvara
for den l6pande verksamheten och uppritthilla och bevaka att
hilso- och sjukvirdsverksamheten tillgodoser hog patientsikerhet,
god kvalitet 1 virden och kostnadseffektivitet inom det verksam-
hetsomride som bestims.

? Se prop. 1981/82:97.
1%Se prop. 1995/96:176.
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Hilso- och sjukvirdspersonalen har givetvis en nyckelfunktion i
uppfyllandet av mélen inom vérden. Det allminna har dirfor 1 sir-
skild lagstiftning nirmare bestimt under vilka former hilso- och
sjukvdrden ska bedrivas av den som ir yrkesverksam inom virden.
De grundliggande bestimmelserna om detta finns intagna i LYSH,
se nedan avsnitt 8.5.

8.4 Tandvardslagen
TvL har i huvudsak samma uppbyggnad som HSL. Den innehiller

regler som giller all tandvirdsverksamhet oavsett huvudman och
regler som enkom riktar sig till den offentliga tandvirden. Lagen
reglerar enligt samma principer som HSL mail {6r, och krav p3,
tandvdrden. Tandvirden ska silunda bla. tillgodose patienternas
behov av trygghet 1 virden och behandlingen (3 § 2) och kvaliteten
i verksamheten ska systematiskt och fortlépande utvecklas (16 §).
TvL innehdller emellertid till skillnad frin HSL inte nigon
bestimmelse om verksamhetschef.

8.5 Lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade

8.5.1 Inledning

LYHS tridde i kraft den 1 januari 1999. Den reglerar p olika sitt
yrkesverksamheten inom hilso- och sjukvdrden. Lagen innehdller
bla. bestimmelser om ansvar, behorighet och legitimation samt
bestimmelser om Socialstyrelsens tillsyn och om Hilso- och sjuk-
vdrdens ansvarsnimnds verksamhet (HSAN). Lagen ir, frinsett
vissa nyheter 1 sak, resultatet av en samordning av fem tidigare gil-
lande lagar, nimligen lagen (1960:409) om férbud i vissa fall mot
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride, lagen
(1984:542) om behorighet att utdva yrke inom hilso- och sjukvar-
den m.m., lagen (1994:953) om &ligganden f6r personal inom hilso-
och sjukvirden (AL), lagen (1994:954) om disciplinpféljd m.m. p4
hilso- och sjukvirdens omrdde (DL) samt lagen (1996:786) om
tillsyn éver hilso- och sjukvirden (TL).

Lagens bestimmelser om behorighet och legitimation bygger,
férutom pd ovan nimnda lag om behérighet att utéva yrke inom
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hilso- och sjukvirden m.m., 1 huvudsak pd de férslag och principer
som 1994 3rs behorighetskommitté presenterade i sitt betinkande
&r 1996, 1 vilket det ocksd foreslogs att de olika lagarna borde sam-
ordnas i en lag."

Ett av skilen till tillsittandet av 1994 &rs behorighetskommitté
var den kritik som hade framférts mot ddvarande legitimations-
regler. Kritiken grundade sig frimst pd 3sikten att reglerna inte till-
rickligt effektivt skyddade patienterna frin yrkesutdvare som
misskoter sig. Det framfoérdes bl.a. att ddvarande behorighets- och
legitimationsregler inte innebar ndgon reell kontroll av en persons
limplighet f6r ett visst yrke utéver kontrollen av att personen
genomgatt den utbildning och 1 vissa fall den praktik som ir en
forutsittning for legitimationen. Kritikerna menade att ur det per-
spektivet utgjorde legitimationen inget annat in ytterligare en
bekriftelse pd att personen genomgitt utbildningen, vilket lika
girna skulle kunnat ske enbart genom utfirdandet av examens-
eller utbildningsbeviset.

I betinkandet angav kommittén att patientsikerheten borde
vara ledstjirna och utgdngspunkt for en framtida behorighets-
reglering, vilket regeringen tog fasta pd i efterfoljande lagstiftnings-
arbete."

Behorighetskommitténs forslag resulterade, férutom i en sam-
manslagning av de olika lagarna, i flera lagindringar. Det tillkom
nya yrkesgrupper och det inférdes som ett komplement till legiti-
mation ett skydd fér yrkestiteln f6r vissa av legitimationsyrkena.
Diremot skedde ingen férindring vad giller vilken kontroll som
Socialstyrelsen ska gora i samband med utfirdande av legitimation
av den sékandes allminna limplighet for yrket."

Andra nyheter 1 sak nir LYHS tridde i1 kraft var bestimmelserna
om mdjlighet att féreskriva provotid for legitimerad personal samt
mojligheten till interimistiskt dterkallande av legitimation vid fall av
grov oskicklighet eller uppenbar olimplighet. Dessutom forlingdes
den absoluta preskriptionstiden fér liggande av disciplinpaféljd
till tio &r och ordféranden 1 HSAN erholl utékade mojligheter att
ensam fatta beslut 1 drenden. Bestimmelserna om prévotid och

"' Se betinkandet Ny behorighetsreglering pd hilso- och sjukvdrdens omrdde m.m.(SOU
1996:138), s. 291 ff. samt s. 431 ff.

12 Se prop. 1997:98:109, s. 74 f.

" Av 3 kap. 2 § LYHS framgir att legitimation inte f&r meddelas om forhillandena 4r sidana
att legitimationen skulle ha dterkallats enligt bestimmelserna i 5 kap. LYHS om sékanden
hade varit legitimerad. Enligt uppgift som inhidmtats frin Socialstyrelsen sker ingen syste-
matisk kontroll av allmin limplighet vid utfirdande av legitimation.
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mojlighet till interimistiskt dterkallande av legitimation hirrérde
fran forslag som r 1995 hade limnats av Utredningen om foérbitt-
rad tillsyn éver hilso- och sjukvirdspersonalen.'

LYHS bestimmelser om tillsyn ir i1 6vrigt 1 allt visentligt direkt
overtorda frén den tidigare lagen (1996:786) om tillsyn 6ver hilso-
och sjukvirden. Nimnda lag, som tridde 1 kraft den 1 januari 1997,
tillkom efter det att behovet av forindrade tillsynsregler hade
uppmirksammats 1 flera utredningar och sammanhang under 1990-
talet.” Genom lagen inférdes enhetliga bestimmelser om tillsyn
for all hilso- och sjukvird med undantag fér den hilso- och
sjukvird som bedrivs inom Férsvarsmakten. Det inférdes
dessutom en anmilningsskyldighet till Socialstyrelsen for den som
vill bedriva hilso- och sjukvird och ett sanktionssystem gentemot
den som bedriver hilso- och sjukvird innebirandes, att om hilso-
och sjukvirdsverksamhet pibérjas eller indras utan anmilan till
Socialstyrelsen, s& kan béter utdémas. Socialstyrelsen fick ocksd i
sin tillsynsverksamhet ritt att ta del av handlingar och erhilla
upplysningar samt att gora inspektioner. Vidare inférdes méjlighet
for Socialstyrelsen att dels meddela féreligganden med vite, dels
forbjuda hilso- och sjukvardsverksamhet.

LYHS har idndrats ett flertal ginger sedan lagen tridde i kraft."

8.5.2  Kap. 1 - Tillampningsomrade och definitioner

LYHS ir indelad i itta kapitel. Det forsta kapitlet inneh8ller dels en
redovisning av lagens innehdll och tillimpningsomride, dels defini-
tioner av begreppen virdgivare och hilso- och sjukvirdspersonal.

8.5.3  Kap. 2 - Hélso- och sjukvardspersonalens skyldigheter

Det hilso- och sjukvardsrittsliga regelverket innehéller ett stort
antal bestimmelser som innefattar skyldigheter fér hilso- och
sjukvdrdspersonalen. Det finns bestimmelser bide i LYHS, i andra
lagar, forordningar och i myndighetsféreskrifter som hilso- och
sjukvirdspersonalen ir skyldiga att f6lja i sin yrkesverksamhet. En

* Se betinkandet Férbittrad tillsyn éver hilso- och sjukvirdspersonal (SOU 1995:147).

!5 Se t.ex. betinkandet Tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden (SOU 1991:63), Socialutskottets
betinkande 1994/95:S0U22, Riksdagens revisorers rapport Tillsyn i praktiken — Infor-
mationsbesék med anledning av klagomil pd laboratorieféretaget MedAnalys samt
Departementsstencilen Forstirkt tillsyn éver hilso- och sjukvirden (Ds 1995:35).

' Framfér allt 3 kap. Ovriga indringar har till 6vervigande del varit redaktionella.
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av de bestimmelser som fértjinar framhéllas sirskilt ir emellertid
den grundliggande bestimmelsen i 2 kap. 1 § LYHS som anger att
den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen ska utfora sitt
arbete 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Begreppet “vetenskap och beprévad erfarenhet” ir centralt 1
ansvarshinseende och ett agerande 1 strid med vetenskap och
beprovad erfarenhet kan leda till ansvarsutkrivande. Det finns dock
ingen definition av begreppet vilket ir forstdeligt men ocksd dis-
kutabelt. Forstdeligt dirfor att den medicinska vetenskapen stin-
digt utvecklas. Det kommer stindigt nya forskningsrén och nya
behandlingsmetoder som gér att det som var accepterat som en
adekvat behandlingsmetod vid en viss tidpunkt kanske betraktas
som direkt fel vid en senare tidpunkt. Att det ir diskutabelt att det
inte finns nigon definition har sin utgdngspunkt i att brott” mot
vetenskap och beprévad erfarenhet ir ansvarsgrundande. Det ir
nimligen en allmint vedertagen rittsprincip att straff ska bygga pd
forutsebarhet — man ska i f6rvig veta (kunna ta reda pd) att ett visst
agerande ir otill3tet.

Kravet pd att agera i enlighet med vetenskap och beprévad erfa-
renhet ir inte absolut. Det har i rittspraxis exempelvis ansetts till-
litet att tillgripa alternativmedicinska metoder nir alla vanliga
behandlingsmetoder har provats, behandlingen ir riskfri och pati-
enten sjilv dnskar detta ("halmstrd-principen”).

Paragraferna 2, 2 a, 3 och 4 reglerar patienternas ritt till informa-
tion och mojlighet att under vissa forutsittningar vilja behandlings-
metod samt vad personalen ska iaktta vid dédsfall och vid utfirdande
av intyg.

Nistfoljande tvd bestimmelser, 5 och 6 §§, idr centrala i ansvars-
hinseende. I 5§ stipuleras att den som tillhér hilso- och sjuk-
vérdspersonalen sjilv bir ansvaret for hur han eller hon fullgér sina
uppgifter. Bestimmelsen, som vanligtvis benimns det medicinska
yrkesansvaret, har inte nirmare kommenterats i férarbetena till
LYHS, men ir identisk med 6 § i den tidigare gillande AL. I férar-
betena till AL anférdes féljande."”

Var och en som ir verksam inom hilso- och sjukvirden har, oavsett
utbildning, yrke, stillning i organisationen eller anstillningsférhéllande,
ett personligt yrkesansvar. I paragrafen fastslds att var och en inom hilso-
och sjukvirdspersonalen sjilv bir ansvaret {6r hur han fullgér sina arbets-
uppgifter. Detta ir en kodifiering av rddande praxis. Bestimmelsen ute-
sluter inte att ansvar for ett visst fel kan liggas dven pd annan in den som

17 Se prop 1993/94:149, s. 67.
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gjort sig skyldig till det omedelbara felet, t.ex. en dverordnad med ansvar
for virdrutinerna pd en avdelning.

I 2 kap. 6 § anges de grundliggande villkoren f6r hilso- och sjuk-
virdspersonalens mojlighet att dverldta eller, som det stdr i forar-
betena, delegera medicinska arbetsuppgifter. Bestimmelsen ir
identisk med 7 § férsta stycket AL och i forarbetena till nimnda lag
anférdes som skil f6r bestimmelsen att delegering av medicinska
arbetsuppgifter mdste dga rum 1 vil organiserade former och under
vissa bestimda férutsittningar.'® I férarbetena angavs vidare att det
forutsattes att Socialstyrelsen 1 foreskrifter eller allminna rdd skulle
precisera de nirmare férutsittningarna f6r delegation 1 olika fall. S&
har ocksa skett."” Frigan om delegering av arbetsuppgifter har nira
koppling till bestimmelsen om det personliga yrkesansvaret. Nir
en person utfér arbetsuppgifter som &verférts till honom eller
henne genom delegering sd utférs dessa under eget yrkesansvar.
Den som delegerat arbetsuppgifter ansvarar i den situationen inte
for uppgifternas fullgérande men diremot for sitt beslut att dele-
gera dem.

I 2 kap. 7 § stadgas att den som tillhér hilso- och sjukvards-
personalen ir skyldiga att rapportera till vdrdgivaren om en patient
1 samband med hilso- och sjukvird drabbats av eller utsatts for risk
att drabbas av allvarlig skada. Bestimmelsen ir ett komplement till
6 kap. 4 § LYHS, den s.k. lex Maria-bestimmelsen som kommente-
ras nedan. Syftet med bestimmelsen ir att vdrdgivaren ska f3
kinnedom om hindelser inom den egna verksamheten och méjlig-
het att fullgéra sin anmilningsskyldighet.”

2 kap. 8-11 §§ innehdller bestimmelser om tystnadsplikt och
uppgiftsskyldighet for hilso- och sjukvirdspersonal. Bestimmel-
serna om tystnadsplikt avser enskilt bedriven hilso- och sjukvard,
medan reglerna om uppgiftsskyldighet ir generellt tillimpliga inom
all hilso- och sjukvird.

8.5.4  Kap. 3 - Behorighets- och legitimationsregler

Kapitel 3 innehéller grundliggande bestimmelser om behorighets-
och legitimationsregler. Delar av den nuvarande regleringen har
nyligen varit foremal for en avgrinsad utredning och fér lagstift-

'8 Se prop. 1993/94:149, s. 70.
19 Se t.ex. SOSFS 1997:14, 2000:12 och 2002:12.
2 Se prop. 1995/96:176, s. 105.
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ningsdtgirder, nimligen legitimationsreglerna och reglerna om
skyddad yrkestitel.”' T &vrigt bygger bestimmelserna i allt visent-
ligt pa tidigare gillande bestimmelser 1 lagen (1984:542) om beho-
righet att utéva yrke inom hilso- och sjukvirden m.m. och pa de
forslag som 1994 ars behorighetskommitté limnade. Ytterligare
detaljerade foreskrifter dterfinns i forordningen (1998:1513) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride (FYHS).

Det ir Socialstyrelsen som utfirdar legitimation fér olika yrken
inom hilso- och sjukvérden. Det finns f6r nirvarande, vilket fram-
gdr av 3 kap. 2§, 21 yrkesgrupper som kan erhilla legitimation.
Legitimationen ir ett uttryck for att den legitimerade stdr under
samhillets tillsyn och har godkints for yrkesverksamhet inom det
omrdde som legitimationen avser. Av nimnda lagrum framgir
vidare vilka férutsittningar som i huvudregel ska vara uppfyllda for
att legitimation ska utfirdas (se dock 3 kap. 13 § av vilken foljer att
legitimation dven kan utfirdas om adekvat kompetens har forvir-
vats pd annat sitt in vad som sigs 1 3 kap. 2 §). Férutom adekvat
utbildning krivs att personen 1 friga ir limplig att utéva yrket och
har férméga att utdva yrket. Bedémningen av limplighet och fér-
mdga ska goras mot bakgrund av terkallelsegrunderna i 5 kap. 7 §
LYHS. Beteckningen legitimerad fir endast anvindas av den som
har erhillit legitimation (3 kap. 3 §).

Apotekare, barnmorskor, likare, receptarier och tandlikare ir
de enda yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden som har ensam-
ritt till sina respektive yrken (3 kap. 4§). Ovriga legitimations-
yrken har vad som kallas f6r skyddad yrkestitel vilket innebir att
yrkestiteln bara fir anvindas av den som har legitimation fér yrket
eller genomgdr foreskriven praktisk tjinstgéring for yrket (3 kap.
5§). Den som saknar behérighet att anvinda en skyddad yrkestitel
far heller inte, om han eller hon yrkesmissigt bedriver hilso- och
sjukvdrd, anvinda sig av en titel som kan férvixlas med en skyddad
yrkestitel (3 kap. 7 §).”

Av 3 kap. 8§ foljer att legitimerad likare som genomgdtt av
regeringen foreskriven praktisk utbildning har ritt att efter ansé-
kan f8 kompetens som allminpraktiserande likare, s.k. Europa-
likarkompetens, vilket dr en skyddad beteckning fér Europalikare.

I Se Departementsstencilen Legitimation och skyddad yrkestitel (Ds 2004:28) och prop.
2005/06:43.

2 Se Ds 2004:28 och prop. 2005/06:43 for en fullstindig redogorelse for bestimmelserna om
legitimation, ensamritt till yrket och skyddad yrkestitel.
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3 kap. 9 § innehéller bestimmelser om dels specialistkompetens
for likare och tandlikare, dels skyddad specialistbeteckning for
sjukskoterskor.

8.5.5 Kap. 4 - Begransningar i ratten att vidta vissa halso-
och sjukvardande atgarder

I Sverige finns ett grundlagsskydd for yrkes- och niringsfriheten
vilket fir begrinsas bara for att skydda angeligna allminna intres-
sen.” T enlighet dirmed ir det som huvudregel tillitet for vilken
person som helst oavsett kompetens att vara verksam pd hilso- och
sjukvdrdens omride. Kapitel 4 1 LYHS innehdller i huvudsak de
undantag frin huvudregeln som finns betriffande hilso- och sjuk-
virdsverksamhet.”* Bestimmelserna motsvarar i allt visentligt de
regler som tidigare fanns i den s.k. kvacksalverilagen.”

Av 4 kap. 1§ foljer tvd viktiga begrinsningar. Bestimmelserna 1
kapitlet giller bara dem som enligt 1 kap. 4 § LYHS inte ir att
betrakta som hilso- och sjukvirdspersonal och bara vid yrkes-
missig verksamhet. I bestimmelsen anges vidare att det f6rbjudna
omrddet dr begrinsat till undersékning av annans hilsotillstdnd,
behandling av annan fér sjukdom eller dirmed jimforlige tillstdnd
genom vidtagande eller foreskrivande av 3tgird i forebyggande,
botande eller lindrande syfte. Detta forbud giller dock inte gene-
rellt utan ir, sdvitt giller "patienter” dldre in 8 &r, begrinsat till de
sjukdomar och metoder som finns uppriknade i 2 §. Undersékning
eller behandling av barn under 8 r fir diremot 6ver huvud taget
inte férekomma, vilket framgdr av 3 §.

Kapitel 4 innehdller inga straffbestimmelser f6r évertridelse av
ovan nimnda bestimmelser, sidana finns 1 8 kap. 6 § LYHS.

» Se 2 kap. 20 § RF.

2 Begrinsningar vad giller tandvirden finns i 8 kap. 4§ LYHS. Vidare finns sirskilda
begrinsningar pi likemedelsomridet vad giller bla. tillverkning och férsiljning av vissa
varor.

» Tagen (1960:409) om férbud i vissa fall mot yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride.
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8.5.6  Kap. 5 - Disciplinpaféljd och aterkallelse av
legitimation m.m.

Kapitel 5 innehdller bestimmelser om disciplinpdfoljd, provotid,
terkallelse av legitimation, &terkallelse av annan behérighet att
utdva yrke inom hilso- och sjukvidrden samt begrinsning av beho-
righet att foreskriva narkotiska och alkoholhaltiga likemedel samt
teknisk sprit (1§). Bestimmelserna i kapitlet, vars évergripande
syfte dr att virna patientsikerheten, 6verensstimmer till stora delar
med den reglering som tidigare terfanns i DL.** Méjligheten att
foreskriva provotid samt méjligheten till interimistiskt dterkallande
av legitimation inférdes dock forst nir LYHS tridde i kraft.”

Disciplinpafoljd

3-5 §§ innehiller bestimmelser om disciplinpaféljd, dvs. varning
och erinran. Dessa avser att motverka att vissa handlingar vidtas
eller underldts av hilso- och sjukvirdspersonalen. Bestimmelserna
syftar ocksd till att patienterna ska tillférsikras en opartisk prov-
ning nir de anser sig ha fitt felaktig vird eller behandling samt att
personalen ska tillférsikras rittssikerhet 1 forfarandet.” Néigon
klar avgrinsning i lagstiftningen av nir disciplinansvar kan komma
ifriga finns inte. Av forarbetsuttalanden foljer att disciplinansvar ir
avsett att aktualiseras endast om det dr friga om icke bagatellartade
forseelser som har med personalens medicinska verksamhet att
gbra.” Samtidigt foljer indirekt av 6 kap. 19§ och 7 kap. 20§
LYHS att disciplinansvar inte ska aktualiseras om hindelsen ir s3
pass allvarlig att den kan féranleda straffrittsligt ansvar. Av nimnda
bestimmelser foljer nimligen att Socialstyrelsen respektive Hilso-
och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) ska gora anmilan ull dtal
om den mot vilken disciplinpdfoljd kan évervigas dr skiligen miss-
tinkt for att yrkesutévningen ha begdtt ett brott f6r vilket fingelse
ir foreskrivit.

Av 3 § f6ljer att varning eller erinran fir 3liggas den som tillhér
hilso- och sjukvirdspersonalen och som uppsitligen eller av oakt-
samhet inte har fullgjort sidana skyldigheter som féljer av 2 kap. 1,
2,2a,4,6,8eller 9§§ LYHS eller av ndgon annan féreskrift som ir

%6 Se prop. 1993/94:149 samt prop. 1997/98:109.

7 Se betinkandet Forbittrad tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal (SOU 1995:147).
% Se prop. 1993/94:149, 5. 47.

¥ Se prop. 1993/94:149, s. 49 {.
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av direkt betydelse f6r sikerheten i virden. Om det begéngna felet
ir ringa eller om det framstdr som ursiktligt far disciplinpafoljd
underldtas. Annan yrkesutévning, som inte ir av betydelse f6r pati-
entsikerheten, kan inte bli féremal {or disciplinira dtgirder (2 §).

Av 4§ framgir att disciplinirt forfarande inte fir inledas eller
fortsitta om berdrd personal har anmalts till &tal f6r samma gir-
ning. Diremot kan disciplinirt forfarande inledas eller dterupptas
efter en straffrittslig provning om girningen av nigon annan orsak
in bristande bevisning inte har ansetts vara nigot brott (4 § andra
st.). Disciplinpdféljd kan bara 3liggas den som inom tvd &r efter
forseelsen har underrittats om anmilan och aldrig senare in tio ar
efter det intriffade (5 §).

Provotid

Provotid dr som nimnts tidigare en forhillandevis ny sanktion 1 det
hilso- och sjukvardsrittsliga regelverket (5 kap. 6 §). Den tillkom
for att skapa en sanktionsform avsedd for fall dir en varning inte ir
tillricklig men dir & andra sidan en &terkallelse av legitimation
framstdr som en alltfér ingripande &tgird. Syftet med provotid ir
att om mojligt forebygga en framtida dterkallelse av legitimation.*

Provotid kan bara foreskrivas for legitimerad hilso- och sjuk-
vardspersonal och fér en tid om tre ar. Sanktionsformen kan
komma i1 friga dels nir yrkesutévaren har visat sig oskicklig vid
utdvningen av sitt yrke eller pd annat sitt visat sig vara olimplig att
utova yrket, dels om yrkesutovaren pd grund av sjukdom eller
nigon liknande omstindighet inte befaras kunna utéva sitt yrke
tillfredsstillande.

Reglerna om prévotid behandlas mer utférligt 1 avsnitt 8.7 och i
avsnitt 13.5 refereras en utvirdering av prévotidsinstitutet.

% Se betinkandet Férbittrad tillsyn &ver hilso- och sjukvirdspersonal (SOU 1995:147),
s. 106.

188



SOU 2008:117 Nuvarande regelverk

Aterkallelse av legitimation m.m.

Den kraftigaste sanktionen som kan vidtas mot en legitimerad
yrkesutdvare ir terkallelse av dennes legitimation. Den centrala
bestimmelsen om 4terkallelse av legitimation finns 1 5 kap. 7§
LYHS. Av denna bestimmelse framgar de olika grunderna for 3ter-
kallelse. I 5 kap. 8-9 §§ anges att, och under vilka férutsittningar,
legitimation kan 8terkallas interimistiskt.

Férutom ovan redovisade sanktion finns dven skyddsitgirder av
ndgot mindre ingripande karaktir; dels kan annan behorighet in
legitimation &terkallas, dels kan likare eller tandlikare & sin behs-
righet att forskriva narkotiska eller alkoholhaltiga likemedel eller
teknisk sprit begrinsad eller helt indragen (5 kap. 10-11 §§).

Av 5 kap. 13 § framgdr att om en legitimation har 3terkallats
eller om férskrivningsritten har dragits in eller begrinsats s ska ny
legitimation respektive behorighet meddelas efter ansékan nir for-
hillandena medger det.

8.5.7  Kap. 6 - Socialstyrelsens tillsyn m.m.

Av 6 kap. 1 § framgar att Socialstyrelsen har tillsyn dels 6ver hilso-
och sjukvirdspersonalen, dels &ver all hilso- och sjukvirdsverk-
samhet med undantag f6r den som bedrivs inom férsvarsmakten.
Vad som ir att betrakta som hilso- och sjukvirdsverksamhet fram-
gdr av 1 kap. 2 § LYHS samt 1 § HSL. Tillsynsansvaret utstricks 1 6
kap. 2 § LYHS till att omfatta dven viss annan verksamhet som inte
definitionsmaissigt ir att betrakta som hilso- och sjukvérd.

I 3 § anges att tillsynen frimst ska syfta till att forebygga skador
och eliminera risker samt att Socialstyrelsen genom sin tillsyn ska
stodja och granska verksamheten och hilso- och sjukvirds-
personalens atgirder. Nistfoljande bestimmelse, 3 a §, som infor-
des &r 2006, anger att Socialstyrelsen dven ska utdva tillsyn over
sikerheten vid sjukvdrdsinrittningar dir det bedrivs bla. psykiat-
risk tvingsvird. Bestimmelsen innebir att Socialstyrelsen inom
berord verksamhet dven ska granska andra aspekter pd sikerhet in
de som traditionellt har varit féremadl f6r tillsynens intresse, exem-
pelvis skydd mot fritagningsférsok.”

Socialstyrelsens tillsynsverksamhet redovisas mer utférligt i
avsnitt 9.

*! Prop. 2005/06:63.
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Anmilningsskyldighet m.m.

6 kap. 4 § innehdller de bestimmelser om vérdgivares anmilnings-
skyldighet till Socialstyrelsens som brukar benimnas lex Maria.
Enligt bestimmelserna dligger det virdgivare samt den som bedri-
ver sddan verksamhet som avses 1 6 kap. 2 § att snarast anmiila till
Socialstyrelsen om en patient i samband med hilso- och sjukvird
har drabbats av eller riskerat att drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom.

Paragrafens nuvarande utformning i LYHS motsvarar 1 sak tidi-
gare reglering 1 5§ TL. Rapporteringsskyldigheten omfattar
numera, sdvitt giller sddan verksamhet som avses 1 6 kap. 3 a §, dven
risker for allvarlig skada samt allvarliga skador/sjukdom som orsa-
kats av brister i sikerheten.”

6 kap. 5-8 §§ innehiller bestimmelser om tystnadsplikt 1 till-
synsverksamheten samt bestimmelser om skyldighet f6r den som
avser att bedriva hilso- och sjukvdrd att anmila detta till Social-
styrelsen. Av 6 kap. 20-22 §§ foljer bl.a. att Socialstyrelsen ska fora
register Over verksamheter som anmilts enligt ovan nimnda
bestimmelser samt 6ver sddana sjukvirdsinrittningar och enheter
som omnimns i 6 kap. 3 a §.

Socialstyrelsens befogenheter och skyldigheter

6 kap. 9-19 §§ innehiller detaljerade bestimmelser om vilka befo-
genheter och skyldigheter som Socialstyrelsen har 1 sin tillsyns-
verksamhet samt vilka tgirder som myndigheten kan vidta mot
vardgivare m.fl., och mot hilso- och sjukvirdspersonal.”
Grundliggande ir att all verksamhet och all personal som
omfattas av Socialstyrelsens tillsyn pd begiran ir skyldiga att limna
de upplysningar och det material som rér verksamheten som Soci-
alstyrelsen behover for sin tillsyn. Efterkommer berérd personal
eller verksamhet inte en sddan begiran kan foreliggande med vite
meddelas (9 §). Socialstyrelsen har vidare ritt att inspektera svil
verksamhet som yrkesutévning samt att tillfilligt omhinderta
handlingar m.m. Den vars verksamhet eller yrkesutévning inspek-
teras dr skyldig att bistd myndigheten. Myndigheten har méjlighet

32 Lex Maria kommenteras mer utférligt nedan i avsnitt 8.6.
» Se prop. 1995/96:176 vilken innehdller en detaljerad genomging av Socialstyrelsens
befogenheter, skyldigheter och sanktionsméjligheter i tillsynsverksamheten.
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att begira assistans av polisen fér att kunna genomféra en inspek-
tion (10-11 §§).

Enligt 12 § ska Socialstyrelsen vidta dtgirder f6r att vinna rit-
telse om myndigheten fir kinnedom om att ndgon har brutit mot
en bestimmelse som giller verksamhet som stdr under myn-
dighetens tillsyn. Behovs det ska anmalan till &tal goras (jfr 6 kap.
195).

Nistfoljande bestimmelser (13-17 §§) giller juridiska personer
inklusive sidana verksamheter som omnimns i 6 kap. 3 a §. Social-
styrelsen har med stdd av dessa bestimmelser forhillandevis 18ngt-
gdende mojligheter att vidta dtgirder for att sikerstilla sikerheten
for patienter och, vad giller verksamhet enligt 6 kap. 3 a§, siker-
heten f6r andra. Av 13 § framgir att om Socialstyrelsen finner att
en vardgivare eller enhet som avses i 6 kap. 3 § inte uppfyller kraven
pd god vard och sikerhet och dessa brister dr av betydelse for pati-
entsikerheten eller sikerheten for andra s fir myndigheten fére-
ligga vardgivaren att avhjilpa missforhillandena. Foreliggandet fir
kombineras med vite (14 §). Socialstyrelsen kan som yttersta pati-
entsikerhetsdtgird forbjuda verksamhet (15-17 §§).

Om Socialstyrelsen anser att det finns skil att vidta &tgirder
mot hilso- och sjukvirdspersonal ska detta anmilas hos HSAN
eller, om den mot vilken disciplinpdfsljd kan dvervigas ir skiligen
misstinkt fér att ha begdtt ett brott for vilket fingelse ir foreskri-
vet, till dtal (18-19 §§).

8.5.8  Kap. 7 — Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd

7 kap. innehdller de bestimmelser som styr verksamheten 1 HSAN.
Bestimmelserna och HSAN:s verksamhet redovisas nedan 1
avsnitt 10.

8.5.9  Kap. 8 - Ansvarsbestammelser, éverklagande m.m.

8 kap. innehiller bestimmelser om ansvar, vitesféreliggande, éver-
klagande och bemyndigande att meddela foreskrifter. De forsta sex
paragraferna (1-6 §§) innehdller de straffrittsliga sanktioner, som
kan aktualiseras vid bl.a. obehorigt utévande av likar- och tand-
likaryrket och obehorigt anvindande av skyddad yrkestitel. Den
som har fillts till ansvar enligt bestimmelserna i 6 § kan dven for-
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bjudas att for viss tid eller for alltid utéva sddan verksamhet som
regleras 1 4 kap. LYHS. Ett sddant férbud, som utfirdas av Social-
styrelsen, kan férenas med vite (8 §).

Paragraferna 9-16 §§ innehdller regler om bla. éverklagande av
HSAN:s och Socialstyrelsens beslut och om partsstillning. I 17§
anges slutligen inom vilka omrdden regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Socialstyrelsen f&r meddela foreskrifter.

8.6 Nédrmare om anmalningsskyldighet enligt lex
Maria

Det har i drygt 60 &r funnits en skyldighet fér vardgivare att rap-
portera vissa allvarliga hindelser som intriffat i verksamheten.
Anmilningsskyldigheten tillkom &r 1937 efter att fyra patienter som
hade sokt vard for relativt lindriga 8kommor avled till f6ljd av likeme-
delstorgiftning efter en likemedelsforvixling. Forgiftningarna intrif-
fade pd Maria sjukhus r 1936.

I den ursprungliga kungorelsen foreskrevs att styresman eller
ansvarig likare oférdréjligen” skulle anmila till medicinalstyrelsen
och polismyndigheten om nigon vid behandling pd sjukvirdsin-
rittning “tillfogats skada eller sjukdom av allvarlig beskaffenhet”.
Anmilningsskyldigheten gillde om det inte var uppenbart att
vardsloshet eller forsummelse ej forelegat. Huvudsyftet bakom
kungérelsen var siledes att myndigheterna skulle ges bittre mojlig-
heter att, vid intriffad allvarlig skada, utreda orsakssambanden fér
att kunna utkriva ansvar. En bestimmelse med i princip samma
inriktning och syfte fanns kvar fram till den 1 januari 1983, dven
om dess placering i férfattningarna har varierat.

HSL féregicks av ett flerdrigt utredningsarbete av Hilso- och
sjukvdrdsutredningen (HSU). HSU behandlade 1 sitt betinkande
bland minga frigor ocksa frigan om anmilningsskyldighetens syfte
och utformning. HSU ifrigasatte bl.a. om syftet med en anmil-
ningsskyldighet av sjukdom eller skada i samband med behandling
ska vara att se till att disciplinir pdfoljd drabbar den som visas ha
gjort sig skyldig till nigon férsumlighet. Syftet med anmilnings-
skyldigheten borde 1 stillet, enligt HSU:s mening frimst vara att
forebygga skada och dirigenom férbittra sjukvirdens kvalitet.”

3 8e SOU 1979:78, s. 358 f.
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Detta kommenteras 1 forarbetena till HSL av féredragande statsrad
pa foljande sitt.”

Till socialstyrelsens tillsyns- och kontrollfunktioner anknyter dven den
anmilningsskyldighet vid skada och sjukdom som HSU féresldr skall
ersitta dagens “Lex Maria”-bestimmelser. Sdsom utredningen fram-
hiller ir det nddvindigt att behdlla en anmilningsskyldighet till social-
styrelsen om skador och sjukdomar som intriffat i virden och som
inte ligger inom ramen f6r vad som kunnat forutses eller utgdr en
normal risk. Huvudsyftet med en sddan bestimmelse bor vara att {3 till
stdnd en objektiv utredning om anledningen till det intriffade — t.ex.
tekniskt fel pd apparatur, den minskliga faktorn eller virdsloshet eller
forsummelse frdn nigon bland personalen. Minga ginger ir det av stor
betydelse f6r sivil personalen som patienten eller hans anhériga att
frdn sakkunnig instans 3 klarhet i varfér skadan eller sjukdomen upp-
stdtt. Viktigast dr dock att anmilan kan leda till att socialstyrelsen
utfirdar foreskrifter eller pd annat sitt ingriper for att férebygga att
liknande hindelser intriffar framdeles. Anmailningsskyldigheten bor
begrinsas till allvarliga skador och sjukdomar. Detta 6verensstimmer
med vad som redan giller och torde dven ha varit avsett av HSU. Lik-
som utredningen anser jag att all hilso- och sjukvirdspersonal bér vara
skyldig att anmila sina iakttagelser om intriffade skador och sjukdo-
mar. Anmilningsskyldigheten bor alltsd inte begrinsas till skador som
intriffat vid sjukhus. Inte heller bor enbart skador som uppkommit till
foljd av virdsloshet eller forsummelse anmiilas.

De nya lex Maria-bestimmelserna (férordningen [1982:772] om skyl-
dighet for landstingskommuner att anmila till Socialstyrelsen vissa
skador och sjukdomar som intriffat 1 hilso- och sjukvirden) tridde 1
kraft samtidigt som HSL. Skillnaderna 1 férhillande till de tidigare
bestimmelserna bestod framfér allt i att anmilningsskyldigheten
utvidgades till att omfatta dven risk for allvarlig skada eller sjukdom
och bestimmelserna fick ett uttalat preventivt syfte. Som en konse-
kvens dirav slopades dven den dubbla anmilningsskyldigheten, dvs.
anmilan skulle 1 fortsittningen endast goras till Socialstyrelsen,
som genom 1980 irs tillsynslag lagts skyldighet att 1 férekom-
mande fall géra anmilan till dtal. En annan férindring i den nya
férordningen var att landstingskommunerna fick det formella
ansvaret for att anmilan gjordes. Samtidigt med att den nya férord-
ningen tridde i kraft utfirdade Socialstyrelsen féreskrifter och all-
minna rdd, SOSFS 1982:79, om landstingskommunernas anmilnings-
skyldighet. I ingressen till forfattningen beskrevs Lex Maria-systemets
indrade inriktning pd foéljande sitt:

%% Se prop. 1981/82:97, s. 88.
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Avgorande f6r om anmilningsskyldighet foreldg var tidigare om
vardsléshet eller férsummelse frin sjukvirdspersonalens sida kunde
uteslutas eller inte. Detta saknar numera betydelse och berdrs éver
huvud taget inte i den nya foérordningen. I stillet har patientsikerheten
satts 1 férgrunden oberoende av om denna hotats av personalens
vardsloshet eller forsummelse, av tekniska eller andra brister 1 sjuk-
virdsmateriel eller av andra risker eller intriffade hindelser. Det for-
hillandet att vardsléshet eller férsummelse uppenbarligen ej forelegat
medfor allts3 inte lingre att anmilan kan underlitas.

Den 1 januari 1992 &lades kommunerna (ADEL-reformen) ett hilso-
och sjukvirdsansvar. Férordningen om anmilningsskyldighet indra-
des dirvid s att dven kommunerna kom att omfattas av denna. Social-
styrelsen utfirdade i anslutning hirtill nya féreskrifter och allminna
rdd, SOSFS 1991:34, varigenom anmilningsskyldighet dven &lades
legitimerade yrkesutdvare i annan verksamhet. Hirigenom inférdes en
1 princip generell rapporteringsskyldighet inom hilso- och sjukvirden
oavsett om verksamheten bedrevs av landsting, kommun eller i privat
regi. I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid, som bl.a. inne-
holl ett antal exempel pd vad som skulle rapporteras, angavs féljande
betriffande syftet med anmilningsskyldigheten:

Huvudsyftet med bestimmelserna om anmilningsskyldighet ir att
utifrdn framkomna erfarenheter av tillbud och skador i hilso- och
sjukvirden vidta férebyggande &tgirder och dirmed hoja patientsiker-
heten och virdens kvalitet.

Frin att tidigare ha reglerats 1 férordningsform blev vdrdgivarnas
anmilningsskyldighet frdn och med den 1 januari 1997 lagreglerad.
Bestimmelsen togs in i TL. Anmilningsskyldigheten och Social-
styrelsens tillsyn utvidgades samtidigt till att omfatta viss laboratorie-
verksamhet. Samtidigt dlades, genom en indring i lagen (1994:953) om
iligganden for personal inom hilso- och sjukvirden, samtlig sddan
personal en motsvarande rapporteringsskyldighet till virdgivaren.
Efter revidering av Socialstyrelsens Lex Maria-forfattning utfir-
dades, med hinvisning till den nya lagbestimmelsen och med gil-
tighet fr.o.m. den 1 januari 1997, nya foéreskrifter och allminna rad,
SOSFS 1996:23. T denna forfattning inférdes krav pd system for
rapportering av avvikelser vid verksamhet inom hilso- och sjuk-
virden. Kraven riktades dels mot virdgivarna, vilka ska ha rutiner
for avvikelsehantering och har skyldighet att f6lja upp den lokala
avvikelsehanteringen, dels mot personalen, som ska rapportera
avvikelser av betydelse ur patientsikerhetssynpunkt till den som
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hos virdgivaren svarar f6r den lokala avvikelsehanteringen. Vidare
limnades 1 forfattningen bl.a. ytterligare exempel och preciseringar
betriffande vad som ska anmilas enligt lex Maria:

Anmilningsskyldigheten till Socialstyrelsen giller allvarliga skador och
sjukdomar och risker hirfoér som inte ligger inom ramen f6r vad som
kunnat férutses eller utgér en normal risk 1 samband med vérd,
behandling eller undersékning.

Socialstyrelsen har sedan &r 1997 reviderat sina féreskrifter och
allminna rdd om anmilningsskyldighet enligt lex Maria vid tv3 till-
fillen. Den nuvarande, 1 vilken det inférts en rapporteringsskyldig-
het for sjilvmord som intriffat i samband med vérd eller inom fyra
veckor efter virdkontakt, har nummer 2005:28 i myndighetens
forfattningssamling (SOSFS).

8.7 Nérmare om provotid
8.7.1 Gallande ratt

Reglerna om provotid dterfinns 15 kap. 6 § LYHS. I bestimmelsens
forsta stycke anges att provotid om tre dr kan foreskrivas f6r den
som fatt legitimation att utéva yrke inom hilso- och sjukvirden
om denne har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke eller pd
annat sitt visat sig olimplig fér yrket och varning inte framstir
som en tillrickligt ingripande dtgird eller inte kan komma 1 friga
enligt 2 eller 4 §. Provotid kan sdledes foreskrivas f6r férfaranden
som inte avser den egentliga patientvirden och férfaranden som
lett till &tal, om forfarandet 1 friga har inneburit att den legitime-
rade visat sig olimplig att utdva yrket.

Av andra stycket f6ljer att provotid dven kan forskrivas en legi-
timerad yrkesutévare som pd grund av sjukdom eller nigon lik-
nande omstindighet befaras inte komma att kunna utéva sitt yrke
tillfredsstillande.

Av 5 kap. 7 §, som innehéller bestimmelser om nir legitimation
ska 4terkallas, framgdr (punkten 4) att har en yrkesutdvare &lagts
provotid enligt 6 § forsta stycket och pd nytt varit oskicklig vid
utdévningen av sitt yrke eller pd annat sitt visat sig olimplig att
utdva yrket ska dterkallelse av legitimation ske. Regeln dr dock for-
sedd med en “ventil” eftersom det av andra stycket samma lagrum
framgdr att dterkallelse fir underltas om det finns sirskilda skil,
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varvid foreskrift om prévotid kan meddelas ytterligare en ging. Av
forarbetena framgdr att denna ventil ir avsedd att ge HSAN en
mojlighet att gora en skilighetsbedémning och ta hinsyn till
bristande samband mellan forseelserna, tidsaspekter m.m. Hinvis-
ningen till sirskilda skil ger ocksd HSAN mojlighet att bedéma om
den legitimerade visar vilja att genom egna dtgirder komma tillritta
med sina brister och, om si bedéms vara fallet, 6verviga om fog
finns for att underldta dterkallelse av legitimation. Exempel som ges
i forarbetena ir att en legitimerad avstdr frin yrkesutdvning av visst
slag, vidareutbildar sig eller arbetar under nigon kompetent per-
sons overinseende. Det anges att det ir den enskilde yrkesutévaren
sjilv som ska vara beredd att vidta de praktiska arrangemang som
krivs for att genomfora dtgirderna.

Ett beslut om provotid giller omedelbart om inte annat har
angetts 1 beslutet (8 kap. 13§ LYHS). Av samma bestimmelse
framgdr dven att har verkstilligheten av ett beslut om prévotid
upphivts till f6ljd av beslut av domstol efter overklagande, men
foreskrivs direfter indd provotid ska endast den tid under vilken
provotiden pagitt riknas in 1 provotiden.

Socialstyrelsen har utarbetat interna riktlinjer samt ett policy-
dokument fér handliggningen av prévotidsirenden. Av dokumen-
tet framgdr att provotiden borjar 16pa frin samma dag HSAN fattat
beslut oavsett om drendet 6verklagas eller inte. Det anges vidare att
ansvarig handliggare bor kontakta yrkesutévaren omedelbart efter
HSAN:s beslut samt att provotiden bor f6ljas upp med tillsynsét-
girder med ett tidsintervall pd tre till sex mdnader. I policyn beto-
nas ocksd att det ankommer pi yrkesutdvaren att sjilv presentera
en plan {6r provotiden.

Innehéllet i provotid

Nuvarande regelverk innehiller inte nigra bestimmelser om hur
provotiden ska fullgoras eller nigra mojligheter f6r Socialstyrelsen
att foreligga den som féreskrivits provotid att vidta vissa konkreta
tgirder, exempelvis att genomga behandling f6r missbruk eller att
fortbilda sig om prévotiden grundar sig pd oskicklighet. Det ir i
stillet yrkesutdvaren sjilv, 1 férekommande fall tillsammans med
sin arbetsgivare, som ska bedéma vilka konkreta 4tgirder som
behéver vidtagas. Denna ordning innebir enligt forarbetena att
behovet av sirskilda kontrolldtgirder frin myndigheternas sida
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begrinsas samtidigt som den enskilde far ett eget forstirkt intresse
av att se till att han eller hon dtgirdar de brister som féranlett pro-
votiden. I foérarbetena anges att Socialstyrelsen bor dgna sirskild
uppmirksamhet it dem som har féreskrift om prévotid och att ett
foreliggande om provotid bor f6ljas upp med tillsynsdtgirder frin
styrelsens sida. Socialstyrelsen féreslog 1 sitt remissyttrande éver
utredningsforslaget om provotid att myndigheten borde 8 mojlig-
het att foreligga om vilka konkreta dtgirder som bor vidtas, men
regeringen avfirdade detta forslag med hinvisning till att Social-
styrelsen inte hade nigot utvecklat system som garanterade vidare-
utbildning eller méjliggjorde évervakning av en yrkesutévare som
meddelats prévotid.”® Regeringen var mot den bakgrunden inte
beredd att foresld ytterligare regler om provotid. Gillande ordning
ir att det ankommer pd yrkesutdvaren sjilv att presentera en plan
for provotiden. Denna diskuteras med Socialstyrelsen, men Social-
styrelsen har som redan nimnts inte ndgra legala mojligheter att
stilla krav p& planen.

Statistiska uppgifter

Under perioden den 1 januari 1999 till den 31 december 2007 har
sammanlagt 162 yrkesutdvare foreskrivits provotid. Av dessa var 49
likare, 103 sjukskoterskor eller barnmorskor och 6 tandlikare.
Resterande 4 tillhérde nigon annan legitimationsgrupp.”” Grunden
for provotid har 1 de flesta fall (cirka 85 procent) varit sjukdom,
missbruk eller stold av likemedel.

8.8 Patientskadelagen och patientf6érséakringen

Patientskadelagen (1996:799) foreskriver en skyldighet for alla
vardgivare att teckna en patientférsikring som under vissa forut-
sittningar ger ekonomisk ersittning till patienter som drabbats av
en virdskada. Denna férsikring administreras i huvudsak genom
LOF.

Grundliggande for att vrdskadan ska vara ersittningsgill dr att
den skulle ha varit mojlig att undvika. Det innebir att patienten

% Se prop. 1997/98:109, s. 120.

7 Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnds arsredovisningar iren 2004-2007 samt Social-
styrelsens slutrapport frin den s.k. INTILL-utredningen, Socialstyrelsen 2004, Artikelnr
2004-107-15.
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inte har ritt till ersittning enbart av det skilet att behandlingen inte
lett till 6nskat resultat eller att det uppstitt en komplikation under
vardforloppet. I utredningen tar man stillning till om den aktuella
virdskadan har varit mojlig att forutse eller om den hinger samman
med den behandlade sjukdomens allvarlighet. Ersittningsméjlig-
heten ir inte kopplad till nigon bedémning av huruvida viss hilso-
och sjukvardspersonal gjort ndgot felaktigt eller férsumligt. Ersitt-
ning kan vara aktuell om virdskadan bedéms ha samband med
felaktig diagnos eller behandling, om infektion tillstott under
behandlingsforloppet, om likemedel ordinerats eller tillférts pd ett
felaktigt sitt eller om det varit ett olycksfall under virden som
orsakats t.ex. av fel pd medicinteknisk utrustning etc.

8.9 Lakemedelsforsdkringen

Likemedelsforsikringen (LF) tillkom den 1 januari 1978 sedan en
frivillig 6verenskommelse triffats mellan likemedelsféretagen 1
Sverige. Likemedelsforsikringen ir en s.k. no-fault-férsikring. Det
innebir att forsikringen kan ersitta likemedelsskador oavsett om
det dr klarlagt hur skadorna har ”villats” eller om produkten som
anvints haft en sikerhetsrisk. Likemedelsforsikringens villkor
innebir dessutom en “bevislittnad”. Det krivs endast ”6vervigande
sannolikhet” f6r att ett orsakssamband ska anses foreligga mellan
likemedel och likemedelsskada. Ersittning frdn Likemedels-
forsikringen utbetalas enligt skadestindsrittsliga regler — dvs. att
den som drabbats av en skada ska s langt det ir mojligt forsittas i
samma ekonomiska situation som om skadan aldrig intriffat.

Alla likemedel har biverkningar i hégre eller mindre grad. Nir
ett likemedel registreras innebir det att samhillet accepterar even-
tuella nackdelar eftersom virdet av att ha likemedlet pi marknaden
anses vara storre. Av likemedelslagen (1992:859) framgdr att ett
likemedel inte ska ha ”skadeverkningar som stir i missférhéllande
till den avsedda effekten” (§ 4). Grundregeln ir att biverkningar
som ir lindrigare in grundsjukdomen inte ger ersittning utan far
tilas. Skador som ir allvarligare 4n grundsjukdomen berittigar till
ersittning. En cancerpatient méste t.ex. tdla de svira biverkningar
som cellgiftsbehandling medfor — hiravfall, illamdende och diarréer
— medan ndgon annan som fir utslag av en salva kan komma att
kompenseras.
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8.10 Lagen (1998:1656) om
patientnamndsverksamhet m.m.

Enligt 1§ lagen om (1998:1656) om patientnimndsverksamhet
m.m. ska det 1 varje landsting och kommun finnas en eller flera
nimnder med uppgift att stédja och hjilpa patienter inom

e den hilso- och sjukvird som bedrivs av landsting eller enligt
avtal med landsting,

e den hilso- och sjukvird som bedrivs av kommuner eller enligt
avtal med kommuner och den allminna omvirdnad enligt
socialtjinstlagen (2001:453) som ges i samband med sidan
hilso- och sjukvird, samt

¢ den tandvdrd som bedrivs av landsting.

Genom en hinvisning 1 paragrafen anges att det fér sidana nimn-
der giller vad som ir foreskrivet i kommunallagen (1991:900).
Vidare anges att sirskilda bestimmelser om gemensam nimnd
finns 1 lagen (2003:192) om gemensam nimnd inom vird och
omsorgsomradet. Enligt 3 § lagen f&r en kommun som ingdr i ett
landsting 6verldta uppgifterna till landstinget.

Det ir sdledes en uppgift fér huvudminnen att 1 enlighet med
kommunallagen (1991:900) inritta och organisera nimnderna pd
det sitt de finner mest limpligt. Nimnderna har att folja de regle-
menten som faststillts av landstings- eller kommunfullmiktige.
Det har 1 férarbetena till lagen framhillits som viktigt att en sddan
organisation tillskapas att det inte rider nigon tvekan om att
nimnderna ir sjilvstindiga 1 forhillande till dem som beslutar om
hilso- och sjukvirden.”® Huvudminnen har limnats ett stort
utrymme att utifrin lokala férhdllanden vilja verksamhetsform.
Séledes kan verksamheten 1 ett landsting eller en kommun férdelas
mellan flera nimnder. Kommuner och landsting kan vilja att sam-
verka 1 en gemensam nimnd enligt bestimmelserna i lagen
(2003:192) om gemensam nimnd inom vird- och omsorgsomradet.
En kommun som ingdr i ett landsting kan ocks? vilja att 6verlita
uppgifterna till landstinget. Kommunen har di att limna sidant
ekonomiskt bidrag till landstinget som motiveras av Overens-
kommelsen. Nimndernas ledamoter dr politiske tillsatta och viljs
fér mandatperioder om fyra ir. Sammantriden hélls av nimnderna

3% Se prop. 1998/99:4 s. 35.
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vid ett pd férhand bestimt antal tillfillen per dr. Den 16pande verk-
samheten skots av nimndernas kanslier. Arbetstérdelningen mellan
nimnd och kansli ska syfta till att dstadkomma en smidig hand-
liggning av patientirenden, i stor utstrickning genom personliga
kontakter, och till att ge nimnderna utrymme att inrikta sig pd de
principiella frigorna och det férebyggande arbetet.”

I lagens 2 § preciseras nimndernas 4ligganden. Nimnderna ska
utifrdn synpunkter och klagomdl stédja och hjilpa enskilda
patienter och bidra till kvalitetsutvecklingen i hilso- och sjukvér-
den genom att hjilpa patienter att f8 den information de behover
for att kunna ta till vara sina intressen 1 hilso- och sjukvirden,
frimja kontakterna mellan patienter och vidrdpersonal, hjilpa
patienter att vinda sig till ritt myndighet, samt rapportera iaktta-
gelser och avvikelser av betydelse for patienterna till virdgivare och
vardenheter. Uppgiften att hjilpa patienter att f4 den information
de behover for att kunna ta tillvara sina intressen i hilso- och sjuk-
varden korresponderar med innehéllet 1 2 b § HSL och med 2 kap.
2§ LYHS. Den o&vergripande uppgiften att frimja kontakten
mellan patienter och virdpersonal innefattar dven personal inom
socialtjinsten som medverkar i allmin omvirdnad. For det fall pati-
entens egentliga drende ir att gora en anmilan eller kontakta nigon
annan myndighet som Socialstyrelsen, linsstyrelsen eller HSAN
ska nimnden hjilpa patienten att vinda sig till ritt myndighet.
Nimnderna kan ocksi uppmirksamma Socialstyrelsen pd ett visst
forhillande om patienten 6nskar det men inte sjilv vill eller formar
ta en sddan kontakt. Serviceskyldigheten innefattar inte att nimn-
derna ska fora patientens talan 1 drenden dir eller vid HSAN. De
erfarenheter nimnderna erhiller genom patienternas synpunkter
ska terféras som ett stéd i kvalitetsutvecklingsarbetet. Ater-
féringen ska ske genom rapportering till virdgivare och virdenhe-
ter av iakttagelser och avvikelser av betydelse foér patienterna.
Virdgivarna gors hirigenom uppmirksamma pd eventuella miss-
forhillanden som kriver skyndsamma &tgirder. Vidare ges vard-
givaren en mojlighet att beddoma om hindelserna bér inkluderas i
den lokala avvikelsehanteringen eller féranleda en anmalan till Soci-
alstyrelsen.

Av lagens 4 § framgdr att nimnderna &rligen ska limna en verk-
samhetsredogorelse till Socialstyrelsen. Redogorelsen ska pd en

% Se prop. 1991/92:148 s. 18.
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overgripande nivd férmedla de erfarenheter nimnderna gjort under
foregiende &r.*

Utéver nimnda uppgifter har nimnderna att utse stédperson &t
patienter som intagits med tvdng i sluten psykiatrisk vird eller per-
soner som isolerats pd grund av allminfarlig sjukdom (5§).
Bestimmelser hirom finns 1 LPT, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vird (LRV)och smittskyddslagen (2004:168).

8.11 Andra forfattningar

Riksdagen har genom ett flertal bemyndiganden 6verldtit &t reger-
ingen eller it de myndigheter som regeringen bestimmer att
utfirda ytterligare foreskrifter pd hilso- och sjukvirdsomridet.
Regeringen har utnyttjat denna mojlighet bade sjilv och genom att
dverféra bemyndiganden till bla. Socialstyrelsen.*' En férordning
pd omrddet som ir av betydelse i detta sammanhang ir férord-
ningen (1998:1513) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride. I denna ges kompletterande detaljerade bestimmelser till
LYHS. Ytterligare en férordning som bér framhillas dr forord-
ningen (1998:1518) om behérighet till vissa anstillningar inom
hilso- och sjukvirden m.m. Denna férordning innehiller bestim-
melser om bl.a. behérighet till vissa anstillningar inom landstingens
hilso- och sjukvérd.

Det stora flertalet forfattningar som finns pd omridet utgérs
dock av féreskrifter och allminna rdd frén framfér allt Socialstyrel-
sen. Nimnda myndighets férfattningssamling innehéller {6r nirva-
rande cirka 170 foreskrifter och allminna rdd som rér hilso- och
sjukvirden. Manga av dessa ir inriktade pd avgrinsade frigor,
exempelvis hantering av smittférande avfall frin hilso- och sjuk-
vdrden, medan nigra ir generella och avser all hilso- och sjukvérds-
verksamhet. Tvd 1 detta sammanhang mycket centrala foreskrifter
ir dels Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS
2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet i
hilso- och sjukvirden, dels Socialstyrelsens foreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2005:28) om anmilningsskyldighet enligt lex
Maria.* Bida dessa giller vid alla former av hilso- och sjukvird,

0 Se prop. 1998/99:4 s. 43 ff.

1 Se bla. férordning (1985:796) med vissa bemyndiganden fér Socialstyrelsen att meddela
foreskrifter m.m. samt férordning (1990:561) med vissa bemyndiganden fér Likemedel-
sverket att meddela foreskrifter.

*2 Se vidare, avsnitt 17 och 22.
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sdvil offentligt som enskilt bedriven, och innehéller bestimmelser
om bl.a. systematiskt kvalitetsarbete och anmilningsskyldighet.

202



9 Narmare om Socialstyrelsens
tillsyn

9.1 Inledning

Tillsyn dr en viktig del av statens tgirder for att sikerstilla att
hilso- och sjukvirden uppfyller de mil och krav som finns upp-
stillda f6r verksamheten. Socialstyrelsens tillsyn 6éver hilso- och
sjukvdrden ir inriktad dels mot sjilva virdverksamheten (verksam-
hetstillsyn), dels mot de personer som arbetar inom hilso- och
sjukvirden (individtillsyn).

Regler om tillsyn har funnits under ling tid och varit féremail
for flera utredningar. Nuvarande bestimmelser om tillsyn, som 1
huvudsak o6verforts oforindrade frin TL, baseras emellertid till
overvigande del pd de stillningstaganden som gjordes i samband
med nimnda lags tillkomst.! T férarbetena till TL slogs bl.a. fyra
principer for tillsynen fast, nimligen att den statliga tillsynen ska
komplettera virdgivarnas egna kvalitetssikringssystem, att Social-
styrelsens tillsynsarbete ska bygga pd ett anmilningsforfarande och
fortldpande tillsynsinsatser, att tillsynen ska innehilla bide fore-
byggande och kontrollerande insatser samt att sanktionsdtgirder 1
normalfallet ska féregis av dialog.”

9.1.1  Socialstyrelsens tillsyn

Socialstyrelsens tillsyn var under l8ng tid i huvudsak begrinsad till
s.k. skrivbordstillsyn. Myndigheten utdvade skriftlig kontroll éver
hilso- och sjukvirdens organisation, m.m. och handliggningen av

! Se prop. 1995/96:176 samt betinkandet Tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden (SOU 1991:63),
Socialutskottets betinkande 1994/95:S0U22, Riksdagens revisorers rapport Tillsyn i prak-
tiken — Informationsbesék med anledning av klagoma3l pa laboratorieféretaget MedAnalys
samt Departementsstencilen Forstirkt tillsyn éver hilso- och sjukvirden (Ds 1995:35).

2 Prop. 1995/96:176, s. 46 ff.
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anmilningar enligt lex Maria-bestimmelserna priglades av ett strikt
forvaltningsrittsligt tinkande. Utredningarna, som 1 férsta hand
koncentrerades pd ansvarsfrigor, var i regel omfattande och tids-
krivande och handliggningen var s gott som uteslutande skriftlig.
I de fall dir drenden resulterade i disciplinirt férfarande var tids-
utdrikten mellan hindelse och slutligt beslut ofta avsevird. Nigon
uttalad policy for beslut och rekommendationer om andra idn disci-
plinira dtgirder eller for erfarenhetsdterforing till sjukvirdshuvud-
minnen fanns inte.

Den “kursindring” som HSU férordade och som regering och
riksdag stillt sig bakom — nimligen att anmilningsskyldighetens
primira syfte borde vara att forebygga skada och dirigenom
forbittra sjukvirdens kvalitet framfor att se tll att disciplinir
pifoljd drabbar den som visas ha gjort sig skyldig till nigon
forsumlighet — kom emellertid inte 1 ndgon nimnvird omfattning
att pdverka myndighetens handliggningspraxis under 1980-talet.
En sddan forindring kom 1 stillet 1 samband med den regionalise-
ring av Socialstyrelsens tillsynsverksamhet som dgde rum 1 bérjan
av 1990-talet.

Socialstyrelsens tillsyn fir en ny inriktning

Tillsynen fick i samband med regionaliseringen dels utdkade resur-
ser, dels ett nytt arbetssitt (“aktiv tillsyn”). Detta innebar bl.a. att
utredningarna 1 lex Maria-drenden mer inriktades pd tinkbara
dtgirder for att forhindra eller forebygga oonskade hindelser. Som
ett led 1 utredningsarbetet borjade myndigheten vidare, 1 nira
anslutning till intriffade hindelser, genomféra besék pd berdrda
vardinrittningar i syfte att forbittra beslutsunderlaget och fi till
stdnd en dialog om sikerhetsfrigorna med ansvariga och berord
personal. Myndigheten inrittade dessutom den s.k. Riskdatabasen 1
vilken beslut och erfarenheter 1 lex Maria-irenden skulle samlas och
systematiskt dterforas till vrden. Vad betriffar handliggningen av
lex Maria-irenden betonades starkt patientsikerhetsintresset och
bestimmelsernas forebyggande syfte liksom Socialstyrelsens
primira roll att, med ledning av anmilda hindelser, utfirda fore-
skrifter eller pd annat sitt ingripa for att forebygga ett upprepande.
Socialstyrelsens linje var att en HSAN-anmilan enbart skulle
aktualiseras om det 1 det aktuella drendet bedémdes foreligga ett
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patagligt individualpreventivt motiv eller om ett disciplinrittsligt
avgorande generellt forvintades ge en sikerhetshéjande effekt.’

Nimnda utveckling mot ett mer forebyggande arbetssitt var
sdledes 1 6verensstimmelse med de uttalanden som HSU, reger-
ingen och riksdagen hade gjort ett decennium tidigare. Utveck-
lingen var dessutom 1 linje med vad den tillsynsutredning som
arbetade under slutet av 1980-talet hade understrukit i sitt del-
betinkande, nimligen att det primira indamdlet med tillsyn inte ir
att f3 tag pd och stilla syndabockar till svars fér sina handlingar
utan det dr hindelsen i sig som ska uppmirksammas.*

Kursindringen och Socialstyrelsens nya arbetssitt 1 friga om lex
Maria-handliggningen fick 1 huvudsak ett mycket positivt mot-
tagande inom hilso- och sjukvirden. Budskapet om den preventiva
inriktningen 1 stillet fér det tidigare férhirskande repressiva
synsittet, “syndabocksjakten”, medférde dven en klart mirkbar
6kning av benigenheten att anmila lex Maria-fall.?

Kritik mot Socialstyrelsens nya arbetssitt

En konsekvens av Socialstyrelsens nya arbetssitt var att firre lex
Maria-fall férdes vidare till HSAN. Detta kom under hésten 1991
att uppmirksammas av media. I sdvil riks- som lokalpress publice-
rades flera braskande artiklar och ledare, i vilka Socialstyrelsens
policy fér anmilan till HSAN starkt ifrigasattes.® Publiciteten och
den dirpd foljande debatten ledde till att Socialstyrelsen dr 1992
modifierade sin policy vad avsdg kriterierna f6r anmailningar till
HSAN. Som en direkt foljd av "mediastormen” och debatten
inférdes dessutom frin och med den 1 oktober 1994 ett fortyd-
ligande i AL, som innebar en skyldighet for Socialstyrelsen att “om
Socialstyrelsen  finner att det finns skil att ifrigasitta
disciplinpafoljd ... goéra anmilan om detta hos HSAN”.

’ Policyindringen var sanktionerad av myndighetens divarande generaldirektér Claes
Ortendahl men fick p4 grund av internt motstind i myndigheten aldrig full genomslagskraft,
se artiklar i Nerikes Allehanda och UNT den 5 respektive 7 december 1991.

+Se SOU 1989:80. )

> Se Socialstyrelsens rapport Oversyn av Lex Maria (remissupplaga), s. 12.

¢ Se t.ex. DN den 25 september 1991 ”Socialstyrelsen struntar i anmilan. Slarvande likare
utan straff” samt Expressens ledare den 26 september 1991- "Socialstyrelsen rekommenderar
— slipp syndarna fria”. Se dven DN debatt den 22 oktober 1991 i vilken artikel Social-
styrelsens divarande generaldirektér Claes Ortendahl férsvarar myndighetens férindrade
tillsyn éver hilso- och sjukvirden.

7 Se prop. 1993/94:149 samt Socialutskottets betinkande 1993/94:50U26 s. 27-28.
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Bestimmelsen giller alltjimt och finns nu intagen 1 6 kap. 18§
LYHS.

I vilken utstrickning Socialstyrelsens tillsyn och myndighetens
handliggning av lex Maria kom att bli mer repressiv efter ovan
nimnda kritik och vilken betydelse detta 1 s fall hade for hilso-
och sjukvardens rapporteringsbenigenhet ir det svart att uttala sig
om.® Klart ir emellertid att antalet anmilningar till HSAN 6kade
dren direfter samtidigt som den tidigare ckningen av lex Maria-
anmilningar frin hilso- och sjukvirden mattades av. Nigon total
dtergdng till den tidigare mer ansvarsfokuserade tillsynen var det
dock inte friga om och det forutsattes heller inte av vare sig
regeringen eller riksdagen. Tvirtom s& framhéll regeringen 1 for-
arbetena till AL féljande.’

Olika vigar stir tillsynsmyndigheten till buds nir det giller problem
kring enskilda individer. I undantagsfall kan anmilan till 4tal ske men i
de flesta fall inskrinker sig ett ingripande till kontakter med
arbetsgivare. Det skall understrykas att dessa kontakter inte nod-
vindigtvis m3ste innebira att man soker sanktioner. Lika vil kan de
innebira att man {6r arbetsgivaren pdpekar vikten av att en viss individ
ges rdd och stdd eller att rutiner dndras pd ett sddant sitt att den
enskilde fir mojlighet att uppfylla de krav som stills pd honom nir det
giller att ge patienterna en siker och trygg vird. Ett sidant férfarande
torde manga ginger vara mer verkningsfullt fér att férebygga liknande
hindelser i framtiden in ett fillande utslag 1 HSAN.

Socialstyrelsens tillsyn i dag

Socialstyrelsens operativa tillsyn éver hilso- och sjukvidrden och
tandvirden utdvas i dag av sex regionala tillsynsenheter (Umes,
Orebro, Stockholm, Jénképing, Géteborg och Malma). Tillsyns-
aktiviteter genomfoérs bide med anledning av anmilningar frin
chefslikare/medicinskt ansvariga sjukskoterskor/motsvarande (lex
Maria) och frin patienter eller nirstdende samt pd tillsyns-
enheternas egna initiativ. Tillsynsaktiviteterna sker ofta i form av
direktkontakter med verksamhetens féretridare 1 samband med
besok eller inspektioner men ocksd 1 form av granskning av
journalhandlingar, och fér verksamheten visentliga styrdokument.
I vissa fall intervjuas dven patienter och anhériga. Resultatet av

¥ Personer som var anstillda vid Socialstyrelsen aktuell tidsperiod har till utredningen
uppgett att det varken vid aktuell tidpunkt eller senare har funnits ndgon total samsyn inom
myndigheten betriffande hur tillsyn ska bedrivas.

? Se prop. 1993/94:149, s. 80.
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granskningsaktiviteten dterfors direfter alltid 1 form av en rapport
och ett beslut till den som varit féremal for granskningen. Ater-
féringen medfoér ofta att Socialstyrelsen limnar forslag till for-
bittringsdtgirder eller stiller krav pd dtgirder och &terrapportering
till Socialstyrelsen.

Verksamhetstillsyn dominerar och den individinriktade tillsynen
utgor endast cirka 10 procent. Individtillsynen avser frimst utred-
ning av hilso- och sjukvardspersonal dir sjukdom eller missbruk
kan utgoéra risk foér patientsikerheten och eller forekomsten av
riskbeteende 1 samband med forskrivning av likemedel — frimst
beroendeframkallande medel.

Det sitt pd vilket Socialstyrelsen 1 dag bedriver tillsyn &ver
hilso- och sjukvirden dverensstimmer séledes 1 allt visentligt med
hur Socialstyrelsen bedrev tillsyn éver hilso- och sjukvirden under
de forsta dren av 1990-talet. Precis som i borjan av 1990-talet har
myndigheten en stark fokusering pd systemfrigor nir den utreder
hindelser. Socialstyrelsens indrade fokus frdn att géra begrinsade
utredningar dir den primira frigan ir huruvida en enskild yrkes-
utdvare har gjort fel eller inte till att dven beakta bakomliggande
orsaker av systemkaraktir har lett till att myndigheten alltmer
sillan finner skl att anmila yrkesutdvare till HSAN.

Samspelet mellan Socialstyrelsen och HSAN behandlas utforligt
1avsnitt 12.
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10  Narmare om Halso- och
sjukvardens ansvarsndmnd

10.1 Bakgrund

HSAN tillkom 1 sin nuvarande form &r 1980. Dessférinnan var det
en sirskild nimnd inom Socialstyrelsen — Medicinalvisendets
ansvarsnimnd — som utdvade disciplinira befogenheter mot medi-
cinalpersonal." Medicinalvisendets ansvarsnimnd bestod frin &r
1971 och fram till dess att nimnden ersattes av HSAN av sex
ordinarie ledaméter, varav fyra utsigs av regeringen.” For tv4 av de
ledamoter som regeringen utsdg fanns sirskilda behérighetskrav.
Den ena ledamoten skulle vara lagfaren domare och den andra
likare. For de andra tvd ledaméterna fanns inga formella behorig-
hetskrav, men de var vanligtvis riksdagsledaméoter. Socialstyrelsen
representerades av chefen f6r den byrd inom myndigheten som
handlade ansvarsirenden samt av ytterligare en tjinsteman som
generaldirektdren utsdg. De allminna férvaltningsdomstolarna var
precis som 1 dag dverprévningsinstans.

Handliggningsordningen f6r hur ett ansvarsirende mot hilso-
och sjukvardspersonal anhingiggjordes 1 Medicinalvisendets ansvars-
nimnd var ungefir densamma som 1 dag (dock ej lika formbunden).
Socialstyrelsen utredde pd eget initiativ eller efter anmilan
klagom&l mot hilso- och sjukvirdspersonal och hilso- och sjuk-
vardsverksamhet. Fann Socialstyrelsen skil att f8 friga om
disciplinpdféljd, begrinsning av forskrivningsritt eller behdrighet
att utéva yrke provad overlimnade Socialstyrelsen irendet till

! Medicinalansvarsnimnden handlade dven bl.a. drenden om avskedande av eller avstingning
av medicinalpersonal som var anstilld av Socialstyrelsen eller av statligt organ som 16d under
Socialstyrelsen, begrinsning av receptutskrivningsritt och 3terkallande av behérighet. Medi-
cinalansvarsnimnden avgav ocks3 yttranden till 8klagare, domstolar och andra myndigheter i
medicinaljuridiska frigor.

2 Mellan 1968 och 1971 hade nimnden 5 ledaméter. Dessforinnan har antalet ledaméter
varierat genom &ren.

209



Nirmare om Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd SOU 2008:117

Medicinalvisendets ansvarsnimnd. Patienter kunde precis som 1
dag anmila yrkesutdvare direkt till ansvarsnimnden. Den stora
skillnaden d& mot nu var att patienten inte ansdgs vara part, vilket
bl.a. betydde att han eller hon inte omfattades av forvaltningslagens
(FL) regler om aktinsyn, kommunikation m.m. En annan bety-
delsefull skillnad var att det endast var den som blivit féremal for
nimndens 4tgird, exempelvis meddelats disciplinpfoljd eller fatt
sin legitimation 4terkallad som kunde 6verklaga ansvarsnimndens
beslut.

10.2 Varfor inrattades HSAN?

HSAN inrittades efter férslag frin Medicinalansvarskommittén
som arbetade mellan &r 1974 och ir 1978. Medicinalansvars-
kommittén, som hade haft 1 uppdrag att se 6ver bestimmelserna
angdende tillsyn 6ver personal inom hilso- och sjukvirden, menade
att frimst rittssikerhetsskil talade for att den ddvarande ansvars-
nimnden gavs en fristdende stillning 1 forhdllande till Social-
styrelsen.” Direktiven till Medicinalansvarskommittén hade fore-
gitts av motioner i riksdagen och propder frin olika hdll om att
bl.a. se 6ver nimnda ordning med en ansvarnimnd inom Social-
styrelsen.* Medicinalvisendets ansvarsnimnd hade t.ex. sjilv i ett
yttrande 6ver Ambetsansvarskommittén betinkande SOU 1972:1
erinrat om att stark kritik riktats mot dess verksamhet frin svil
patient- som likarhdll.” Kritiken rérde bide nimndens l8nga hand-
liggningstider, nimndens organisation och arbetssitt samt avgrins-
ningen av dess kompetensomridde. Nimnden pekade ocksd pd att
dess beslut endast kunde 6verklagas av den som blivit féremadl for
dtgird frin nimndens sida och att det inte fanns nigon som part
som kunde representera det allminnas intressen 1 drendena.
Nimnden menade att det borde ske en allsidig Gversyn. Aven
Sveriges likarférbund hemstillde vid samma tidpunkt om en
dversyn av nimndens organisation m.m.® Likarférbundet menade
att nimndens sammansittning borde dvervigas, bl.a. ansdg man att
det i nimnden borde ingd en representant fér berdrd personal-
organisation, en representant foér sjukvirdshuvudminnen samt

> Divarande chefen fér Socialdepartementet, statsridet Aspling, meddelade direktiv for
utredningen i anférande till statsrddsprotokollet den 18 januari 1974.

*Se t.ex. motionerna 1973:663, 1973:1166 samt 1973:1190.

*>Se SOU 1978:26, 5. 27.

6Se SOU 1978:26, s. 27.
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eventuellt en representant for en patientsammanslutning. Likar-
forbundet framholl 1 samma hemstillan att en vanlig anledning till
anmilan ir brist pd information frin likaren till patienten om
motiven for vidtagna eller underlitna &tgirder. Likarfoérbundet
foreslog dirfor att det pd det lokala planet borde vidtas 8tgirder for
att forbittra kontakten mellan behandlande likare och patient.

Medicinalansvarskommitténs huvudsakliga argument for sitt
forslag om att den divarande Medicinalvisendets ansvarsnimnd
borde ersittas av en fristdende myndighet var féljande.

P3 hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd bor stillas kravet att den stir
fri 1 forhdllande till de intressen som stdr mot varandra i
disciplinirende. Nimndens ovild och objektivitet bér heller inte
kunna sittas 1 friga av det skilet att nimnden tidigare tagit befattning
med den friga den har att préva. Hiri ligger att nimnden inte bor dga
att pd eget initiativ ta upp friga om utkrivande av disciplinirt ansvar.
Den bér agera endast om behorig anmilan foreligger. Vad som nu har
sagts aktualiserar sporsmédlet om hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnds stillning i férhillande till socialstyrelsen.

Ur rittssikerhetssynpunkt 4r det inte invindningsfritt att den
myndighet som har utfirdat féreskrifter for hilso- och sjukvirds-
personalen och som utévar tillsyn &ver foreskrifternas efterlevnad
ocksd, 13t vara 1 sirskild sammansittning, provar om i det enskilda
fallet fel har blivit beginget och bestimmer paféljd for den felande.
Nir socialstyrelsen &verlimnar ett irende till ansvarsnimnden for
utredning och beslut om disciplinansvar, ligger hiri en provning av
saken frin styrelsens sida. Den prévning av saken som ansvars-
nimnden har att goéra fir givetvis inte piverkas av styrelsens still-
ningstagande. Redan misstanke om sidan pdverkan kan minska
fortroendet for nimndens avgéranden. Om socialstyrelsen ar repre-
senterad 1 nimnden och denna dven i dvrigt framstdr som styrelsens
organ kan sidan misstanke litt uppkomma.

Mot det anférda skulle kunna invindas att 1 den arbetsrittsliga
disciplinstraffritten tillsyns- och ansvarsbefogenheter ir samlade p4 en
hand, hos arbetsgivaren. Férhdllandena inom arbetslivet ir emellertid
andra 1 synnerhet sedan medbestimmandelagen gett de anstilldas orga-
nisationer ritt till forhandling innan arbetsgivaren fattar eller verk-
stiller beslut som rér medlem i organisationen. Nigon motsvarande
ritt har hilso- och sjukvirdspersonalen inte i férhdllande till social-
styrelsen.

Det kan vidare invdndas att det dr ur praktisk och organisatorisk
synpunkt limpligt att hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd ingdr i
eller dr pd annat sitt knuten till socialstyrelsen. Genom till nimnden
inkomna anmilningar fir styrelsen kinnedom om férhillanden — det
kan gilla tekniska eller personella sikerhetsrisker — vilka p&kallar in-
gripande frdn styrelsens sida. Genom att styrelsens resurser for
utredning stir till nimndens férfogande och styrelsens tjinstemin tas 1
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ansprik for féredragning 1 nimnden kan vidare idrendenas avgdrande
piskyndas och dubbelarbete undvikas. Kansliorganisationen hos
nimnden kan géras enklare och billigare. Dessa férdelar bor dock
kunna tas till vara iven om ansvarsnimnden fir en i férhéllande till
styrelsen mera sjilvstindig stillning.

Det skulle dn vidare kunna goras gillande att socialstyrelsen med
den sakkunskap den besitter bor ha ett direkt inflytande éver nimnden
i synnerhet nir denna har att avgéra vad som ir forenligt med
”vetenskap och beprovad erfarenhet”. Att styrelsens sakkunskap och
erfarenhet miste std till nimndens férfogande ir tydligt. Men detta
kan ske ocksé i den formen att styrelsen pi nimndens begiran, genom
sitt vetenskapliga rid eller p& annat sitt, avger yttrande till nimnden. I
jimfoérelse med nuvarande ordning har det angivna sittet att tillféra
nimnden sakkunskap den férdelen att parterna fir tillfille att granska
och ta stillning till all den argumentation och alla de slutsatser
styrelsen for fram och dirmed ckade mojligheter att férebringa egen
sakkunnighetsbevisning. Ur rittssikerhetssynpunkt ir det att féredra
att den sakkunskap varpd nimnden grundar sitt avgérande himtas
utifrin under parternas kontroll och inte frin nimnden sjilv. Kom-
mittén férutsitter att nimnden, om den skiljs frdn socialstyrelsen,
kommer att inhimta styrelsens yttrande i alla de fall dir det kan te sig
tveksamt om visst handlande ir godtagbart ur exempelvis veten-
skapliga eller medicinsktetiska synpunkter. Givetvis bér det dock std
nimnden fritt att sjilvmant eller pd begiran av part héra dven annan
sakkunnig sisom medicinsk fakultet. Sammanfattningsvis anser kom-
mittén att hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd bér ges en 1 fér-
héllande till socialstyrelsen fristdende stillning.

Onskar socialstyrelsen anhingiggéra ett disciplinirende hos hilso-
och sjukvirdens ansvarsnimnd, skall den genom formligt beslut
anmila saken hos nimnden. Styrelsen bor inte vara foretridd 1
nimnden eller i vidare mdn 4n annan part ha ritt att nirvara vid
sammantride med nimnden. Diremot bor det dligga styrelsen att
tillhandahdlla nimnden féredragande och att svara for dess kansli-
funktion. Det bor dock vara nimnden obetaget att fér utredning och
foredragning av ett visst irende anlita annan in tjinsteman hos
socialstyrelsen och nimnden bor disponera egna medel {6r indamalet.

Medicinalansvarskommittén foreslog vidare, betriffande den
fristiende myndigheten, bl.a. att drenden skulle kunna anhingig-
goras pd anmilan av Socialstyrelsen, patienten eller en nira anhérig
till denne samt av JO och JK samt att myndighetens slutliga beslut
skulle f3 overklagas av Socialstyrelsen och av enskild part som
beslutet angick om beslutet gdtt honom emot samt av JO och JK.
Medicinalansvarskommitténs forslag mottogs positivt av de
flesta remissinstanser. Ett par av dem, diribland Socialstyrelsen,
ansig dock att forslaget medforde risk for 6kad byrikratisering.
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Divarande departementschefen anférde 1 propositionen
(1978/79:220) bl.a. féljande:

... forslaget dr dgnat att stirka allminhetens och personalens fortro-
ende f6r nimndens saklighet och opartiskhet. Behovet av sakkunskap
och erfarenhet i nimnden kan tillgodoses dven om nimnden ir
fristdende frin socialstyrelsen. Genom férevarande férslag markeras
tydligare socialstyrelsens roll som den centrala myndighet som frimst
har att bevaka det allminnas intresse av att hilso- och sjukvirds-
personalen skéter sina viktiga dligganden. Styrelsens ges ritt att anmila
disciplinirenden och andra drenden till nimnden och fir stillning av
part 1 disciplinira forfaranden dven i hdgre instans. Aven med hinsyn
hirtill bér nimnden ges en fristdende stillning 1 férhllande till
styrelsen.

Aven Socialutskottet var positiv och tillstyrkte i allt visentligt
regeringens forslag.” Betriffande férslaget om att patienter eller
nira anhorig tll patient skulle ha ritt att anhingiggéra drenden 1
nimnden understrok utskottet vikten av att det inte skulle stillas
alltfér stora krav pd den enskilde vad gillde utformningen av
anmilningens innehdll. Utskottet hinvisade till uttalanden i
propositionen dir det uttalades att det av den enskilde inte bor
fordras mer 4dn att anmilan ska vara en utgingspunkt fér en
utredning av saken frin nimndens sida. Finner nimnden att felet
har begitts av ndgon annan en den anmilde ska nimnden vara
oférhindrad att prova frigan om ansvar fér den andre och kunna
dligga disciplinansvar.®

Utskottet kommenterade vidare bl.a. regeringens forslag om att
det skulle 3ligga ansvarsnimnden att se till att drendena skulle bli
tillrickligt utredda. Utskottet hade ingen invindning mot férslaget
men framholl att detta forutsatte ett samarbete 1 utredningsfrigor
mellan ansvarsnimnden och Socialstyrelsen.

Riksdagen beslutade i enlighet med Socialutskottets forslag
vilket silunda bla. ledde till att den nya myndigheten HSAN
startade sin verksamhet den 1 januari 1980.°

Flera av de bestimmelser som styr HSAN:s interna arbete och
handliggning av drenden har dndrats sedan myndigheten inrittades.
Syftet med indringarna har framfoér allt varit att skapa forut-
sittningar for en effektivare drendehandliggning.'® Bl.a. har inforts
utvidgade méjligheter f6r ordféranden att ensam avgéra drenden

7SoU 1979/80:16, s. 2 ff.

$SoU 1979/80:16, s. 10 samt prop. 1978/79:220, s. 60 {.

? Prop. 1978/79:220, SoU 1978/80:16, rskr 130.

19Se bl.a. SOU 1989:80, SOU 1991:63 samt Statskontorets rapport HSAN-88.
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samt utdkade mojligheter att dverlimna irenden till virdgivare.'
Vidare har bestimts att férordnandet som ordférande i HSAN ska
innebira heltidstjinstgoring.

Ytterligare en dndring som genomférts ir den dndring av kraven
pd anmilan till HSAN som beslutades ir 1994." D3 specificerades
nimligen kraven pd vad en anmilan till HSAN ska innehdlla for
uppgifter. Nimnda lagindring innebar 6kade krav pd vad patienten
sjilv ska prestera for uppgifter i sin anmalan, vilket har lett till att
en betydande del av anmilningarna bedéms som ofullstindiga."
Nir en anmilan dr sd ofullstindig att den inte kan liggas till grund
en provning 1 sak ska HSAN féreligga anmailaren att inom viss tid
komma in med kompletterande uppgifter vid pafoljd att drendet
annars inte tas upp till prévning. De aktuella bestimmelserna finns
i dag 7 kap. 8-9 §§ LYHS.

10.3 HSAN:s verksamhet i dag
Uppdraget

Bestimmelser om HSAN:s verksamhet och uppdrag finns dels i
myndighetens instruktion, dels i 7 kap. LYHS. Av bestimmelserna
1 LYHS framgdr att myndigheten ska utreda och besluta i drenden
rorande disciplinpdféljder, vissa behorighetsfrigor — dterkallande av
legitimation samt begrinsning av forskrivningsritt (18§). Av 1§
som hinvisar till 5 kap. 13 § LYHS foljer vidare att det ir HSAN
som provar ansdkan om och fattar beslut om ny legitimation
respektive ny forskrivningsritt f6r hilso- och sjukvardspersonal
som tidigare har fitt sin legitimation &terkallad eller behérighet att
forskriva narkotiska eller alkoholhaltiga likemedel eller teknisk
sprit indragen eller begrinsad. Det évergripande mélet f6r myndig-
hetens verksamhet, vilket framgdr av forordningen (2007:1019)
med instruktion fér Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd, ir att
genom kontroll av den anmilda virden och genom information om
verksamheten medverka till att stirka patientsikerheten inom
hilso- och sjukvarden och tandvirden.

! Se prop. 1988/89:84 samt prop. 1993/94:149.

12 Se prop. 1993/94: 149 samt SoU 1993/94:26.

3 Se Riksrevisionsverkets rapport Statens insatser vid anmilningar av virdskador, RiR
2007:23, s. 35.
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Organisation/bemanning

HSAN ir en sjilvstindig statlig férvaltningsmyndighet med hela
landet som verksamhetsomride. Myndigheten leds av en myndig-
hetschef (generaldirektér) och inom myndigheten finns, férutom
ett kansli, ett sirskilt beslutsorgan som benimns Ansvars-
nimnden." Mpyndighetens kansli finns i Stockholm dir ocksd
Ansvarsnimnden sammantrider.

Ansvarsnimnden bestdr av en ordférande och &tta andra leda-
moter. Myndighetschefen ir ordférande 1 Ansvarsnimnden. Ord-
foranden ska ha varit ordinarie domare. Ovriga ledaméter utses av
regeringen for en tid om tre &r."” Det finns inget som hindrar att
ledamoterna utses for ytterligare perioder. For ordférande ska
finnas en eller flera ersittare, vilka ocksi ska ha varit ordinarie
domare. For varje annan ledamot ska finnas ett tillrickligt antal
ersittare som utses fér samma tid som ordinarie ledamot. "

Kansliet bestod dr 2007 av 35 personer inklusive myndighetens
chef och dennes stillféretridare. Det stora flertalet av kansliets
personal ir jurister (21), medan &vriga (assistenter m.fl.) har vari-
erande utbildningsbakgrund. Kansliet har dven 38 medicinska kon-
sulter till sitt f6rfogande. Fyra av dessa arbetar regelbundet en dag 1
veckan 1 kansliet, medan 6vriga anlitas vid behov och som fére-
dragande vid sammantridena med nimnden. Konsulterna ersitts
med timarvode.

Hur drenden anhdngiggors

Ansvarsnimnden har inte méjlighet att inleda utredningar pd eget
initiativ utan ir beroende av anmilan eller ansdkan frin behorig
part. Behorig att géra anmilan respektive ansékan ir patient eller
nirstdende till patient, vissa myndigheter, frimst Socialstyrelsen
samt den yrkesutdvare som saken giller. Anmilan eller ansékan ska
goras skriftligt och innehilla bl.a. uppgift om vem anmilan eller
ansokan giller, vilken anmirkning som riktas mot en anmild samt

" Se 4§ forordningen (2008:1019) med instruktion fér Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd.

5 Se 7§ forordningen (2008:1019) med instruktion fér Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd. En ledamot efter forslag frin SKL, en efter forslag frin LO, en efter forslag frén
TCO och en efter férslag frin SACO. Ovriga fyra ledaméter utses bland personer som kan
anses sirskilt foretrida allminhetens intresse.

' Ar 2007 bestod nimnden totalt av 32 personer (8 ledaméter och 24 ersittare).
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de omstindigheter som &beropas till stéd for anmilan eller
ansokan.

Ansvarsnimnden ir som huvudregel skyldig att i sak préva
samtliga anmilningar och ansékningar. Det finns dock undantag.
For det forsta kan provning underldtas om en anmilan eller
ans6kan dr si ofullstindig att den inte kan liggas till grund for
provning och anmilaren eller s6kanden inte har efterkommit en
begiran om komplettering (9 §). De 6vriga undantagen framgir av
18-19 §§. Av 18 § foljer att en anmilan som giller arbetstagare helt
eller delvis fir 6verlimnas av ansvarsnimnden till arbetsgivare for
den 8tgird som kan ankomma pd arbetsgivaren, om det ir uppen-
bart att drendets behandling 1 nimnden inte dr pakallad frn allmin
synpunkt eller for att tillvarata patientens ritt. I 19 § anges att om
en anmilan till ansvarsnimnden innehéller klagomal 6ver brister i
kontakten mellan patient och hilso- och sjukvirdspersonalen hos
ett landsting eller en kommun eller 6ver nigot annat liknande
forhillande och om det finns grundad anledning att anta att
anmilan inte kan féranleda disciplinpaféljd enligt LYHS, far
nimnden 6verlimna anmilan i den delen till landstinget eller kom-
munen for dtgird.

LYHS innehiller dven bestimmelser om preskription. Av 5 kap.
5 § framgdr att disciplinpdfoljd inte fir dliggas ndgon om han eller
hon inte inom tvd dr efter forseelsen har underrittats om anmilan.
I bestimmelsen anges vidare att disciplinpdfoljd aldrig far 8liggas
senare dn 10 4r efter forseelsen.

Arendehantering och utredning

Handliggningen bygger 1 huvudsak pd forfarandereglerna i FL.
LYHS innehdller dock flera avvikande bestimmelser som giller
framfér bestimmelserna i forvaltningslagen (1986:223) samt
bestimmelser 1 frigor som inte har reglerats 1 FL. Handliggningen
1 myndigheten ir 1 princip skriftlig. Muntlig férhandling fir dock
féorekomma, nir det kan antas vara till fordel f6r utredningen
(7 kap. 11 §).

Av 7 kap. 12 § foljer att myndigheten snarast ska éverlimna en
anmilan eller ansékan och det som hér till handlingarna till den
som anmilan eller ansokan avser. Nistfoljande bestimmelse stipu-
lerar att mottagaren ska foreliggas att svara skriftligt inom en viss
tid, sivida nimnden inte har bestimt att svaret fir limnas vid en
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muntlig férhandling. I bestimmelsen anges vidare ett krav pd den
svarande att det av svaret ska framgd om den svarande godtar eller
motsitter sig den &tgird som sitts 1 friga. Det anges ocksd att den
svarande bor ange skilen for sin instillning och de omstindigheter
som dberopas om han eller hon motsitter sig dtgirden.

?Overlimna” innebir att delgivning ska ske antingen pj si sitt
att den anmilde eller den ansokan giller bekriftar mottagandet
eller pd annat sitt. Myndigheten har dock ingen méjlighet att med
t.ex. vite framtvinga ett svar. Av andra stycket nimnda bestim-
melse framgdr att myndigheten inte behover éverlimna en anmilan
eller ansdkan om det dr uppenbart att anmilan eller ansdkan inte
kan bifallas eller om éverlimnandet av andra skil ir onédigt.

Ansvarsnimnden ir enligt 7 kap. 10 § LYHS skyldig att se till
att varje irende blir tillrickligt utrett och kan utfirda féreliggande
med vite for att {3 tillgdng till utredningsmaterial. Ansvarsnimnden
har ritt att avvisa Overfloédig utredning samt doéma ut vite.
Ansvarsnimnden har ocksa ritt att anlita sakkunniga samt inhimta
yttranden frin myndigheter, tjinstemin och andra om en friga
kriver sirskild sakkunskap (7 kap. 14 §).

Av 7 kap. 15 § framgir att Ansvarsnimnden inte pd egen hand
far foreligga ndgon att tillhandahilla skriftlig handling eller féremal
som bevis. Ansvarsnimnden fir inte heller héra vittne eller
sakkunnig under ed i den ordning som sker 1 allmin domstol och
foérvaltningsdomstol. Beddmer Ansvarsnimnden att nigon av ovan-
stiende dtgirder som nédvindiga ska begiran framstillas till tings-
ritt, som — om det inte finns laga hinder — ska hélla férhor eller
meddela foreliggande.

I stort sett 1 varje drende som provas i sak, dvs. alla utom de som
avvisas pd formella grunder, sker en medicinsk bedémning. Denna
utférs antingen av s.k. kanslilikare eller av timarvoderade medi-
cinska experter.

7 kap. 17 § anger att bestimmelserna 1 FL om motivering av och
underrittelse om beslut varigenom en myndighet avgér ett drende
ska tillimpas dven pa vissa beslut under handliggningen. Det giller
beslut om likarundersékning i1 drenden om 4terkallelse av legitima-
tion, interimistisk dterkallelse av sirskild behérighet att utéva yrke
inom hilso- och sjukvirden samt interimistisk indragning eller
begrinsning av behorigheten att féreskriva narkotiska eller alko-
holhaltiga likemedel eller teknisk sprit.

Myndigheten ir 1 likhet med Socialstyrelsen skyldig att 1 vissa
fall anmala enskild yrkesutévare till dtal (7 kap. 20 §).

217



Nirmare om Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd SOU 2008:117

Muntlig forhandling

Forfarandet dr som tidigare nimnts vanligtvis skriftligt, men
muntlig foérhandling fir férekomma nir det kan antas vara till
fordel f6r utredningen. Av 7 kap. 16 § foljer att parterna ska kallas
till muntlig férhandling. Enskild fir foreliggas att instilla sig
personligen vid pafoljd att det inte utgér hinder for drendets
fortsatta handliggning och avgérande om han eller hon uteblir.

Jav och omrostning

LYHS innehéller bestimmelser om bide jiv och omréstning. Bide
bestimmelsen om jiv (7 kap. 5 §) och bestimmelsen om omrost-
ning (7 kap. 6 §) hinvisar tll rittegdngsbalkens (RB) regler 1 dessa
frigor. Vad giller omrostning dock med den skillnaden att i
Ansvarsnimnden ska ordféranden siga sin mening férst.

Beslutsordning

Ansvarsnimndens beslut 1 disciplin- och behérighetsirenden fattas
antingen av nimnden eller av ordféranden ensam. Fér att nimnden
ska vara beslutfér krivs att ordféranden och minst sex ledaméter ir
nirvarande (7 kap. 3 §).

Ordférandens mojlighet att ensam fatta beslut regleras 1 7 kap.
4 §. Bestimmelsen innebir att ordféranden ensam fir fatta beslut i
huvudsak i frigor

e som inte innefattar slutligt avgorande 1 sak,

e som innebir att ett drende om disciplinpdfsljd avgors i sak, om
det finns grundad anledning att anta att drendet inte kan leda till
nigon disciplinpdfsljd och beslutet inte giller en friga av
principiell beskaffenhet,

o dterkallelse pd egen begiran av legitimation eller behorighet 1 fall
nir det inte finns hinder mot dterkallelse, samt

o 3terkallelse av legitimation enligt 5 kap. 9 § tredje stycket di den
legitimerade inte f6ljt féreliggande om likarundersokning.

Arenden som avgjorts av ordféranden ensam ska anmilas vid nista
nimndsammantride.
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Verksamhetens omfattning

Antalet inkomna irenden till HSAN har i princip ¢kat varje &r
sedan myndighetens tillkomst férutom under &ren 1998 till 2002 d&
inflodet var timligen konstant. Ar 1998 registrerades cirka 3 100
drenden och &r 2007 cirka 4 500 drenden.

Figur 1 Utvecklingen av inkomna, avgjorda och balanserade arenden
under en langre tid
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Hoagporda
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Killa: HSAN:s Arsredovisning 2007.

Under samma tidsperiod har antalet anmilningar frin Social-
styrelsen betriffande disciplinansvar minskat frdn cirka 170 per ar
till firre dn 20 &r 2007. Minskningen dr inte linjir utan
anmilningarna minskade férst kraftigt mellan dren 1998 och 2001.
Nivin var direfter ganska konstant fram till &r 2005. Frin och med
&r 2006 har anmilningarna i disciplinirenden frdn Socialstyrelsen
halverats och direfter minskat med ytterligare tvd tredjedelar &r
2007.

Ar 2007 uppgick andelen ordférandebeslut tll 85 procent.
Andelen avvisade drenden — antingen pd grund av klagomil som
anmilts {or sent i férhllande till de gillande bestimmelserna om
preskription eller att det idr friga om ett klagomal rérande sddant
som HSAN inte kan préva enligt LYHS — uppgick tll cirka 30
procent. Detta betyder att nimnden endast fattade beslut i 15
procent (666) av de totalt 4 500 drenden som kom in till HSAN.
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Patientnimnderna eller som de férst benimndes, fértroendenimn-
derna, inrittades &r 1980. Lagen (1980:12) om fértroendenimnder
inom hilso- och sjukvirden tillkom mot bakgrund av de énskemal
som under flera ir framférts i olika sammanhang — bl.a. genom
motioner i riksdagen — om insatser frin samhillets sida for att for-
bittra mojligheterna till kontakt och information mellan patien-
terna & ena sidan samt virdgivarna och de anstillda inom hilso- och
sjukvirden 4 andra sidan. Genom att ta hand om irenden som inte
foranletts av fel eller f6rsummelse hos personalen utan som hade
sin grund 1 bristande kontakt eller information mellan patient och
virdgivare skulle nimnderna kunna avlasta HSAN. Nir lagen
antogs beslutade riksdagen att verksamheten skulle pigd som for-
soksverksamhet 1 fem &r for att sedan utvirderas infor ett slutligt
stillningstagande till utformningen pi lingre sikt.! En arbetsgrupp
inom Socialdepartementet som utvirderade forsoksverksamheten
med fortroendenimnder féreslog 1 en rapport (Ds S 1984:16) bl.a.
att verksamheten med fértroendenimnder skulle permanentas och
dven 1 fortsittningen vara lagreglerad samt utvidgas nigot. Giltig-
hetstiden f6r den lag som reglerar f6rs6ksverksamheten med for-
troendenimnder forlingdes forst med ett ar till utgdngen av juni
1986 och direfter ytterligare en ging till att gilla tills vidare.? Skilet
uill f6rlingningarna var att socialberedningens forslag 1 betinkandet
Psykiatrin, tvdnget och rittssikerheten, SOU 1984:64, bedomdes
vara av den karaktiren att de skulle bli av betydelse for fértroende-
nimndernas verksamhet. Socialberedningen foreslog bl.a. att stod-
personer skulle utses for patienter som idr féremdl fér psykiatrisk
tvdngsvdrd. Riksdagen beslutade sedermera om en ny lagstiftning
om psykiatrisk tvingsvird m.m.” Den nya lagstiftningen, som
tridde 1 kraft den 1 januari 1992, innebar bl.a. att det f6r tvingsvar-

1'Se SoU 1979/80:16, rskr. 130.
* Se prop. 1984/85:181; SoU28, rskr. 400 samt prop. 1985/86:136, SoU21, rskr 218.
? Se prop. 1990/91:58, SoU13, rskr. 329 respektive JuU34, rskr. 330.
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dade patienter inom psykiatrin ska utses stoédpersoner. Enligt LPT
skulle dessa stodpersoner utses av den nimnd som avsdgs i lagen
om foértroendenimnder inom hilso- och sjukvirden.

Aven den generella kommunrittsliga reformen och kommuner-
nas Okade roll pd hilso- och sjukvirdsomridet fick en sirskild
betydelse vid bedémningen av fortroendenimndernas fortsatta
verksamhet. Nir kommunallagen (1991:900) tridde i kraft den 1
januari 1992 fick kommunerna och landstingen en 6kad frihet att
organisera sin nimndverksamhet.* P4 det specialreglerade omridet
innebar reformen att kraven pd obligatoriska nimnder slopades.

Forst genom ikrafttridandet av lag (1992:563) om fértroende-
nimndsverksamhet inom hilso- och sjukvirden m.m. permanenta-
des verksamheten.” Erfarenheterna frin férsoksverksamheten med
fortroendenimnder hade visat att verksamheten var virdefull och
fyllde ett behov. Nimnderna, som verkade nira virden, kunde pd
ett informellt, snabbt och smidigt sitt 16sa olika problem som upp-
kom vid enskildas kontakter med hilso- och sjukvirden.

Enligt lagen skulle landstingen och kommunerna vara skyldiga
att ha en eller flera nimnder med uppgift att frimja kontakterna
mellan patienterna och hilso- och sjukvirdspersonalen samt att t
patienterna foérmedla den hjilp som férhdllandena krivde. For
nimnden skulle gilla vad som var féreskrivet om nimnder 1 kom-
munallagen (1991:900). Fértroendenimndsverksamheten utvidga-
des till att omfatta, utéver vird enligt HSL och uppgiften att utse
stodpersoner enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvdngsvard, dven
den vird som landstingen och de landstingsfria kommunerna svarar
for enligt TvL (folktandvirden).

Bestimmelserna om fértroendenimndsverksamheten gavs i en
ny fristdende lag. Det markerade tydligare att verksamheten inte
utgjorde en integrerad del av den allminna hilso- och sjukvérden.
Oaktat att landstingen och kommunerna 1 princip hade full frihet
att bestimma nimndorganisationen, ansigs det angeliget att
betona att verksamheten borde handhas s att den av patienterna
kunde upplevas som fristdende i sin uppgift. Ocksd férhallandet att
nimnderna genom lagstiftningen om psykiatrisk tvingsvard fitt 1
uppgift att utse stodpersoner 3t personer 1 sddan vird talade for att
bestimmelserna skulle hillas skilda frdn HSL.

*Se prop. 1990/91:117, KU38, rskr. 360.
°Se prop. 1991/92:148, 1991/92:S0U20, rskr. 1991/92:310.
¢ Se prop. 1991/92:148 5. 21 f.
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En ny lag (1998:1656) om patientnimndsverksamhet m.m.
ersatte den 1 januari 1999 lagen (1992:563) om fértroendenimnds-
verksamhet inom hilso- och sjukvirden m.m.” Nimndernas arbets-
omrdde utvidgades till att omfatta all offentligt finansierad hilso-
och sjukvdrd samt vissa socialtjinstinsatser inom ildreomsorgen.
Nimndernas arbetsuppgifter kom att preciseras i lagen.

Flera omstindigheter ansigs tala for att nimndernas kompe-
tensomride utvidgades att iven omfatta den privat drivna hilso-
och sjukvirden med offentlig finansiering. En omstindighet var att
landstingen och kommunerna, enligt HSL, hade ett totalansvar fér
planering och utveckling av hilso- och sjukvirden inom sitt
omrdde. En annan omstindighet var att landstingen och
kommunerna dessutom hade kvar sitt ansvar fér att hilso- och
sjukvdrden bedrevs sd att den uppfyllde kraven pd en god vird iven
om tex. driften av en viss verksamhet lagts ut pd en privat
virdgivare genom entreprenad.®

Nimndernas arbetsuppgifter specificerades i lagen for att mar-
kera att nimnderna fyllde en viktig funktion i sitt arbete med att
stirka patientens stillning och for att {3 ett likartat arbetssitt dver
landet.

Prioriteringsutredningen (S 1992:02) hade i sitt slutbetinkande
Virden svdra val, SOU 1995:5, féreslagit att fértroendenimnderna
skulle fista landstingsstyrelsens eller kommunstyrelsens och, nir
det behovdes, Socialstyrelsens uppmirksamhet pd forhéllanden
inom landstingets eller kommunens hilso- och sjukvird som inte
var foérenliga med de mil och krav som angavs i HSL och inte
rittades genom andra 3tgirder. Regeringen delade kommitténs
uppfattning att det borde 8ligga fértroendenimnderna att dterféra
erfarenheterna till de politiska instanserna i1 landstinget respektive
kommunerna pd det sitt som foreslagits. Det konstaterades att sd
skulle komma att ske genom nimndernas rapportering till lands-
ting och kommuner 1 deras egenskap av virdgivare. En skyldighet
féor nimnderna att uppmirksamma Socialstyrelsen pd miss-
forhllanden som inte dtgirdades av huvudminnen skulle diremot
innebdra en risk att nimnderna kom att betraktas som ett
tillsynsorgan. Det kunde dventyra nimndernas méjlighet att agera
pd det smidiga sitt som borde kinneteckna dessa. Fortro-
endenimndernas erfarenhet kunde dock utgéra kompletterande
virdefull information for tillsynsmyndigheten pd regional niva.

7 Se prop. 1998/99:4, bet. 1998/99:SoU3, rskr. 1998/99:54.
¥ Se prop. 1998/99:4 s. 37.
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Nimnderna skulle dirfér &rligen inkomma till Socialstyrelsen med
en redogorelse f6r verksamheten under féregdende &r. Nimnderna
skulle i samarbete med Socialstyrelsen komma &verens om for-
merna fér rapporteringen.’

Regeringen konstaterade vidare att det fanns behov av fortsatt
och intensifierad information om fértroendenimndsverksamheten.
Sirskilt stort ansdgs behovet vara till enskilda, anhoriga och perso-
nal inom den kommunala vdrden. Kommittén om hilso- och sjuk-
virdens finansiering och organisation (HSU 2000) hade gjort
bedémningen att det fanns anledning att tro att namnet fértroen-
denimnd hade bidragit till informationssvarigheterna och att pati-
entnimnd bittre svarade mot kravet att tydligt markera vilka
nimnderna skulle foretrida. Regeringen uttalade att dven om det 1
forarbetena till den lagstiftning som gillde understrukits att det var
angeliget att undvika att nimnderna bland hilso- och sjukvrdsper-
sonalen uppfattades som ensidiga foretridare for patienterna, fanns
det skil att byta namn. Patienterna var i storst behov av fértroen-
denimndernas stéd och hjilp. Nimnden skulle dven 1 fortsitt-
ningen verka som en objektiv instans f6r kontakt med bide pati-
enter och personal. Genom namnbytet skulle nimndernas uppdrag
tydligare framgd och nimndernas mer uttalade roll som patientf6-
retridare markeras. Det pipekades att ett namnbyte inte var obli-
gatoriskt. "

En ny lag som gav kommuner och landsting mojlighet att sam-
verka i en gemensam nimnd for att fullgora uppgifter inom vard-
omsorgsomrddet inférdes den 1 juli 2003. Lagen medférde ett
tilligg i 1 § med en hinvisning till den aktuella lagen."

Inférandet av en ny smittskyddslag (2004:168) den 1 juli 2004
med bestimmelser om att stddperson ska utses fér person som
isolerats pd grund av allminfarlig sjukdom foranledde ett tilligg i
5 § om att foreskrifter om stddpersoner dven finns 1 smittskyddsla-
gen."” Nu gillande regelverk fér patientnimnderna redovisas i
6vrigt 1 avsnitt 8.10.

’ Se prop. 1998/99:4 s. 38.

1% Se prop. 1998/99:4 s. 39.

! Se prop. 2002/03:20, bet. 2002/03:SoU12, rskr. 2002/03:158.
12 Se prop. 2003/04:30, bet. 2003/2004:SoU6, rskr. 2003/04:178.
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12  Det halso- och sjukvardsrattsliga
ansvarssystemet

Med ansvarssystemet avses de bestimmelser i LYHS som giller
yrkesutdvarnas ansvar, dvs. bestimmelserna 1 5 kap. LYHS om
disciplinpdféljd, provotid, 3terkallelse av legitimation och annan
behorighet samt begrinsning av férskrivningsritt.

Det hilso- och sjukvirdsrittsliga ansvarssystemet administreras
av flera olika aktérer, nimligen Socialstyrelsen, HSAN och forvalt-
ningsdomstolarna. Hur dessa myndigheter, framfér allt Socialsty-
relsen och HSAN, arbetar och samspelar ir av central betydelse fér
forstielse av systemet.

12.1 Det hélso- och sjukvardsrattsliga
ansvarssystemet

12.1.1 Ansvarssystemet — tva delar

Ansvarssystemet kan sigas bestd av tvd delar. Den ena delen utgors
av disciplinansvaret som giller all hilso- och sjukvirdspersonal oav-
sett om de innehar legitimation for sitt yrke eller inte. Den andra
delen bestdr av reglerna om provotid, dterkallelse av legitimation
och annan behérighet och begrinsning av forskrivningsritt.'
Bestimmelserna 1 den sistnimnda delen kategoriseras som skydds-
tgirder och kan bara aktualiseras betriffande legitimerad personal.

Det hilso- och sjukvardsrittsliga ansvarssystemet ska enligt
forarbetena fylla flera olika funktioner.” Det &vergripande syftet ir
att sikerstilla att patienter fir en god och siker vird. Det ska ocksd
bidra ull att uppritthdlla allminhetens fortroende for hilso- och
sjukvdrden. I forarbetena anges vidare att det faktum att fel och

! Lagtext dterges och kommenteras i avsnitt 8.
2 Se t.ex. SOU 1978:26, prop. 1978/79:220.
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forsummelse 1 vdrden kan pdtalas och beivras innebir ett inskir-
pande hos personalen om att patienter ska behandlas omsorgsfullt
och korrekt. Ansvarssystemet tillmits ocksd den betydelsen att det
mojliggdr en sakkunnig bedémning av vad som ir ritt och fel
handlande 1 hilso- och sjukvirden. Syftet ir inte enbart att skydda
patienterna utan regelverket ska dven gagna hilso- och sjukvards-
personalen pd sd sitt att de genom ansvarssystemet har ett skydd
mot obefogade och grundlésa anklagelser.

De bida delarna i ansvarssystemet bygger pd olika teorier.
Skyddsitgirderna bygger i korthet pd tanken att staten genom att
legitimera en yrkesutovare har gitt 1 god fér att yrkesutdvaren har
erforderlig kunskap och yrkesskicklighet samt att yrkesutévaren
inte ir olimplig av nigot annat skil. En patient ska, nir han eller
hon méter en legitimerad yrkesutovare, kunna rikna med att den
legitimerade har erforderlig kunskap etc. For att detta fortroende
ska kunna uppritthillas och for att sikerstilla hog kompetens inom
hilso- och sjukvirden ska staten — om yrkesutévaren inte lingre
uppfyller kraven for sin legitimation — kunna 3terkalla sitt godkin-
nande.

Disciplinansvaret & sin sida bygger pd samma teori som straff-
ritten, dvs. pd tanken om straffbudets allminpreventiva och indivi-
dualpreventiva funktion. Disciplinansvaret ska motverka att vissa
handlingar vidtas eller underlits och det ska pdverka den som
straffats s att han eller hon inte att upprepar regelbrottet.

12.1.2 Det hélso- och sjukvardsrittsliga ansvarssystemet och
brottsbalkens bestammelser

Utredningen har flera ginger under utredningsarbetet sttt pd
uppfattningen hos hilso- och sjukvardspersonal att det hilso- och
sjukvirdsrittsliga ansvarssystemet férhindrar att ansvarsfrigor
inom hilso- och sjukvirden blir féremdl for polisutredningar. Att
fler drenden skulle anmailas tll rittsvisendet om det hilso- och
sjukvdrdsrittsliga ansvarssystemet inte fanns saknas skil att ifriga-
sitta. Vad som diremot bor klargdras dr att de olika ansvarssyste-
men inte dr alternativa eller att brottsbalken ir subsididr i férhél-
lande till det hilso- och sjukvardsrittsliga regelverket. Brottsbal-
kens regler giller alla minniskor oavsett vilket yrke de har och en
dklagare dr som huvudregel skyldig att inleda férundersokning om
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det finns anledning att anta att ett brott som hér under allmint &tal
har forovats.

Det hilso- och sjukvdrdsrittsliga disciplinansvaret kan rubrice-
ras som ett ansvar vid sidan av brottsbalkens bestimmelser f6r gir-
ningar som inte triffas av bestimmelserna 1 brottsbalken. Detta
markeras 1 LYHS genom att bdde Socialstyrelsen och HSAN ir
skyldiga att gora anmilan till 8tal om den mot vilket disciplinansvar
kan 6vervigas dr skiligen misstinkt for att 1 yrkesutdvningen ha
begdtt ett brott for vilket fingelse dr foreskrivet (6 kap. 19 § resp.
7 kap. 20 §). Av 5 kap. 4 § LYHS framgir att disciplinirt férfarande
inte fir inledas eller fortsitta om yrkesutdvaren har anmilts till dtal
f6r samma forseelse. Har en girning provats i straffrittslig ordning
far ett disciplinirt forfarande inledas eller fortsitta bara om gir-
ningen av ndgon annan orsak dn bristande bevisning inte har
ansetts vara brott.

12.1.3 Tidigare utredningar

Den senaste dversynen av ansvarssystemets materiella regler gjor-
des dren 1994-1995 av Utredningen om forbittrad tillsyn éver hélso-
och sjukvdrdspersonalen (dir 1994:118). Utredningen hade 1 uppdrag
att overvidga om det fanns skil att infora ytterligare former av
disciplinpdféljd och andra sanktioner eller &tgirder i syfte att hoja
patientsikerheten. I uppdraget ingick dven att utreda om mojlig-
heten till interimistisk &terkallelse av legitimation borde utstrickas
till att omfatta fler situationer dn vad som lagstiftningen medgav.
Utredningen skulle ocks& 6verviga om det skulle inrittas ett riks-
overgripande register med uppgifter om disciplinpdféljd m.m.
Utredningens arbete utmynnade i tre huvudférslag.’ Ett av
forslagen var att det skulle infoéras en ny sanktionsform — féreskrift
om proévotid. Utredningen menade att det var viktigt att hitta en
sanktionsform som lig mellan varning och 3terkallelse av legitima-
tion. ”... den legitimerade skall géras medveten om att den forse-
else som lagts honom till last dr s8 allvarlig att dterkallelse av legi-
timation automatiskt blir aktuell om en ny forseelse intriffar under
provotiden”. Utredningens tvd andra forslag var att det dels skulle
inféras utokade mojligheter till interimistisk 3terkallelse av legiti-
mation, dels att det skulle inforas ett sirskilt register for tillsynsin-
dama3l. Utredningen férordade dock att frigan om tillsynsregister

>Se SOU 1995:147.
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skulle 6vervigas i sirskild ordning. Utredningens férslag behandla-
des 1 regeringens proposition 1997/98:109.* Regering och riksdag
foljde 1 allt visentligt utredningens forslag och 1 juni 1998 beslutade
riksdagen om att infora savil foreskrift om provotid som utdkade
mojligheter till interimistisk dterkallelse av legitimation.

12.1.4 Ansvarssystemets utformning

Ansvarssystemet ir till sitt innehdll logiskt uppbyggt. Forenklat
kan sigas att bestimmelserna om disciplinansvar ir avsedda att
aktualiseras nir hilso- och sjukvirdspersonal uppsitligen eller av
oaktsamhet inte har fullgjort vissa i LYHS angivna skyldigheter,
men det saknas anledning att misstinka att yrkesutévaren kommer
att upprepa det intriffade. Skyddsdtgirderna ir tinkta att aktualise-
ras om det finns anledning att misstinka att den som innehar legi-
timation inte fortsittningsvis kommer att fullgora sina férpliktelser
pi ett tillfredsstillande sitt.> Det finns visserligen ingen lagstadgad
koppling mellan disciplinpdféljd och skyddsdtgird, men denna
koppling finns i praktiken eftersom ett flertal varningar till en och
samma yrkesut6vare kan vara en indikation pd att det kan finnas
anledning att overviga skyddsdtgirder.® Bestimmelserna om
provotid kan hirvid ses som ett mellanting mellan disciplinpdfoljd
och &terkallelse av legitimation. Om en legitimerad yrkesutdvare
vid ett flertal tillfillen gor sig skyldig till ansvarsgrundande fel eller
féorsummelse kan detta vara en indikation pd att yrkesutdvaren
utgor en patientsikerhetsrisk. Varje 6vertridelse dr kanske var for
sig inte tillrickligt allvarlig for att legitimationen ska dterkallas och
da finns det alltsd sedan &r 1999 en mojlighet att meddela foreskrift
om provotid. Nivdn for dterkallelse av legitimation ir ligre om
yrkesutdvaren stdr under provotid.

Systemet kan silunda i grova drag beskrivas som ett “trestegs-
forfarande” varning — villkorlig dom (prévotid) — aterkallelse av
legitimation eller annan behérighet.

* Prop. 1997/98:109, bet. 1997/98:SoU22, rskr. 1997/98:290.

® Detta kan bero pd att yrkesutdvaren pd grund av sjukdom eller missbruk bedéms vara ofér-
mogen att fullgdra sina skyldigheter, att yrkesutévaren bedéms sakna den kunskap och
erfarenhet som krivs for att utdva sitt yrke eller att yrkesutévaren enbart genom upprepade
regeldvertridelser bedéms vara olimplig.

¢ Jfr SOU 1991:63 i vilken f6reslogs att om en legitimerad inom loppet av en kortare tid hade
erhdllit flera varningar skulle Socialstyrelsen vara skyldig att &verviga om anmilan skulle
inges till HSAN fér prévning av frigan om 4terkallelse av legitimation. Forslaget, som
kritiserades av flera remissinstanser, férverkligades aldrig.
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12.2  Ansvarssystemets administratérer
12.2.1 Inledning

Det ir Socialstyrelsen, HSAN och de allminna férvaltningsdom-
stolarna som administrerar ansvarssystemet inom hilso- och sjuk-
varden. Forenklat kan sigas att det dr Socialstyrelsen som fattar
beslut om &tgirder mot virdgivare och att det ir HSAN som fattar
beslut om &tgirder mot hilso- och sjukvirdspersonal. De allminna
forvaltningsdomstolarna dr dverprévningsinstanser bdde vad giller
beslut fattade av Socialstyrelsen och beslut fattade av HSAN.

Arenden rorande virdgivare och hilso- och sjukvirdspersonal
kan initieras pd flera olika sitt. Hos Socialstyrelsen antingen genom
att myndigheten pd eget initiativ inleder utredningar mot virdgi-
vare och mot hilso- och sjukvirdspersonal eller genom anmilan
frdn annan. Det finns inga formkrav betriffande hur en anmilan
ska anhingiggéras hos Socialstyrelsen och det finns inte nigon
begrinsning vad giller vem som fir anmila. Lagstiftningen inne-
hiller inte nigon uttrycklig regel som anger att Socialstyrelsen ir
skyldig att utreda anmilningar mot virdgivare eller hilso- och
sjukvdrdspersonal och den som anmiler ir inte att betrakta som
part enligt FL. Anmilaren kan siledes inte overklaga Social-
styrelsens beslut i drendet. Att Socialstyrelsen har en utrednings-
skyldighet far emellertid anses f6lja indirekt av 6 kap. 12 § LYHS i
vilken stadgas att om Socialstyrelsen fir kinnedom om att nigon
har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som stir
under Socialstyrelsens tillsyn skall Socialstyrelsen vidta &tgirder for
att vinna rittelse och, om det behovs, géra anmilan tll 3tal.
Justiticombudsmannen har flera ginger uttalat sig om Social-
styrelsens utredningsskyldighet och konstaterat att det ir myndig-
heten sjilv som bestimmer vilka utredningsitgirder som ir erfor-
derliga.

HSAN handligger enbart frigor som ror enskilda yrkesutévare
och kan inte pd eget initiativ inleda en utredning. Behoriga att initi-
era drenden (ansdkningar och anmilningar) 1 HSAN ir patient eller
dennes nirstiende, Socialstyrelsen, den yrkesutdvare saken giller
samt JO och JK. Samtliga som initierar drenden 1 HSAN ir att
betrakta som part vilket gér att en rad regler i FL blir tillimpliga pd
handliggningsférfarandet. Det finns dessutom sirskilda regler om
handliggningsférfarandet 1 LYHS.
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12.2.2 Hur var samspelet mellan HSAN och Socialstyrelsen
avsett att fungera?

Forarbetena till lagen om tillsyn 6éver hilso- och sjukvirdspersona-
len m.fl. innehéller flera uttalanden om hur samspelet mellan Soci-
alstyrelsen och HSAN var avsett att fungera efter reformens
genomforande.” Det konstaterades att HSAN skulle komma att f3
en domstolsmissig karaktir 1 4n hogre utstrickning dn vad Medici-
nalvisendets ansvarsnimnd hade haft. HSAN:s uppdrag skulle dir-
vid vara att foreta en rent riteslig provning av frigor som ir visent-
liga for enskildas rittssikerhet och intresse. Till grund fér
provningen skulle ligga ett foérfarande med motstiende parter.
HSAN:s fristdende stillning innebar att en anmilan frin
Socialstyrelsen till nimnden inte lingre kunde fi ske lika formlost
som tidigare. I stillet skulle Socialstyrelsen vara skyldig att fatta ett
formellt beslut om anmalan. I propositionen understréks vidare att
ett beslut om anmilan ull ansvarsnimnden som regel ska ha
foregdtts av en utredning frin Socialstyrelsens sida.

I forarbetena férs ett resonemang huruvida forfarandet skulle
utformas i enlighet med de regler som giller for férvaltningsdom-
stolarna (forvaltningsprocesslagen, FPL). En sddan ordning ansdgs
dock leda ull ett alltfér formaliserat férfarande. Bestimmelserna 1
FPL om méls anhingiggérande och handliggning samt om &be-
ropande och férebringande av bevis skulle stilla sivil enskild
klagande som personal mot vilken disciplinpaféljd ifrigasitts infor
onddiga processuella problem och foérsvira f6r dem att sjilva fora
sin talan. Reglerna skulle ocksd komma att tynga HSAN:s arbete.
Forslaget — vilket limnades utan erinran av riksdagen — var dirfor
att forfarandet skulle bygga pd FL och att det skulle meddelas
avvikande regler endast dir reglerna 1 FL inte passade.

Socialutskottet konstaterade vid sin behandling av regeringens
proposition att det skulle komma att 3ligga ansvarsnimnden att se
till att drendena blir tillrickligt utredda samt att nimnden skulle f3
ritt att fordra in patientjournaler och andra handlingar som behévs
for utredningen.® Socialutskottet hade inget att erinra mot en sddan
ordning, men ansig att det inte klart framgick av regeringens for-
slag vem som skulle ha hand om den rent utredande verksamheten i
den nya nimnden. Socialutskottet konstaterades att detta dittills
hade fullgjorts av tjinstemin vid en av Socialstyrelsens lagbyrier 1

7Se SOU 1978:26, prop. 1978/79:220 samt SoU 1979/80:16.
8SoU 1979/80:16, s. 15 1.
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samarbete med féredragande personal frin olika fackbyrder inom
myndigheten. Dessutom anlitades ett antal fristidende jurister att
sitta upp forslag till beslut. Socialutskottet anforde vidare.

En konsekvens av att ansvarsnimnden jimte kansli skiljs frén social-
styrelsen 1 organisatoriskt hinseende bér bli att nimndens kansli
overtar de uppgifter som fullgérs av handliggarna pd forsta lagbyran.
Nimnden bér enligt utskottets mening vidare ha méjlighet att genom
sitt kansli utféra kompletterande utredningar, exempelvis forhor med
den som anmilts i ett drende. I &vrigt bor personal frén socialstyrelsen
samt frin nimnden eller styrelsen fristdende personal anlitas som utre-
dare eller féredragande i den utstrickning som nimnden finner limp-
ligt. Det bor 1 sammanhanget pipekas att inspektionsritten ligger kvar
hos socialstyrelsen (4§). Detta understryker nédvindigheten av att
samarbetet 1 utredningsfrigor mellan ansvarsnimnden och socialsty-
relsen fortsitter.

I proposition 1978/79:220 redovisas att Socialstyrelsen 1 sitt
remissvar hade framfort att Medicinalansvarskommitténs forslag
innebar en risk foér olika bedémningar mellan Socialstyrelsen och
nimnden om vad som ir vetenskap och beprovad erfarenhet.
Departementschefen kommenterade Socialstyrelsens invindning pd
foljande sitt: ”Sjilvklart méste det Omsesidiga samarbetet och
informationsutbytet mellan nimnden och socialstyrelsen fortsitta.
Det foérhillandet att nimnden ges en fristdende stillning behover
som jag ser det inte innebira att nuvarande arbetsformer behover
férindras.”

I specialmotiveringen till 19 § lagen (1980:11) om tillsyn éver
hilso- och sjukvirdspersonalen m.fl. (1980 &rs tillsynslag) angavs
vidare.

Det ir nédvindigt att den nya ansvarsnimnden utnyttjar den sakkun-
skap och erfarenhet som socialstyrelsens foredragande representerar.
Samtidigt miste beaktas att anlitandet av tjinstemin i socialstyrelsen
som féredragande i nimnden kan motverka strivandena att gora
nimnden fristdende frin socialstyrelsen. Genom inférandet av jivs-
regler bor férhindras att den som 1 socialstyrelsen har tagit befattning
med ett drende som ett led i styrelsens tillsyn &ver hilso- och sjukvir-
den foredrar samma irende 1 nimnden. Forvaltningslagens jivsregler
ticker inte den angivna situationen. Det gor diremot rittegdngsbal-
kens regler (4 kap. 13 §) om jiv mot domare. Rittegingsbalkens regler
om jiv mot domare skall gilla fér den som handligger irendet i
ansvarsnimnden och silunda dven fér féredraganden. Bestimmelser
hirom har tagits in 1 22 §. Med en sidan ordning synes hinder inte
foreligga att socialstyrelsens tjinstemin upptrider som féredragande 1
ansvarsnimnden.
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Det fanns i 1980 irs tillsynslag inga uttryckliga bestimmelser om
skyldighet for Socialstyrelsen att tillhandagd HSAN med
medicinsk kunskap. Diremot angavs i instruktionen fér HSAN att
Socialstyrelsen var skyldig att pd begiran av nimnden bistd denna
med foredragande.

Lagen inneholl diremot en bestimmelse som angav att HSAN
hade ritt att inhidmta yttrande frin andra myndigheter i frigor som
kriver sirskild sakkunskap (32 §). Bestimmelsen ska ses i ljuset av
att HSAN 1 lagstiftningen 4lades och fortfarande har en skyldighet
att se till att varje drende blir tillrickligt utrett. Det anges i
forarbetena till 1980 &rs tillsynslag att det inte ansdgs erforderligt
med en sirskild foreskrift om skyldighet for HSAN att hora
Socialstyrelsen. Departementschefen menade att “det ligger 1
sakens natur att nimnden i alla drenden dir tvekan kan uppkomma
om vad som ir medicinskt riktigt, begir in ett yttrande frin
styrelsen, som ju 1 sista hand har ansvaret for att hilso- och
sjukvdrden utovas 1 enlighet med vetenskap och beprovad erfaren-
het”. Samma bestimmelse finns i dag i 7 kap. 14 § LYHS.

12.2.3 Forandringar av regelverket

En jimférelse mellan 1980 4rs regelverk och nu gillande regler visar
att det har genomforts vissa forindringar av formell betydelse for
samspelet mellan Socialstyrelsen och HSAN. Det har ocksd till-
kommit bestimmelser som tar sikte pd Socialstyrelsens tillsyns-
verksamhet och det har skett vissa dndringar 1 de regler som styr
HSAN:s verksamhet.

Socialstyrelsens skyldighet att stilla medicinskt sakkunniga till
HSAN:s foérfogande for utredning och bedémning av om utford
diagnostik, vird eller behandling stir i 6verensstimmelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet samt {6r féredragning av iren-
den vid nimnden kom tidigt att ifrigasittas av olika skal. Stats-
kontoret foreslog 1 en rapport ir 1988 att HSAN skulle {3 egna
medel fér anlitandet av medicinsk kunskap.” Samma slutsats kom
en intern beredning inom Socialdepartementet fram till 1 en rapport
samma 4r."° Frdgan om Socialstyrelsens relation till HSAN behandl-
ades dven av Tillsynsutredningen. Utredningen foreslog att Social-

? Se Statskontorets rapport (1988:41) HSAN-88, Handliggning-Administration, organisa-
tion-samverkan-teknikstéd m.m.

19Se Ds 1988:74, Socialstyrelsen i forindring — Rapport frén socialdepartementets dversyn av
socialstyrelsens uppgifter och inriktning.
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styrelsens skyldighet att tillhandagd nimnden med foredragande
skulle upphéra." Utredningen ansig vidare att Statskontorets
forslag om att HSAN skulle f8 egna medel for anlitandet av
medicinsk kunskap borde genomféras. Utredningen menade att
om myndigheten gavs denna mojlighet skulle myndighetens sjilv-
stindighet komma att ytterligare markeras. Frigan om utokade
resurser behandlades i budgetpropositionen for &r 1993. Fore-
dragande statsrdd stillde sig bakom Statskontorets férslag, vilket
ledde till att HSAN fick hojda anslag.

Aven forarbetena till DL innehéller skrivningar av betydelse for
samspelet mellan HSAN och Socialstyrelsen.” Ett av forslagen i
propositionen var att DL skulle innehilla en bestimmelse om att
Socialstyrelsen ska beredas tillfille att yttra sig dven nir myndig-
heten inte ir part hos HSAN (27 § DL). I specialmotiveringen till
bestimmelsen angavs att syftet med bestimmelsen var att Social-
styrelsen 1 ett tidigt skede skulle i kinnedom om alla klagomal
som gillde hilso- och sjukvirdspersonalen och att myndigheten
dirmed fick en mojlighet att komplettera HSAN:s underlag for
beslutet med upplysningar som kunde vara relevanta fér bedém-
ningen. Departementschefen understrok att Socialstyrelsen sjilv-
klart inte skulle behéva yttra sig i andra drenden dn dir styrelsen
ansdg det befogat.

Socialutskottet motsatte sig regeringens forslag. Utskottet
menade att forslaget skulle leda till att handliggningstiderna hos
HSAN regelmissigt skulle f6rlingas med flera ménader. Forslaget
skulle ocksd enligt utskottet medféra att HSAN och Socialstyrel-
sen skulle behéva ytterligare resurser. HSAN:s sjilvstindighet mot
Socialstyrelsen skulle ocksi kunna ifrigasittas."* Den féreslagna
bestimmelsen togs aldrig in 1 DL.

Betriffande Socialstyrelsens tillsynsverksamhet kan konstateras
att det i samband med TL:s tillkomst infordes en bestimmelse (4 §)
i vilken syftet med Socialstyrelsens tillsyn angavs. Bestimmelsen,
som 1 dag finns 1 6 kap. 3 § LYHS, har féljande lydelse.

Socialstyrelsens tillsyn skall frimst syfta till att forebygga skador och
eliminera risker 1 hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen skall genom

'Se SOU 1989:80, Delbetinkande av tillsynsutredningen.

12 Se prop. 1992/93:100, Bil. 6. Se dven prop. 1993/94:100, Bil. 6 i vilken féredragande stats-
rid understryker vikten av att HSAN fir utdkade resurser s3 att verksamheten kan tillf6ras
ytterligare kompetens.

1 Se proposition 1993/94:149.

' Se Socialutskottets betinkande 1993/94:SoU26.
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sin tillsyn stédja och granska verksamheten och hilso- och sjukvards-
personalens dtgirder.

Inférandet av nimnda bestimmelse var enbart en kodifiering av hur
Socialstyrelsen bedrev sitt tillsynsarbete vid denna tidpunkt. I
forarbetena till bestimmelsen anges att tillsynsarbetet dven i fort-
sittningen borde bestd av sivil forebyggande som kontrollerande
insatser. Departementschefen understrok emellertid att, 1 férhdl-
lande till vad som gillde under 1980-talet borde dock tyngdpunk-
ten forskjutas mer mot kontroll. Det finns inte nigra uttalanden 1
forarbetena som tyder pd att denna bestimmelse avsigs f3 bety-
delse f6r nir Socialstyrelsen ska géra anmilan till HSAN.

Det fanns 1 1980 irs regelverk inte nigon bestimmelse som
uttryckligen angav under vilka forutsittningar Socialstyrelsen
skulle anhingiggora friga om disciplinpdfoljd 1 HSAN. En siddan
bestimmelse tillkom férst i och med att AL tridde i kraft &r 1994
(16 §). Den hade f6ljande lydelse.

Om Socialstyrelsen finner att det finns skl att ifrigasitta disciplinpé-
foljd, sterkallelse av legitimation eller begrinsning av férskrivningsritt
enligt lagen (1994:954) om disciplinpaféljd m.m. pi hilso- och sjuk-
vardens omrdde skall styrelsen gora anmilan om detta hos Hilso- och
sjukvdrdens ansvarsnimnd.

Foérarbetena innehiller ingen motivering till varfér bestimmelsen
inférdes, men Lagrddet — som paverkade utformningen av bestim-
melsen — anférde féljande 1 sitt yttrande."

Syftet med paragrafen ir att Socialstyrelsen — om den under tillsyns-
verksamhet eller pd annat sitt, t.ex. genom att en patient framfér kla-
gomdl, finner att disciplinpdféljd kan bli aktuell — skall géra anmailan
om detta hos Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN). Detta
syfte bor framga tydligare av lagtexten. Lagrddet foreslar att paragrafen
inleds med ...

Socialutskottet berdrde frigan om Socialstyrelsens “anmilnings-
skyldighet” tll HSAN 1 sitt betinkande &ver proposition
1993/94:149. Det hade i en motion (So56) framstillts krav pa att
riksdagen skulle ge regeringen tillkdnna att Socialstyrelsens arbete
med att dstadkomma en sd enhetlig policy som mgjligt till HSAN
méste intensifieras. Utskottet delade instillningen i motionen och
uttalade ”Om ett fel begdtts boér anmailan till HSAN kunna under-

!5 Se prop. 1993/94:149, bilaga 8, s. 231 f.
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latas endast 1 de fall d3 samtliga omstindigheter talar emot en disci-
plinpdfsljd”.

Bestimmelsen har dndrats vid tvd tllfillen sedan den infordes.
Dels 1 samband med att den férdes in 1 TL, dels nir den férdes in i
LYHS. Andringarna har bestitt i att bestimmelsen dven ska gilla
dterkallelse av annan behérighet dn legitimation samt féreskrift om
provotid. Bestimmelsen fick en delvis annorlunda spriklig utform-
ning ir 1997. Orden “finner” ersattes av ordet “anser”. Nigon
indring i sak var dock inte avsedd.

Syftet med de férindringar som har gjorts i de regler som styr
HSAN:s verksamhet har framfor allt varit att skapa férutsittningar
for en effektivare irendehandliggning.'® Bl.a. har inférts utvidgade
mojligheter f6r HSAN:s ordférande att ensam avgora drenden samt
utdkade mojligheter att 6verlimna drenden till virdgivare.'” Vidare
har bestimts att férordnandet som ordférande ska innebira hel-
tidstjinstgoring. Aven kraven pi vad en anmilan till HSAN ska
innehdlla har dndrats.” Lagindringen innebar ¢kade krav pi vad
patienten sjilv ska prestera for uppgifter i sin anmilan. I f6rarbe-
tena angavs bl.a. f6ljande.

En enskild som gor anmilan bor precisera vem det ir han anmiler s§
att denne kan nis f6r en underrittelse om anmilan. Anmailningar bér
s ldngt som mojligt utformas si att de innehdller specificerade
anmirkningar mot en eller flera namngivna yrkesutdvare och inte
endast beskriver t.ex. en hindelse eller 3beropar det allminna innehdl-
let 1 en patientjournal. For detta talar frimst de berérda yrkesutdvar-
nas rittssikerhetsintresse men ocksd onskemilet om ett effektivt
utnyttjande av HSAN:s kvalificerade resurser. Det kan dock inte alltid
krivas att den enskilde skall limna detaljerade uppgifter om den som
anmils. Uppgifterna miste dock vara s preciserade att den eller de
anmilda gdr att identifiera. Vidare bor det naturligtvis framgd vad det
ir som anmilaren anser bor foéranleda disciplinpdfoljd, dvs. vad det ir
som han dr missnéjd med. I de fall det vid utredningen i HSAN fram-
kommer att ndgon annan in den eller de som anmilts ansvariga for ett
beginget fel kan det féranleda Socialstyrelsen att vidta dtgirder eller
att den enskilde anmilaren inkommer med en tilliggsanmilan."

I samma forarbeten fastslogs att HSAN har en egen utrednings-
skyldighet, men att myndigheten inte kan préva ansvar mot andra

16 Se bl.a. SOU 1989:80, SOU 1991:63 samt Statskontorets rapport HSAN-88.
17 Se prop. 1988/89:84 samt prop. 1993/94:149.

'8 Se prop. 1993/94: 149, SoU 1993/94:26 samt SFS 1994:953.

' Se prop. 1993/94:149, s. 113.
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personer och inte heller andra anmirkningar 4n dem som omfattas
av anmilan.

12.2.4 Sammanfattning

Foérarbeten m.m. ger en tydlig bild av bide vilka intressen det
hilso- och sjukvardsrittsliga ansvarssystemet ska tillgodose och
hur ansvarssystemet ir avsett att administreras. HSAN ska prova
frigor om disciplinpdfsljd m.m. och for att kunna fullgéra detta
uppdrag har HSAN mojlighet att begira yttrande frdn bl.a. Social-
styrelsen. Att Socialstyrelsen ska yttra sig till HSAN om myndig-
heten begir det har ansetts s& sjilvklart att ndgon sirskild bestimmelse
dirom inte infordes. Att Socialstyrelsen har en sddan skyldighet foljer
iven indirekt av myndighetens uppdrag samt av 6 § FL.

12.3 Samspelet mellan HSAN och Socialstyrelsen —
nuvarande férhallanden

12.3.1 HSAN:s syn pa hur samspelet fungerar

HSAN har i en skrivelse till regeringen begirt en éversyn av den
lagstiftning som reglerar myndighetens verksamhet.”® I skrivelsen
redogors inledningsvis bl.a. fér Socialstyrelsens roll 1 HSAN:s
prévning av anmilningar. Myndigheten konstaterar att det dr syn-
nerligen viktigt med en nira samverkan mellan de bdda myndighe-
terna for att HSAN:s drendehantering ska kunna uppfylla de krav
som de inblandade parterna — patienter/nirstdende respektive anmilda
yrkesutovare har ritt att stilla. HSAN uppger vidare i sin skrivelse

bl.a. foljande.

Under de senaste dren har denna nédvindiga samverkan mellan myn-
digheterna fungerat mindre vil, vilket leder till en simre kvalitet vad
giller HSAN:s verksamhet. Bakgrunden ir att i de fall HSAN:s slut-
liga beslut 6verklagas till lansritt s dr det 1 enlighet med bestimmel-
serna 1 LYHS Socialstyrelsen som dr motpart till den som har éverkla-
gat beslutet. I de drenden dir HSAN har &lagt pafsljder efter patient—
anhoriganmilningar har HSAN haft ett behov att {8 utrett Socialsty-
relsens instillning bl.a. i friga om eventuella ursiktliga omstindigheter
skulle kunna ursikta ett icke ringa fel som en yrkesutdvare har begdtt
eller om friga ir om systemfel eller brist pd rutiner. Vid den irliga

% Dnr $”006/496”/HS.
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genomgéing av de dverklagade beslut som har dndrats av Linsritten 1
Stockholm, si ir det pifallande att under de tre senaste iren har de
flesta dndringar inneburit att HSAN:s beslut har dndrats i en mild-
rande riktning med stéd av en tillstyrkan frén Socialstyrelsen. Ar 2003
mildrades, dvs. disciplinpdféljden togs helt bort eller sinktes frén var-
ning till erinran, {6r 31 individer, r 2004 {6r 33 individer samt &r 2005
for 25 individer. I jimférelse kan nimnas att dndringar som innebar en
skirpning skedde &r 2003 fér 16 individer, ir 2004 f6r 6 och ir 2005
for 11 individer.

Vid en genomging av 6verklagade beslut som har dndrats i mild-
rande riktning har HSAN funnit att flertalet av HSAN:s beslut sanno-
likt hade blivit desamma som 1 linsritten, dvs. HSAN hade inte lagt
ndgon disciplinpdféljd om HSAN fore beslutet hade fitt kinnedom
om Socialstyrelsens kunskaper och instillning. Flera av HSAN:s beslut
som linsritten har mildrat hade siledes redan frdn bérjan inneburit att
yrkesut6varen inte hade fitt nigon disciplinpaféljd. Savil denne som
anmilaren hade redan frn borjan fitt det riktiga beslutet och dirmed
sluppit den osikerhet och vintetid som ett 6verklagande alltid innebir.
Eftersom medierna visar ett stort intresse f6r de beslut dir HSAN
ligger disciplinpfoljder, innebir ett sidant beslut alltid en extra
pafrestning for de yrkesut6vare som dlagts disciplinstraff. Om beslutet
varit felaktigt och dndrats 1 linsritten uppmirksammas detta i princip
aldrig av medierna. Slutligen blir ju sjilva éverklagandet onédigt om
HSAN ges forutsittningar att redan frin borjan fatta ett rikeigt beslut.
Overklagandet innebir ju samhillsekonomiska kostnader som siledes
skulle kunna undvikas.

HSAN anfor vidare, utan att g8 in pd om det beror pa hur regelver-
ket tillimpas eller p& hur det dr utformat, att anmilningar mot
yrkesutdvare behandlas olika beroende pd om yrkesutévaren har
anmilts till Socialstyrelsen eller till HSAN. HSAN pekar bl.a. pd
det faktum att yrkesutdvare som har varit inblandad i en avvikelse i
sin yrkesutévning och dirfér anmils till Socialstyrelsen via lex
Maria 1 dag inte alltid anmils vidare till HSAN trots att det minga
ginger dr friga om ett icke ursiktligt handlande.”

! Jfr Riksrevisionens sammanfattande iakttagelser i rapporten Statens insatser vid anmil-
ningar av vdrdskador, RiR 2007:23, s. 56.
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12.3.2 Socialstyrelsens syn pa hur samspelet fungerar

Socialstyrelsen har, pd friga frin utredningen, uppgett att den
minskade anmilningsfrekvensen frin myndigheten till HSAN 1
disciplinansvarsirenden ir resultatet av ett medvetet stillningsta-
gande frin myndigheten som man anser sig ha stéd fér i nuvarande
lagstiftning (6 kap. 18 § LYHS). Socialstyrelsen hinvisar dirvid till
att myndighetens tillsyn frimst ska syfta till att férebygga skador
och eliminera risker i hilso- och sjukvirden och att det i nimnda
lagrum anges att Socialstyrelsen ska anmila till HSAN nir det finns
skil for disciplinpafoljd etc. Myndigheten menar att det sillan —
med hinvisning till patientsikerheten — finns skil att aktualisera
frigan om disciplinansvar. Det finns mdnga ginger bakomliggande
orsaker som ursiktar det intriffade och i andra fall kan det vara s&
att yrkesutdvaren visserligen 1 objektiv mening har gjort sig skyldig
till en regelovertridelse, men att detta berodde pd exempelvis en
forklarlig missuppfattning. Det finns d& sillan ndgot som talar for
att yrkesutdvaren dr en generell fara for patientsikerhetsarbetet
varfor det saknas skil att aktualisera disciplinpdféljd. Ett repressi-
vare forhdllningssitt skulle enligt myndigheten leda till simre dia-
log med varden vilket 1 sin tur skulle minska myndighetens utred-
ningsmojligheter. Den nuvarande hillningen frin Socialstyrelsens
sida har dven lett till att myndigheten har fitt in ett okat antal lex
Maria-anmilningar, vilket pd sikt gagnar patientsikerheten. Social-
styrelsen understryker dock att myndighetens hillning vad giller
disciplinansvaret inte ska uppfattas som att Socialstyrelsen numera
underlter att agera mot enskilda yrkesutévare. Inriktningen ir 1
stillet, exempelvis nir en lex Maria-anmilan utreds, att fokusera pd
hindelsen 1 sig och utreda varfér det gick fel och vad det finns att
lira frin det intriffade. Om myndighetens utredning ger vid han-
den att inblandad yrkesutévare av nigot skil kan misstinkas utgora
en framtida risk for patientsikerheten agerar myndigheten. Age-
randet kan bestd av att det inleds diskussioner med den enskilde
yrkesutdvaren och dennes arbetsgivare, eller — 1 allvarligare fall — av
att myndigheten tar initiativ till skyddsdtgirder. Det vill siga
anmiler den enskilde till HSAN med begiran om t.ex. prévotid.
Utredningen har vidare f6rhort sig om hur myndigheten ser pd
dess mojlighet/skyldighet att bistd HSAN med utredning 1 disci-
plinansvarsirenden. Socialstyrelsen uppgav dirvid att myndigheten
givetvis har en skyldighet att bistd HSAN med sakkunskap 1 speci-
fika frigor, men att ansvarsfrigan 1 sig dr en friga for HSAN att ta

238



SOU 2008:117 Det hilso- och sjukvardsrittsliga ansvarssystemet

stillning till. Socialstyrelsen understrok vidare att myndigheten
regelmissigt dr motpart till den yrkesutdvare som har éverklagat
HSAN:s beslut. Om myndigheten mer frekvent skulle avge yttran-
den till HSAN finns risk — menar Socialstyrelsen — {or att detta
system urholkas, eftersom myndigheten 1 dessa fall redan har tagit
stillning 1 HSAN.

239



13  Forslag m.m. som lamnats
betraffande reformering av
nuvarande regelverk

13.1 Inledning

Regeringen har till utredningen 6verlimnat skrivelser/rapporter
frdn Socialstyrelsen, HSAN och Riksrevisionen vilka alla innehéller
synpunkter pd nuvarande regelverk och iven till viss del forslag till
férandringar. Skrivelsen frin HSAN har delvis berérts i féregdende
avsnitt.

13.2 Socialstyrelsens skrivelser

Regeringen har éverlimnat tvd skrivelser frén Socialstyrelsen.

Ju2004/616/DOM

I skrivelsen framférs en begiran om 6versyn och revidering av
férordningen (1982:117) om underrittelse till Socialstyrelsen om
domar 1 vissa brottmal. Socialstyrelsen menar att bestimmelserna i
férordningen till vissa delar ir inaktuella och att de inte helt ticker
det behov som finns. Flera av de foérfattningar till vilka hinvis-
ningar sker har upphivts och ersatts med nya. Vidare saknas vissa
domar som Socialstyrelsen ur patientsikerhets- och tillsyns-
synpunkt bér fi kinnedom om. Det giller dels ratttylleribrott en-
ligt 4 och 4 a §§ lagen (1951:649) om straff f6r vissa trafikbrott och
brott mot lagen (1982:316) med férbud mot kénsstympning av
kvinnor samt — oberoende av brottsrubricering — domar om vérd
enligt LRV, dels forvaltningsdomstolarnas beslut och domar om
tvdngsvard enligt lagen (1988:870) om vird av missbrukare i vissa

fall (LVM)och LPT.
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I skrivelsen anfors vidare att dklagarna 1 mycket ringa omfattning
fullgér sin underrittelseskyldighet enligt 12 § strafforeliggande-
kungérelsen (1970:60).

§2006/1437/HS (Lex Maria — nytt system i patientsikerbetens
intresse)

I skrivelsen foreslds sammanfattningsvis att det infors en skyldig-
het for hilso- och sjukvirdspersonal att rapportera lex Maria-
hindelser inom sju dagar frin det att hindelsen/risken uppdagades
samt att det infors ett forbud f6r Socialstyrelsen att ta initiativ till
disciplinirt férfarande mot den som rapporterat hindelsen. Vidare
foreslds att hilso- och sjukvdrdspersonalens rapporteringsskyldig-
het ska utvidgas till att omfatta alla typer av skador och sjukdomar.

13.3 HSAN:s skrivelse

§2006/4962/HS

I skrivelsen kommenteras Socialstyrelsens forslag Lex Maria — nytt
system 1 patientsikerbetens intresse. Vidare begirs en 6versyn av den
lagstiftning som reglerar HSAN:s verksamhet. Det framférs att
den av lagstiftaren férutsatta samverkan mellan HSAN och Social-
styrelsen inte fungerar tillfredsstillande och att det bl.a. fir i kon-
sekvens att hilso- och sjukvirdspersonal som anmils riskerar att
behandlas olika 1 ansvarshinseende.

Vidare framhélls svirigheterna fér patient att vara part i ansvars-
processen. “Trots att patienten/den anhorige helt saknar utred-
ningsmojligheter dr det han som dels skall ha insikt i vem som eller
vilka bland virdpersonalen som har gjort fel i sin behandling, dels
vari felet bestir. Aven om anmilaren inte behéver kinna till
namnet si mdste han kunna skilja pd om det exempelvis ir
rontgenlikaren eller operatéren som har gjort fel f6r att den kor-
rekta avvikelsen ska bli provad. Anmilaren blir siledes inte helt
olikt en klagare i en brottméilsprocess och de krav som stills pd
honom ir nistan lika hirda. Det kan sdledes ifrigasittas om inte
rollen som part snarare minskar patientsikerheten dn stirker den.
Mojligheten foér parten — patienten/den anhérige att overklaga
bidrar inte heller tll att tillrittaligga svirigheterna for parten -
patienten/den anhérige, eftersom en felaktig talan hos HSAN inte
kan forindras 1 ett 6verklagande till linsritten. Varken HSAN eller
linsritten — 6vriga férvaltningsdomstolar kan pd nigot sitt “hjilpa”
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anmilaren genom att peka pd vem eller vad denne egentligen skulle
ha anmilt for att férbittra sina méjligheter till framgdng med prov-
ningen.”

HSAN pépekar dessutom att det finns en del oklarheter i LYHS
som behover fortydligas genom nya lagbestimmelser. Som exempel
nimns att det saknas bestimmelser for ett forhdllningssitt vad
giller forskrivningar som gjorts av likare eller tandlikare fore dter-
kallelse av legitimation. P3 liknande sitt saknas lagreglering vad
giller de forskrivningar av medicin som gjorts fére beslut om
begrinsning av férskrivningsritt.

Avslutningsvis framférs énskemdl om gallringsféreskrifter efter
viss tid f6r myndighetens automatiserade drendehanteringssystem 1
syfte att omojliggora sokning med hjilp av namn och person-
nummer i friga om anmilningar.

13.4 Riksrevisionens rapport

Riksrevisionen genomférde ar 2007 en granskning av om
regeringen, Socialstyrelsen och HSAN gor vad som &ligger dem nir
det giller hantering av anmilningar om virdskador.' Riksrevisio-
nens slutsatser var sammanfattningsvis att patientens stillning vid
anmilningar av virdskador ir svag. Av de resultat som framkom i
granskningen drar Riksrevisionen slutsatsen att det ir alltfor svért
for patienter att vara part 1 anmilningsirendet 1 HSAN. Dessutom
saknade 6ver 90 procent av tillfrigade 1 en Sifo-undersékning kun-
skap om var de ska vinda sig om de rdkar ut fér en virdskada. Riks-
revisionen har sett indikationer p att minga patienter inte kommer
till tals vid lex Maria-anmilningar. Virdens anmilningar prioriteras
framfor patientens 1 det férebyggande arbetet. Riksrevisionen slut-
liga konstaterande ir att dagens statliga system f6r anmilningar av
vardskador inte inger tillrickligt stort fortroende hos patienter.
Riksrevisionen limnar féljande rekommendationer i sin rapport.

e Att patientens mojligheter att {3 sitt drende proévat 1 HSAN bor
forbittras. Regeringen bor overviga att foresld att riksdagen
mildrar kravet 1 LYHS, pd att patienten ska peka ut vilken
person som var ansvarig for den vird som anmils.

e Att HSAN fir ett storre ansvar for att utreda frigan om vem
som varit ansvarig fér virden, bland annat genom att utifrin

! Se rapporten Statens insatser vid anmdlningar av vdrdskador, RiR 2007:23.
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anmilan gora efterforskningar inom hilso- och sjukvirden om
vem den ansvarige var.

e Att HSAN inom ramen fér nuvarande lagstiftning bér hinvisa
felaktigt inkomna idrenden till ritt instans. HSAN bér 1 sina
informationsmaterial till patienter samt pi hemsidan informera
anmilare om vad partsrollen innebir.

e Att Socialstyrelsen ska sikerstilla att patienten ges tillfille att ge
sin version vid lex Maria-anmilningar.

e Att Socialstyrelsen bor dterféra kunskap till hilso- och sjuk-
varden om vardskador som bygger péd patienters anmilningar till

HSAN och till patientnimnderna.

e Att regeringen bor ge tilliggsdirektiv till den pdgdende utred-
ningen Patientsikerhet och tillsyn m.m. (dir 2007:57) att upp-
mirksamma de konsekvenser som Socialstyrelsens indrade
praxis innebir nir det giller lex Maria-irenden som skickas till
HSAN. Denna indrade praxis fir ull foljd att virdpersonal
riskerar att behandlas olika beroende pd om de anmils will
Socialstyrelsen eller HSAN.

13.5 Utvardering av provotidsinstitutet

Socialstyrelsen uppdrog i juni 2006 &t forskningsorganisationen
Kommunforskning i Vistsverige (KFi) att géra en utvirdering av
provotidsinstitutet. Syftet med utvirderingen var att generera mer
kunskap om hur regelverket fungerar i praktiken och vilka
utvecklingsmojligheter som kan lyftas fram. KFi redovisade sitt
uppdrag viren 2007.?

Studien omfattar dels en intervjustudie med foretridare for
Socialstyrelsen, dels en genomging av férarbeten, beslut, statistik
och annat material. Sammanlagt intervjuades 16 personer. Av dessa
var 14 handliggare och tvd enhetschefer. Vad giller statistik bygger
den frimst pd uppgifter som himtats ur Socialstyrelsens diarium.

Utvirderingen kretsade framfor allt kring féljande tre frige-
stillningar.

2 Provotid fér den som kan och vill. G. Kastberg 2007, Kommunforskning i Vistsverige.
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e Hur ullimpas regelverket i praktiken av Socialstyrelsens
regionala enheter? Med vilket innehdll fylls prévotiden, vilken
roll har handliggaren och vad sker vid prévotidens slut?

e Fungerar provotid enligt lagstiftarens intentioner?

o Kan regelverket utvecklas och forbittras?

Nedan foljer en sammanfattning av resultaten frin utvirderingen.
Rapporten finns i sin helhet som bilaga 5.

13.5.1 Hur tilldmpas regelverket i praktiken av
Socialstyrelsens regionala enheter?

Yrkande om provotid

Nir det giller den férsta frigestillningen konstaterar KFi att det
finns markanta skillnader betriffande hur ofta de olika enheterna
yrkar pd prévotid. Detta giller oavsett om den totala mingden
irenden sedan inférandet av provotidsinstitutet tas som utgings-
punkt for jimforelsen eller om antalet provotidsirenden relateras
till enhetens storlek. Den regionala tillsynsenheten 1 Stockholm
som bide geografiskt och sett till irenden som handlar om enskilda
yrkesutévare ir storre 4n regionala tillsynsenheten i Orebro har
bara hilften si minga prévotidsirenden som Orebroenheten. KFi
menar att skillnaden mellan enheterna kan ha flera olika
forklaringar. Den férklaring som ligger nirmast till hands och som
har stéd 1 den genomférda intervjustudien dr dock att det finns
olika instillning tll provotidsinstitutet mellan Socialstyrelsens
olika regionala enheter. Vid Orebroenheten 4r man &éverlag positivt
instilld till prévotid, medan pd 6vriga enheter varierade instill-
ningen 1 storre utstrickning. Det framhills dock att tolkningen av
intervjumaterialet miste géras med viss forsiktighet och att exem-
pelvis ”storstadsfaktorn” kan vara en mojlig férklaring eftersom de
tre storstiderna uppvisar samma antal prévotider som ocksd ir den
ligsta andelen av de sex enheterna.

245



Forslag m.m. som ldmnats betraffande reformering av nuvarande regelverk SOU 2008:117

Vad hinder efter ett beslut om provotid?

Beslut om provotid giller som huvudregel omedelbart. Nar HSAN
fattat beslut om provotid dppnas ett nytt drende hos Socialstyrel-
sen och kontakt tas med yrkesutévaren. KFi:s utvirdering visar
dock att det finns avsevirda variationer betriffande nir i tiden
provotiden fylls med ett innehdll som sedan f6ljs upp. Handlig-
garna invintar 1 regel 6verklaganden och d& dessa kan dra ut pd
tiden kan den faktiska prévotiden bli betydligt kortare dn tre &r.
Detsamma giller om yrkesutévaren underliter att ge in en plan for
provotidens verkstillande och pd det viset férhalar inledandet av
provotiden.

KFi menar att rutinerna kring prévotid kan ifrigasittas ur ett
patientsikerhetsperspektiv. Socialstyrelsen och HSAN har gjort
bedémningen att yrkesutdvaren utgor en risk for patientsikerhe-
ten. Det kan di ifr@gasittas om det dr rimligt att det i vissa fall
drojer upp till ett &r efter det att HSAN fattat beslut innan nigra
dtgirder vidtas 1 forhdllande till yrkesutdvaren. Till den tid som
forflutit frin det att HSAN fattade sitt beslut ska ocksd adderas
utredningstiden 1 Socialstyrelsen innan drendet 6verlimnades till
HSAN, vilken kan uppgi till ett dr. Det kan siledes droja tva ar
frén det att drendet initierades till dess att ndgra faktiska dtgirder
vidtas f6r att komma till ritta med identifierade problem.

Provotidens innehill

Socialstyrelsen anser att provotid pd grund av missbruk dr enklast
att hantera 1 uppféljningshinseende. Vanligtvis triffas en 6verens-
kommelse med yrkesutdvaren om att denne ska underkasta sig
regelbunden provtagning till styrkande av drogfrihet. Diremot
varierar det vilka 6vriga dtgirder som ingir 1 provotiden. Det finns
ett stort antal olika behandlingsformer och program som kan
komma 1 friga och nigon enhetlig praxis inom myndigheten
betriffande vilka som ir acceptabla finns inte. Det ankommer pd
handliggaren att ta stillning till den plan som yrkesutévaren
presenterar.

Provotid pd grund av oskicklighet anses vara svért att hantera 1
uppfoljningshinseende och av intervjumaterialet framgir att flera
handliggare ir tveksamma till om prévotid limpar sig i sddana
irenden. Varje fall av oskicklighet ir unikt och innehiller sin speci-
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fika problematik. Det finns inget standardmall f6r vad som bor
ingd 1 yrkesutdvarens plan och mojligheterna att ”mita” om yrkes-
utdvarens yrkesskicklighet har 6kat vid provotidens utgdng ir
begrinsade. Flera av de intervjuade kunde dock redovisa exempel
pd provotidsirenden dir man pd olika sitt lyckats med uppfolj-
ningen 1 oskicklighetsirenden. KFi drar slutsatsen att svrigheterna
med att f6lja upp oskicklighet kan vara en forklaring till varfor det
antalet provotidsirenden betriffande oskicklighet ir si 3. KFi
anmirker vidare att det tycks rdda en osikerhet kring bdde vad
handliggaren kan kriva i friga om planens innehdll och om det ir
mojligt att 6ver huvud taget stilla nigra krav. Av intervjuerna
framgdr att det for missbruksirendena har etablerats en rutin for
vilka krav som ska stillas pd planen. Det framgir ocks3 att presen-
terade planer ibland underkinns. KFi menar att sammantaget fram-
stdr handliggarnas roll med dirtill hérande befogenheter som nigot
oklar. T brist pd tydliga riktlinjer etableras rutiner dir de som
tillimpar regelverket ir osikra pd om de verkligen agerar pd ett
korrekt sitt. Vissa upplever att de kriver f6r mycket 1 f6rhillande
till regelverket, frimst nir de godkinner eller underkinner presen-
terade planer. I andra ligen upplever handliggarna att de gor for
lite.

Myndighetens dtgirder under provotiden

Hur arbetet under provotiden liggs upp varierar mellan olika dren-
den och 1 viss utstrickning ocksi mellan de olika regionala enhe-
terna. Vissa irenden betraktas som “enkla” i den bemirkelsen att
yrkesutdvaren visar sjilvinsikt betriffande den problematik som
har identifierats och sjilv agerar for att gora provotiden menings-
full. Det kan ocks3 handla om drenden dir det finns en arbetsgivare
som aktivt verkar for att provotiden ska fortldpa pd ett bra sitt och
ir involverad 1 provotidens genomforande. De enkla drendena kan
om de fortloper utan problem féljas upp mindre aktivt efter hand.
Mer problematiska drenden exempelvis dir yrkesutévaren héller sig
undan - vilket uppges férekomma d& och di — kriver stérre insat-
ser. En skillnad mellan de olika enheterna ir att pd vissa enheter
triffar handliggarna dem som ir féreméil for provotid regelbundet,
medan man pi vissa enheter triffat yrkesutdvaren vid bara nigot
enstaka tillfille. Det framkom under intervjuerna exempel pd iren-
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den dir utredare 6ver huvud taget inte hade triffat yrkesutdvaren,
varken under utredningsfasen eller under sjilva prévotiden.

Socialstyrelsens riktlinjer, att uppfoljning ska ske med tre till sex
manaders mellanrum, foérefaller fljas 1 de flesta drenden.

Fungerar provotid enligt lagstiftarens intentioner?

Frigan huruvida regelverket fungerar enligt lagstiftarens intentio-
ner besvaras inte i utvirderingen. KFi menar att det ir for tidigt att
uttala sig om de lingvariga effekterna av lagstiftningen. Det ir
fortfarande relativt f& som har fullgjort sina tredriga provotider
vilket oméjliggdr en relevant uppféljning av vad som hint efter det
att provotiderna avslutades. KFi for 1 stillet en diskussion om
regelverkets andamélsenlighet utifrin hur regelverket tillimpas.

Till att bérja med konstateras att regelverket inte framstir som
indamadlsenligt 1 oskicklighetsirenden pd grund av svirigheterna att
ge provotiden ett vettigt innehdll och svirigheterna med att mita
om oskickligheten undanréjts under prévotiden. Det uppfattas
vidare som otillfredsstillande att en yrkesutdvare kan hilla sig
undan under prévotiden utan att Socialstyrelsen kan vidta nigra
tgirder. Flera av de intervjuade menar att det borde finnas en
“automatisk” koppling mellan misskétsamhet under prévotiden
och 3terkallelse av legitimation. Slutsatsen ir att regelverket funge-
rar bra nir yrkesutdvaren vill férindra sin situation och mindre bra
nir ett sddant engagemang saknas.

Kan regelverket utvecklas och férbittras?

KFi:s slutsats dr att regelverket vilar pd tanken att prévotid bara
bér komma i friga f6r dem som vill ta tag i identifierade problem.
Saknas vilja att férindra beteende, ritta till kompetensbrister eller
om yrkesutdvaren saknar sjilvinsikt om den problematik som liggs
honom eller henne till last ska provotid éver huvud taget inte
aktualiseras. KFi menar att de fall dir provotid inte fungerar siledes
inte behover bero pa brister 1 regelverket utan att det snarare beror
pd att icke-motiverade yrkesutdvare har blivit féremél for provotid.
KFi reser dock frigan vad detta fir f6r konsekvenser fér patient-
sikerheten eftersom den enda sanktionen som kan komma i friga
for dessa yrkesutdvare idr disciplinpdfoljd, sivida kriterierna for
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dterkallelse inte dr uppfyllda. KFi menar att det finns anledning att
overviga ett skifte av fokus. I stillet for att forbittra “pricksiker-
heten” vad giller vilka som ska komma i friga fér provotid bor
dvervigas om inte regelverket bor férindras s att det blir majligt
att hantera dem som saknar engagemang och vilja.
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14 Tillsyn, ansvarssystem m.m. i
nagra andra lander

14.1 Danmark
Sammanfattning

Den statliga tillsynen 6ver hilso- och sjukvirden och tandvirden i
Danmark baseras i allt visentligt pd tre organisationer; Sundheds-
styrelsen, Embedslegerne och Sundhedsvasenets Patientklagenavn.
Dirtill kommer att frigor som rér inskrinkning av behorighet samt
dterkallelse av legitimation under vissa forutsittningar ska prévas
av sdvil Indenrigs- och Sundhedsministeriet som av allmin dom-
stol. I Danmark finns vidare, vilket nirmast kan liknas vid Sveriges
patientnimnder, s.k. patientkontorer vilka har till uppgift att bl.a.
informera och vigleda patienter betriffande deras rittigheter.'
Dessutom finns i varje region en s.k. Patientklagenavn dit de som
ir foremdl for psykiatrisk tvingsvdrd kan vinda sig och bla. f3
beslut som fattas av hilso- och sjukvirdspersonal om tvings-
tgirder dverprovade.

Tillsynen 6ver hilso- och sjukvdrden i Danmark syftar pd
samma sitt som 1 Sverige till att sikerstilla hég patientsikerhet.
Aven i Danmark gérs en tskillnad mellan generell tillsyn och indi-
vidinriktad tillsyn. Den generella tillsynen avser hilso- och sjuk-
vardsverksamheten som sidan och utgdr frin ett systemperspektiv.
Den operativa tillsynen fullgérs av den s.k. dmbetslikarorganisa-
tionen (Embedslegerne) som numera ir en integrerad del av Sund-
hedsstyrelsen. Bdde Sundhedsstyrelsen och Sundhedsvasenets
Patientklagenaevn handligger klagomil mot enskild hilso- och
sjukvirdspersonal. Om Sundhedsstyrelsens utredning mot enskild
yrkesutévare utmynnar 1 att det finns skil att rikta krittk mot
denne ska Sundhedsstyrelsen 6verlimna drendet till Sundhedsvase-

' Se kap. 111 LOV nr 546 af 24/06/2005.
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nets Patientklagenzvn som har att avgéra om det ska utdelas kritik
eller inte. Skulle Sundhedsstyrelsens utredning diremot leda fram
till att det inte dr tillrickligt med kritik sker ingen anmilan till
Sundhedsvasenets Patientklagenevn. D3 har Sundhedsstyrelsen
mojlighet att antingen ”sitta” yrkesutévaren under s.k. skirpt till-
syn eller inleda utredning om eventuell (hel eller delvis) inskrink-
ning av yrkesutdvarens behérighet. Sundhedsstyrelsen dr dessutom
under vissa forutsittningar, om det ir friga om allvarliga hindelser,
skyldig att anmila yrkesutévaren till 3klagare. Dansk lagstiftning
innehiller utdver sedvanliga bestimmelser om straffrittsligt ansvar
for olika typer av brott en sirskild bestimmelse om straffritesligt
ansvar (boter eller fingelse 1 upp till 4 minader) for legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal som i sin yrkesutdvning har gjort sig
skyldig grov oaktsamhet eller upprepad oaktsamhet.’

Sundhedsvasenets Patientklagenazvn, som iven handligger
anmilningar frin patienter m.fl. mot hilso- och sjukvirdspersonal,
offentliggér enligt vissa kriterier sina beslut med angivande av den
kritiserade yrkesutévarens namn och fédelsedata m.m. Offentlig-
gorandet publiceras pd myndighetens egen hemsida www.pkn.dk
och pd Sundhedsstyrelsens hemsida www.sundhed.dk. Uppgifterna
finns kvar i tvd &r. Finner Sundhedsvasenets Patientklagenavn
under sin utredning av antingen anmilan frin Sundhedsstyrelsen
eller frin annan har gjort sig skyldig till — eller kan misstinkas ha
gjort sig skyldig till grov forsummelse — ska detta anmilas till
dklagarmyndighet samt till Sundhedsstyrelsen.

I Danmark giller vidare sedan den 1 januari 2004 en sirskild lag
om patientsikerhet.” I nimnda lag har inférts en skyldighet for
hilso- och sjukvirdspersonal i bdde offentlig och privat verksamhet
att rapportera allvarliga avvikelser som de sjilva eller nigon kollega
har varit inblandad 1. De uppgifter som yrkesutévaren limnar i sin
avvikelserapport fir enligt lagen inte anvindas som underlag for
disciplinira eller straffrittsliga dtgirder mot rapportéren. Avvikel-
serapporterna samlas i en databas som administreras av Sundheds-
styrelsen.

Danska patienter har pd liknande sitt som 1 Sverige ett ekono-
miskt skydd (patientférsikring) om de skadas 1 samband med
hilso- och sjukvérd eller tandvard.*

2 Se kap. 27, 75 § LOV nr 451 af 22/05/2006 (Lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed).

* Lov nr 429 af 10/06/2003 indrad genom LOV nr 546 af 24/06/2005.

* LOV nr 547 af 24/06/2005 (Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vasenet).
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En annan viktig aktor pd patientsikerhetsomridet dr den ideella
organisationen Dansk Selskab for Patientsikkerhed som bildades i
december 2001. Organisationen har som uttalat mal att verka for
hég patientsikerhet genom att bl.a. pdverka politiker, samla in och
distribuera kunskap om patientsikerhet, initiera och delta i olika
projekt p8 omrddet samt att utveckla olika instrument som kan
anvindas av hilso- och sjukvirdspersonal fér att hantera patient-
sikerhetsproblem. Organisationen bestir av representanter frin
sjukhus, kommuner, professionen, patientorganisationer, industrin
och forskningsinstitutioner.

Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen, som i Sverige motsvaras av Socialstyrelsen, ir
central tillsynsmyndighet 6ver hilso- och sjukvirdsverksamheten i
Danmark. Sundhedsstyrelsen utfirdar dven legitimation till berérda
yrkesgrupper. Tillsynsfrigorna har organisatoriskt samlats 1 en
enhet inom Sundhedsstyrelsen — Enhed for Tilsyn — men dirutéver
finns dven andra enheter vilkas uppdrag har biring pd patientsiker-
heten. Det finns t.ex. en enbed for Medicinsk teknologivurdering), en
enhed for monitorering og patientvisitation samt en enhed for
Monitorering og Evaluering).

Sundhedsstyrelsens tillsyn omfattar svil tillsyn 6ver hilso- och
sjukvdrdspersonal som tillsyn 6éver hilso- och sjukvirdsverksam-
heten som sddan (individtillsyn och generell tillsyn). Fokus ligger
framfor allt pd att identifiera enskilda riskindivider och system-
problem som kan utgora patientsikerhetsrisker. Enheden for
Tilsyn handligger ocksd allminna frigor som ror patienternas rit-
tigheter, legitimationsfrdgor m.m. samt ir mottagare av rapporter
rorande fel och andra avvikelser som rapporterats till den danska
patientsikerhetsdatabasen (DanskPatientSikkerhedsDatabase).

Sundhedsstyrelsen kan vidta olika dtgirder mot enskild hilso-
och sjukvirdspersonal som har gjort sig skyldig till fel eller pd
annat sitt befaras utgora en risk for patientsikerheten. Misstinks
en yrkesutdvare utgora en fara for patientsikerheten pd grund av
missbruk eller sjukdom ska Sundhedsstyrelsen 6verviga om det
finns skil for sterkallelse av legitimation. Aterkallelse av legitima-
tion ska, om den legitimerade begir det, provas av allmin domstol
vilket ska ha foéregdtts av en framstillan hos Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet. Sundhedsstyrelsen kan, 1 stillet f6r att inleda ett
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dterkallelseforfarande, besluta om sirskilda villkor for yrkesutéva-
ren. Villkoren kan antingen vara att yrkesutdvaren tills vidare inte
fir arbeta inom hilso- och sjukvirden eller att han eller hon bara
far arbeta under vissa bestimda villkor. Dessa kan vara att yrkesut-
ovaren ska genomgd olika typer av behandling, limna urinprov
m.m.

Om Sundhedsstyrelsen i sin verksamhet finner att en enskild
yrkesutdvare har gjort sig skyldig till fel eller férsummelse ska
utredning dirom inledas. Visar utredningen att yrkesutdvaren har
gjort sig skyldig till grov férsummelse och att han eller hon kan
antagas utgora en allvarlig fara f6r andra minniskor s& utgor detta
grund for 3terkallelse av legitimation. Sundhedsstyrelsen har dven
mojlighet att, om en yrkesutdvare har gjort sig skyldig till allvarliga
fel eller upprepade fel, dligga yrkesut6varen att indra sitt beteende
(yrkesutdvaren sitts under skirpt tillsyn). Sundhedsstyrelsen har
ocksd mojlighet att under vissa férutsittningar med omedelbar
verkan frinta en yrkesutévare denne legitimation. Ett sidant beslut
ska omedelbart understillas Indenrigs- och Sundhedsministeriet.

Embedslagerne

Embedslegerne svarar fér den regionala tillsynen. Embedslegerne
var tidigare en sjilvstindig myndighet men ir sedan den 1 januari
2007 inférlivade i Sundhedsstyrelsen och fungerar nu som Sund-
hedsstyrelsens lokalkontor i landets fem regioner.” Embeds-
legernes 6vergripande mal ir att f6lja hilsotillstindet 1 sina respek-
tive regioner samt att vara ridgivare &t staten, regionerna och
kommunerna 1 hilso- och sjukvirdsfrigor. Dirutdver ska de utdva
tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal och kommunala sjuk-
vardsinrittningar i sina respektive regioner samt pi uppdrag av
Sundhedsvasenets Patientklagenevn utreda klagomil som riktats
mot enskild hilso- och sjukvirdspersonal Embedslegerne arbetar
dven med smittskyddsfrigor.

> P4 Firdarna finns en Landsleger som huvudsakligen har samma uppgifter som Embeds-
legerne. Landslegen ir emellertid inte en integrerad del av Sundhedsstyrelsen.
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Sundhedsveaesenets Patientklagenaevn

Sundhedsvasenets Patientklagenzvn ir en sjilvstindig myndighet
som bestdr av en ordférande, fyra viceordférande och 80 ledamo-
ter. Ordférande och viceordférandena ska samtliga inneha domar-
kompetens. Sundhetsministern utser fér varje yrkesomride ett
antal ledamoter med kompetens fr@n respektive yrkesomride.
Nimnden har dven lekmannarepresentanter vilka utses av ministern
efter forslag frin organisationen Danska regioner, nigra kommuner
och patientorganisationer.

Nimnden utreder klagomal som riktats mot enskild hilso- och
sjukvdrdspersonal. Klagomalen kan anhingiggoras av sdvil enskilda
som av Sundhedsstyrelsen, Likemedelsstyrelsen och hjemmesty-
rena pd Gronland och Firdarna. Nimnden behandlar, férutom
klagomal mot behandlingsdtgirder, frigor som ror huruvida hilso-
och sjukvardspersonal fullgjort vad som ankommer pd dem betrif-
fande informationsskyldighet, inhimtande av samtycke, utfirdande
av intyg, journalforing, tystnadsplikt m.m. Nimnden provar ockss,
som andrainstans, 6verklaganden av beslut rérande tvingsbehand-
ling och tvingsmedel som fattats av landets lokala psykiatriska
patientklagenimnder (patientklagenavn). Nimndens beslut kan
inte overklagas.

Nimnden offentliggdr vissa av sina beslut med angivande av den
kritiserade yrkesutévarens namn och fédelsedata m.m.* Offentlig-
gorandet publiceras pd myndighetens egen hemsida www.pkn.dk
och p Sundhedsstyrelsens hemsida www.sundhed.dk. Uppgifterna
finns kvar i tvd &r. Finner Sundhedsvasenets Patientklagenavn
under sin utredning av antingen anmilan frin Sundhedsstyrelsen
eller frin annan att den enskilde yrkesutdvaren har gjort sig skyldig
till — eller kan misstinkas ha gjort sig skyldig till grov férsummelse
— ska detta anmilas till 8klagarmyndighet samt till Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsvasenets Patientklagenevn finansieras till viss del av
avgifter som ska erliggas av respektive region baserad pd antalet
anmilningar som emanerat frin respektive region.

¢ Bekendtgorelse nr. 1367 af 15. dec. 2005.
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Patientkontor

Danmarks motsvarighet till de svenska patientnimnderna ir de s.k.
Patientkontoren (Patientkontorer), som det ska finnas ett eller
flera av i varje region.” Patientkontoren ir skyldig att ta emot alla
former av klagomal frin enskilda som riktas mot hilso- och sjuk-
varden. Patientkontorens uppgift ir inte att utreda klagomal utan
att bistd patienter med vigledning och viss juridisk rddgivning samt
att hjilpa patienterna att utforma och ge in klagomal och ersitt-
ningsansprak till ritt myndighet. Klagomal, ersittningsansprik etc.
som limnas tll ett patientkontor ska anses vara ingivet vid samma
tidpunkt pd ritt myndighet som den tidpunkt de gavs in pd pati-
entkontoret.

Om patientkontoret anser att det behover ytterligare upplys-
ningar om patientens personliga férhillanden for att kunna bistd
patienten kan sidana uppgifter, om patienten muntligen eller
skriftligen samtycker till det, inhimtas frdn hilso- och sjukvirden.

Nirmare om det danska systemet for avvikelserapportering

I Danmark inférdes den 1 januari 2004 "Lov om patientsikkerhed i
sundhedsvasenet” (PsL) 1 syfte att forbittra patientsikerheten i
hilso- och sjukvirden. Lagen innehiller grundliggande bestimmel-
ser om rapportering av oférutsedda hindelser som intriffat i sam-
band med behandling av patienter i “sygehusvaesenet”. Inrikes- och
hilsoministern kan faststilla nirmare regler s att dven primirvér-
den och privatpraktiserande hilso- och sjukvirdspersonal kan
omfattas av lagen. Ministern kan ocksd bestimma om avsteg frin
lagens bestimmelser, motiverat utifrin sirskilda férhillanden i
primirvirden. Aven Sundhedsstyrelsen kan faststilla nirmare reg-
ler rorande bl.a. vilka sjukhus och andra behandlingsinstitutioner
som omfattas av rapporteringsplikten. Lagen giller inte andra for-
fattningsreglerade inrapporteringsordningar som rér ofdrutsedda
hindelser och fel som uppstitt under behandling (1 §).
Rapporteringssystemets syfte ir att samla in, analysera och for-
medla kunskap om orsaker till risksituationer. Systemet giller bide
minskliga och tekniska fel och organisatoriska forhillanden som
paverkar forekomsten av oférutsedda hindelser i samband med

71 § LOV nr 547 af 24/06/2005 (Lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundheds-
vasenet). Se dven kap. 11 1 LOV nr 546 af 24/06/2005, vilket innehéller nirmare bestim-
melser om patientkontorernas uppgifter.
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behandling eller vistelse pd ett sjukhus. Rapporteringssystemet
skall understddja den existerande kvalitetsutvecklingen och sirskilt
utvalda hindelser skall rapporteras till en central databas hos Sund-
hedsstyrelsen. Systemet skall samtidigt understddja utvecklingen av
en miljo pd sjukhusen dir det blir méjligt for personalen att hantera
oférutsedda hindelser och dra lirdom av dem.

Systemet bestdr av tvd delar; lokala rapporteringssystem och en
nationell databas. De lokala systemen skall dels anvindas omedel-
bart i den lokala kvalitetsutvecklingen och dels vidareférmedla
upplysningar till den centrala databasen. P4 grundval av databasens
innehll skall sedan Sundhedsstyrelsen dterrapportera sirskilda eller
ofta forekommande risksituationer till hilso- och sjukvérden i syfte
att uppnd 6kad kunskap samt mot bakgrund av informationen 1i
rapporterna 6verviga om det behdvs — och 1 s& fall utfirda fore-
skrifter inom ett specifikt omride.

PsL innehéller inte nigon bestimmelse som aligger hilso- och
sjukvdrdspersonal skyldighet att meddela patienten om oférutsedda
hindelser som ir rapporterade. I Sundhedsstyrelsens Vejledning
(p 10) pdpekas dock, att ”envar auktoriserad sundhedsperson”
enligt lag om patientférsikring och lag om ersittning for like-
medelsskador dr skyldiga att informera den skadelidande, samt att i
viss omfattning bistd med anmilningar till Patientférsikrings-
foreningen m.fl. enligt patientforsikringslagen.

Rapporteringsskyldighet

Enligt 3 § andra stycket PsL har en “sundhedsperson” som upp-
mirksammar en oférutsedd hindelse i samband med en patients
behandling eller vistelse pd sjukhus, skyldighet att rapportera
hindelsen till regionen. Med sundhedsperson avses i lagen den som
ir legitimerad och personer som handlar pd den legitimerades
ansvar (2§ andra stycket). Skyldigheten giller hindelser som
sundhedspersonen direkt observerar 1 samband med att hindelsen
dger rum, hindelser som personen sjilv ir inblandad i samt hindel-
ser som vederbdérande observerar hos andra. Rapporteringsplikten
giller ocksi hindelser som en sundhedsperson senare uppmirk-
sammar 1 samband med utévningen av sitt yrke. Rapportering skall
ske snarast mojligt och senast sju dagar efter det att hindelsen
observerats.
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Enligt uppgift frin Indenrigs- och sundhedsministeriet motive-
ras den korta tidsfristen av att hindelsen skall rapporteras si fort
som mojligt s§ att rapportéren kan minnas detaljerna frin hindel-
sen. Det dr dock ingen sanktion knuten till tidsfristen. Rapporte-
ringen skall ske till den region som driver sjukhuset. Ar det friga
om ett privat sjukhus ska rapportering ske till sjukhuset 1 friga.

Sarskilt utvalda hindelser

De hindelser som skall rapporteras ir enligt lagens ordalydelse
“utilsigtede haendelser”. Hirmed foérstds, enligt 2 § forsta stycket,
en hindelse som ir en f6ljd av behandling eller vistelse pd sjukhus,
och som inte beror pi patientens sjukdom och som samtidigt
antingen har véllat skada eller kunde ha villat skada men dessforin-
nan blev avvirjd eller pd grund av andra omstindigheter inte
intriffade. Oférutsedda hindelser omfattar bdde pd forhand kinda
och okinda hindelser och fel. Med behandling avses i lagen under-
sokning, diagnostisering, sjukdomsbehandling, rehabilitering, yrkes-
missig vird (sundhedsfaglig pleje) och yrkesmissiga férebyggande
dtgirder (forebyggelsetiltag) 1 forhdllande till den enskilde patienten.

Enligt Sundhedsstyrelsens Vejledning (p 5) omfattas 1 forsta
hand féljande typer av oférutsedda hindelser av rapporterings-
plikten till Sundhedsstyrelsen:

e Kliniskt betydande hindelser som uppstdtt i samband med
medicinering; ordination, dispensering, administration eller
dokumentation.

e Kliniskt betydande hindelser som uppstdtt i samband med
operativa/invasiva ingrepp. Hirmed avses hindelser relaterade
till férberedelse, genomférande och uppfoéljning av operativa
ingrepp och undersékningsprocedurer, som innebir genom-
skirning av hud eller slemhinnor eller inféring av apparatur
genom naturliga kroppsdppningar.

e Andra hindelser av allvarlig karaktir. Hirmed forstds att
hindelsen resulterade i betydligt utokad utrednings/behand-
lingsintensitet och t.ex. éverflyttning till annan avdelning. Det
kan ocksi vara friga om en hindelse som férekommit flera
ginger inom ett ir pd det aktuella sjukhuset under oférindrade
omstindigheter.
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Kinda komplikationer och biverkningar skall inte rapporteras.
Regionerna kan efter eget val himta in upplysningar om andra hin-
delsetyper dven om de inte ir rapporteringspliktiga till Sundheds-
styrelsen.

Analys och vidarerapportering

Det ir, enligt 3 § forsta stycket PsL, regionerna som tar emot,
registrerar och analyserar rapporterna for att forbittra patient-
sikerheten och behandlingen. De ansvarar ocksd for vidarerappor-
teringen till Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen upprittar ett
nationellt register och vigleder hilso- och sjukvirden pd grundval
av mottagna upplysningar (4 §). Regionerna skall vidaresinda rap-
porteringarna till Sundhedsstyrelsen omedelbart efter det att man
fardigstillt utredningen av den enskilda hindelsen, dock senast 90
dagar efter det att regionen mottagit rapporten frin sundheds-
personen.

Regionernas rapportering till Sundhedsstyrelsen ska innehélla de
av hilso- och sjukvirdspersonalen rapporterade upplysningarna,
eventuellt ytterligare mottagna eller inhimtade upplysningar f6r att
belysa hindelsen samt upplysningar om regionens virderingar och
slutsatser. Sundhedsstyrelsen kan for sitt vigledande arbete frin
regionerna och de privata sjukhusen himta in kompletterande
upplysningar, dels frin hindelser som styrelsen mottagit rappor-
tering om och dels frdn register, t.ex. patientregister.

Anonymitet

Rapporteringen frin regionerna ska ske anonymt sivil vad avser
patienten som sundhedspersonen (4 §). Regionerna fir inte vidare-
befordra upplysningar om den inrapporterade personens identitet
till andra in dem som vidtar tgirder enligt 3 § forsta stycket PsL.
Rapporteringen fir inte innehdlla namn, adresser, personnummer
eller liknande upplysningar som omedelbart ger mojlighet att iden-
tifiera de involverade sundhedspersonerna och patienterna.
Lagtexten ger inte uttryck fér att den som rapporterar fir vara
anonym 1 férhéllande till regionen. Av den blankett som skall an-
vindas fér rapportering finns utrymme fér rapportdren att ange
bl.a. namn, tjinstestillning och telefonnummer. Samtidigt pipekas
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emellertid 1 anslutning till detta, att om rapportéren viljer att vara
anonym ir det inte mojligt att kontakta honom eller henne for att
fa fler upplysningar for analysen av hindelsen och fér utarbetande
av forslag till dndringar som kan férhindra en liknande hindelse.
Rapportéren har alltsd ritt att vara anonym iven om det 1 skriv-
ningen ligger en implicit vidjan om 6ppenhet. Det pipekas ocksd
pd blanketten att rapporteringssystemet ir ett fortroligt och icke
sanktionerande system.

Ett icke-sanktionerande system

Av 6 § PsL framgdr, att hilso- och sjukvirdspersonal som rappor-
terar en ofdrutsedd hindelse inte, till {6ljd av sin rapportering, kan
underkastas disciplinira undersokningar och 4tgirder av arbets-
givaren, bli férema3l f6r tillsyn av Sundhedsstyrelsen eller drabbas
av straffrittsliga sanktioner av domstolarna. Sundhedsstyrelsen kan
sdlunda inte anmila hindelser till Hilso- och sjukvirdens Patient-
klagenimnd p& grundval av gjorda rapporteringar enligt PsL. Detta
giller aven om Sundhedsstyrelsen, trots anonymiseringen, skulle ha
mojlighet att identifiera involverad hilso- och sjukvirdspersonal.

Som tidigare redovisats stdr hilso- och sjukvirden under Sund-
hedsstyrelsens tillsyn, dels genom enheten for tillsyn och dels
genom det s.k. imbetslikarvisendet. Sundhedsstyrelsen kan anmila
hindelser som styrelsen anser kan féranleda kritik eller annan
sanktion till Patientklagenimnden. Patienten kan ocksd vinda sig
till nimnden f6r att {4 en sak provad. Dessa mojligheter finns alltsd
kvar. Det idr enbart uppgifterna i rapporteringssystemet som inte
kan anvindas for kritik eller sanktioner. Har hilso- och sjukvards-
personal begdtt brott eller annars gjort nigot fel som féranlett en
oférutsedd hindelse kan imbetslikaren utreda saken, precis som
tidigare, pd eget initiativ, via Patientklagenimnden eller sjukhusled-
ningen. Har patienten avlidit féreligger dessutom en rapporterings-
plikt till dmbetslikaren. De mojligheter som fanns innan PsL:s
tridde 1 kraft for att sanktionera felhandlingar eller brottsliga hand-
lingar 1 virden finns silunda fortfarande kvar. Skillnaden ir att
uppgifterna i rapporteringssystemet inte far anvindas for ett sddant
indamal.
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14.2 Norge
Sammanfattning

Det hilso- och sjukvardsrittsliga tillsyns- och ansvarssystemet 1
Norge har stora likheter med det svenska systemet. Tillsynen
utdvas av staten och av vdrdgivarna krivs att de har ett eget intern-
kontrollsystem och att de — och i vissa fall personalen — anmiler
allvarliga hindelser och tillbud som lett till att en patient skadats
eller kunde ha skadats till tillsynsmyndigheten. Sammanstillningar
av dessa anmilningar &terfors till virden och ligger ull grund for
prioriteringar av tillsynens verksambhet.

Patienter kan vinda sig till tillsynsmyndigheten fér att {8 en
hindelse objektivt prévad, men kan inte anmila en enskild yrkes-
utdvare for felbehandling med stdd av tillsyns- eller ansvarssyste-
met. Eventuella pdfoljder mot hilso- och sjukvirdspersonal pd
grund av regelovertridelser eller grov oaktsamhet kan beslutas av
Statens helsetilsyn, efter att helsetilsynen 1 fylket aktualiserat detta.

Patientombuden som nirmast motsvarar de svenska patient-
nimnderna ir en statlig fristdende institution, vars uppdrag frin
och med 2009 utékas till att dven omfatta den kommunala hilso-
varden och socialtjinsten och i samband dirmed indrar benimning
till Pasient- og brukarombud.

Det finns en tydlig dtskillnad mellan 3 ena sidan patientens vigar
och mojligheter for att klaga pd virden, & andra sidan virdens
ansvar och tillsynens uppdrag for att uppritthdlla och utveckla kva-
litet och sikerhet i verksamheten.

Den statliga tillsynens organisation

I Norge utdvas den statliga tillsynen och myndighetsutévningen
over socialtjinsten och hilso- och sjukvarden dels pa nationell nivd
av Statens helsetilsyn, dels pa regional nivd (fylkesnivd) av Helsetil-
synet 1 fylkena 1 enlighet med Lov om statlig tilsyn av
helsetjenesten. Myndighetsutévningen pd fylkesnivd fullgérs av en
fylkeslikare (fylkeslege), som i den funktionen ir understilld Sta-
tens helsetilsyn men 1 andra drenden ir understilld fylkesmannen.
Tillsynens 6vergripande uppdrag ir att f6lja upp sociala férhillan-
den, befolkningens hilsotillstdnd samt dess behov av stéd och
hilso- och sjukvird, félja upp hur vdrden och personalen utévar sin
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verksamhet samt ingripa om detta gors 1 strid mot aktuell lagstift-
ning.

Statens Helsetilsyn ska sammanstilla och systematisera sina och
Helsetilsynet i fylkenas erfarenheter frin tillsynsverksamheten och
dterfora dessa till virden, men ocksd hilla departement, Helsedi-
rektoratet samt Helsetilsynet informerade om sina iakttagelser.
Myndigheten ger ocksd rdd och stdd till virdverksamheter och per-
sonal t.ex. 1 hur olika regler ska tolkas och ir den instans till vilken
patienter, som vill éverklaga beslut som gitt dem emot 1 patient-
rittighetsirenden ska vinda sig.

Helsetilsynen 1 fylket granskar pd uppdrag av Statens Helsetil-
syn, pé eget initiativ eller efter anmodan frin patienter eller nirsta-
ende till dessa sdvil hilso- och sjukvirdspersonal som verksamhe-
ter. Bla. kontrolleras att virdgivarna uppfyller Helsetilsynslagens
krav pd vdrdgivarens egenkontroll av att verksamheten planeras,
utférs och uppritthills pd ett sddant sitt att brister kan forebyggas.

Tillsynens verktyg
Foreligganden, viten och mojlighet att stinga verksamhet

Om hilso- och sjukvirden bedrivs pd ett sddant sitt att patienter
kan komma till skada eller lagar 6vertrids och kvalitetskrav inte
uppfylls kan Statens Helsetilsyn enligt loven om specialisthelsetje-
nesten respektive loven om helsetjenesten 1 kommunerne utfirda
foreliggande (pdlegg) forenade med viten (tvangsmulkt) for att
bristerna ska rittas till. Om rittelse inte vidtas kan Statens Helse-
tilsyn besluta att stoppa verksamheten.

Atgirder mot hilsopersonal

Helsedirektoratet utfirdar autorisasion f6r 29 olika yrkesgrupper
enligt bestimmelser som 3terfinns i helsepersonelloven. Den som
inte har ritt att soka autorisasjon kan istillet anséka om licens.
Ritten att s6ka eller inneha autorisasjon gdr vid 75 4rs dlder.
Arenden som berér inskrinkningar i hilsopersonals behérighet
kan aktualiseras hos Statens Helsetilsyn av Helsetilsynen 1 fylkena,
efter att dessa antingen genom egen tillsynsverksamhet funnit all-
varliga brister eller genom att de av en patient eller anhérig har
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anmodats att granska en hindelse eller ett férhillande 1 verksam-
heten.

Statens Helsetilsyn kan efter utredning besluta om en administ-
rativ reaktion i form av varning (advarsel) mot hilso- och sjuk-
vardspersonal, som avsiktligt eller av oaktsamhet overtritt regler
som inneburit att patientsikerheten hotats.

Statens Helsetilsyn kan dven vid allvarliga évertridelser dterkalla
autorisasjonen, dra in autorisasjonen tillfilligt 1 hogst sex minader i
avvaktan pd utredning och beslut, begrinsa autorisasjonen si att
den berdérda personen bara kan arbeta i viss verksamhet eller under
vissa faststillda villkor t.ex. under handledning, besluta om likar-
undersokning, &terkalla autorisasjonen om yrkesutdvaren sjilv
begir det samt inskrinka ritten att férskriva vissa likemedel.

I de fall Statens Helsetilsyn behandling av irendet resulterar i
beslut om inskrinkningar i1 en persons behorighet ska berord
arbetsgivare underrittas om beslutet. Med arbetsgivare avses dven
myndighet som har avtal med yrkesutévaren. Om yrkesutévaren
bedriver privat praktik med driftavtal ska Statens helsetilsyn ge
berord offentlig myndighet ett férhandsbesked, om ett kommande
beslut kan f& konsekvenser for yrkesutdvarens mojligheter att
uppftylla avtalet.

Statens Helsetilsyn ska féra ett register dver beslut gillande
inskrinkningar i behorigheten enligt ovan.

Overklaganden

Om Helsetilsynet i fylkena beslutar att inte fora ett drende som
aktualiserats av patient vidare till Statens Helsetilsyn kan patienten
inte dverklaga beslutet.

Om en yrkesutdvare vill 6verklaga beslut av Statens Helsetilsyn
ir det Statens helsepersonellnemnd som provar frigan. Statens hel-
sepersonellnemnd ir en fristiende nimnd som behandlar hilsoper-
sonals klagomal pd administrative reaktioner hos Statens helsetil-
syn, drenden rorande autorisasjon och licens hos Statens autorisa-
sjonskontor for helsepersonell, och drenden rérande spesialistgod-
kinnande av Likarforeningen, Tandlikarféreningen och Optiker-
forbundet. I drenden som ror apoteksverksamhet och likemedel
fungerar helsepersonellnemnden som Apotekklagenemnd
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Straff

Den som avsiktligt eller av grov oaktsamhet évertrider eller med-
verkar till dvertridelse av bestimmelser i lag eller som faststillts
med stdd av lag, kan démas till boter eller 1 fingelse upp till tre
ménader. Offentligt dtal vicks om hinsyn till det allminna kriver
det eller om Statens Helsetilsyn begir det.

Patientens klagovigar

Patient eller nirstdende till denna som anser sig ha blivit felbe-
handlad och vill ha en objektiv bedémning av det intriffade eller av
andra skil vill framfora klagomal eller synpunkter pa enskild yrkes-
utdvare eller en verksamhet kan som framgétt ovan vinda sig till
Helsetilsynet i fylket for att f4 en objektiv bedémning av en
intriffad hindelse. Patienter och nirstiende kan ocks3 vinda sig till
en helt fristdende institution — Patientombuden — som finns i varje
fylke och som kan ge rdd och information t.ex. om vart patienten
kan vinda sig 1 olika friga.

Patientombuden

Ordningen med patientombud startade som ett frivilligt dtagande
av fylkena &r 1985. Ar 2001 lagreglerades patientombudsfunktionen
genom patientrittighetslagen (8 kap. ) och &r 2003 blev ombuden
en statlig angeligenhet, som administreras av Sosial- och helsedi-
rektoratet. Patientombudens verksamhet omfattar i dag den statliga
specialistsjukvérden. Stortinget har dock i maj 2008 beslutat att
dven den kommunala hilsovirden och omsorgen ska inkluderas 1
Patientombudens verksamhet. Beslutet giller frdn &r 2009, di
benimningen kommer att dndras till patient- och brukarombud.

Patientombuden kan uttala sig om férhillanden inom omriden
som hor till ombudens verksamhet och de bestimmer sjilva till
vilka s8dana uttalanden ska riktas. Patientombuden ska informera
om sin verksamhet och underritta tillsynsmyndigheterna om till-
stind som dessa har skyldighet att f6lja upp.

Patientombudens arsrapporter finns tillgingliga via Social och
helesedirektoratets hemsida och pd direktoratet gérs sammanstill-
ningar av drsrapporterna i vilka forbittringsforslag till savil helsefo-
retagen som till Stortinget framfors.
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Rapportering av allvarliga hindelser

Personal i virden ir enligt helsepersonelloven (3 kap. 17 §) skyldiga
att informera tillsynsmyndigheterna om férhillanden som kan
medfora att patientsikerheten ir 1 fara. Om en patient har drabbats
av eller kunde ha drabbats av en allvarlig skada eller om en patient
skadar en annan patient ska den institution dir hindelsen intriffat
har sddan anmilningsskyldighet enligt loven om spesialisthelset-
jenst (3 kap. 3 §).

Personal som arbetar i verksamhet som regleras av Lov om hel-
setjensten 1 kommunene ir skyldiga att limna upplysningar som
har betydelse for ledning och utveckling av virden om kommunen
att s3 ska ske.

Helsetilsynen i fylket registrerar anmilningar om allvarliga hin-
delser 1 en nationell databas (Meldesentralen) och féljer upp hur
den berdrda verksamheten har hanterat den allvarliga hindelsen.

Statens helsetilsyn utarbetar, med utgdngspunkt frin materialet 1
Meldesentralen, systematiska 6versikter av hindelser och kvalitets-
brister. Meldesentralens arsrapport anvinds som &terféring till vir-
den samt som underlag f6r prioritering av vad tillsynen ska foku-
sera pd. Syftet med rapporteringssystemet ir att identifiera
systemfel — inte att straffa personal som rapporterar. Nigot f6rbud
mot att ingripa mot personal som identifierats 1 en rapport finns
dock inte.

14.3  Storbritannien
Sammanfattning

Det brittiska systemet skiljer sig nigot it mellan Wales, England
och Skottland. I det foljande redovisas framfor alle férhdllandena i
England. Offentlig hilso- och sjukvirdsverksamhet bedrivs av
National Health Service (NHS). Det offentliga tillsynsansvaret éver
hilso- och sjukvdrdsomridet och tandvirden ir férdelat mellan flera
olika organisationer och under senare &r har stora férindringar
genomforts 1 enlighet med det ramverk som DH (Department of
Health) satt upp i National Health Service Plan & 2000. Ar 2007
offentliggjorde DH en plan, Trust, Assurance and Safety — the
Regulation of Health Professionals in the 21st Century, f6r hur den
offentliga tillsynen 6ver hilso- och sjukvirdspersonal ska reformeras.
Ett uttalat mél ir att antalet organisationer pd vilka tillsynsansvaret
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ir fordelat ska minska och under &r 2009 kommer Healthcare
Commission, Commission for Social Care Inspection och Mental
Health Act Commisson att slds samman och bilda Care Quality
Commission med en integrerad tillsyn 6ver hilso- och sjukvird,
psykiatrisk tvngsvird och socialtjinst. Med reformeringen av
tillsynen ska bl.a. organisationernas oberoende sikerstillas, krav pd
regelbunden validering av yrkeskompetens inféras och vid
provning av hilso- och sjukvirdspersonals limplighet att utéva
yrket ska inte lingre beviskravet i brottmal "beyond all reasonable
doubt” anvindas. I stillet ska den &verviktsprincip tillimpas som
anvinds 1 civila mél dir det intriffade anses visat om det ir mer
sannolikt att nigot intriffat dn att s inte ir fallet.

I foljande avsnitt redogors for den tillsyn som utdvas av
Healthcare Commission, CHRE (Council for Healthcare Regula-
tory Excellence), GMC (General Medical Council), MHRA
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency), HSE
(Health and Safety Executive) och SHA (Strategic Health Autho-
rities), vad avser férstnimnda organisation ndgot mer utforligt och
vad avser 6vriga endast kortfattat. Sist finns en beskrivning av
National Patient Safety Agency (NPSA), en organisation vars
verksamhet helt inriktats pd att frimja patientsikerhetsarbetet 1 den
offentliga hilso- och sjukvirden.

Healthcare Commission

Healthcare Commisson, som inrittades &r 2004, utévar tillsyn 6ver
sdvil offentlig som privat hilso- och sjukvirdsverksamhet. Det
offentliga tillsynsansvaret éver hilso- och sjukvirdsomridet och
tandvirden ir férdelat mellan ett antal olika organisationer. Tillsy-
nen av Healthcare Commission utdvas i samverkan med dessa
organisationer och 1 avsiktsforklaringar som triffats finns dmsesi-
diga &taganden att uppmirksamma varandra pd fall av allvarliga
brister eller fel 1 hilso- och sjukvirden. I avsiktsforklaringen mellan
Healthcare Commission och NPSA férutsitts ett utbyte av infor-
mation ske bl.a. om incidenter som rér patientsikerhet. Informa-
tionen fir dock inte innehilla identifierbara personuppgifter. Av
avsiktstorklaringen med General Medical Council framgir bl.a. att
Healthcare Commission ska informeras om mer allvarliga organi-
satoriska brister 1 en hilso- och sjukvirdsverksamhet. General
Medical Council ska & sin sida erhélla uppgifter om enskilda likare
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vars limplighet att utdva yrket allvarligt kan ifrigasittas. I tillsyns-
ansvaret ingdr att formellt prova klagomal som riktas mot offentlig
hilso- och sjukvird, som inte kunnat 16sas 1 det klagomalssystem
som ska finnas i varje hilso- och sjukvirdsverksamhet. I tillsynen
betriffande de privata hilso- och sjukvirdsverksamheterna kon-
trolleras att det finns ett fungerande klagomalssystem och att kla-
gomilen prévas inom féreskriven tid.

Healthcare Commission har en lagstadgad skyldighet att utvir-
dera sdvil offentlig som privat hilso- och sjukvirdsverksambhet.
Utvirderingarna som ska ske for offentlig respektive privat hilso-
och sjukvirdsverksamhet skiljer sig i flera avseenden &t. Offentlig
hilso- och sjukvird bedéms &rligen med anvindande av ett kvali-
tetsmdtt som bestimts av DH. Vid utvirderingen av verksamhe-
terna anvinds mdtten “weak”, “fair”, "good” och “exellent”. Vid
den granskning som gors mits bl.a. hur de av DH i Standards for
Better Health uppstillda milen uppfylls.

Den tillsyn som utévas 6ver de offentliga hilso- och sjukvirds-
verksamheterna sker 1 tvd olika former — ”Interventions” och
Investigations”. En s.k. ”Intervention” kan vara féranledd av en
enskild allvarlig hindelse eller ett 13gt betyg pd verksamheten vid
den 4rliga utvirderingen. Initiativet kan ocksi komma frdn virdgi-
varen sjilv. Tillsynsdtgirderna vidtas i samverkan med virdgivaren
och 1 fall dir ledningen f6r sjukvirdsinrittningen godtagit att det
finns behov av omedelbara 3tgirder. P4 Healthcare Commissions
hemsida publiceras vilka virdgivare som ir foremal for tillsynsdt-
girder och de rapporter som upprittats i anledning av tillsynen. Av
rapporterna framgér vilka dtgirder som hilso- och sjukvirdsverk-
samheterna rekommenderats att vidta och om en uppféljning ska
ske. Syftet med publiceringen pd hemsidan ir att sprida kunskap
och méjliggora lirande 1 annan hilso- och sjukvdrdsverksamhet. I
vissa fall anses det inte limpligt eller nédvindigt att publicera rap-
porten. Den andra formen av tillsyn utévas under lingre tid och
innebir en mer omfattande granskning av en hilso- och sjukvards-
verksamhet. En sidan tillsyn kan bli aktuell exempelvis vid ett
storre antal dodsfall, vid andra allvarliga virdskador och vid hindel-
ser av sddant slag att det finns risk att allminhetens fortroende for
hilso- och sjukvirden i en viss verksamhet eller generellt skulle
kunna skadas. Om Healthcare Commission anser sina befogenhe-
ter otillrickliga kan en s.k. ”improvement notice” utfirdas och
Secretary of State of Health rekommenderas att sitta en viss hilso-
och sjukvirdsverksamhet under ”special measures”. I dessa fall
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overtar SHA 1 den region i vilken verksamheten finns 6ver ansvaret
och kan om det anses nddvindigt byta ut verksamhetsledningen.
Healthcare Commission har i dag inga andra befogenheter som kan
anvindas i tillsynen av den offentliga hilso- och sjukvirden.

Healthcare Commissions tillsyn 6ver den privata hilso- och
sjukvdrden skiljer sig i vissa avseenden fr&n den som utdvas over
den offentliga hilso- och sjukvdrden. Tillsyn utévas endast Sver
registrerade privata hilso- och sjukvirdsverksamheter. Av Care
Standards Act 2000 framgdr for vilka verksamheter det uppstills ett
krav pd registrering och att visa att den hilso- och sjukvird som
tillhandahélls uppnir nationell standard. De privata hilso- och
sjukvirdsverksamheter som ir registrerade dr skyldiga att varje ar
gora en egen utvirdering av verksamheten. I utvirderingen av verk-
samheterna anvinds olika indikatorer som exempelvis uppgifter om
mortalitet, 3&terinskrivningar, oplanerade forflyttningar mellan
avdelningar, infektioner efter operativa ingrepp och férekomst av
resistenta bakterier. Med resultatet frin de drliga utvirderingarna
och en riskbedémning viljs vissa verksamheter drligen ut for en
sirskild granskning. Alla privata hilso- och sjukvirdsverksamheter
granskas tminstone en ging vart femte dr. For det fall en hilso-
och sjukvirdsverksamhet inte uppfyller de krav som uppstills for
registrering kan den avregistreras, vilket innebir att verksamheten
inte lingre far utdvas. Healthcare Commission har ingen lagstadgad
mojlighet att prova klagomdl mot den privata hilso- och sjukvar-
den. Informationen tas emellertid emot och en bedémning gérs om
ett brott har begdtts enligt Care Standards Act 2000 eller om verk-
samheten har brutit mot nigot villkor som uppstills for registre-
ring.

Enligt den strategiplan som finns f6r verksamheten ska
Healthcare Commission arbeta f6r att frimja utbytet mellan pati-
enter och allminhet, hilso- och sjukvirdspersonal och hilso- och
sjukvirdsverksamheterna inom NHS, samt se till att forindringar
inom hilso- och sjukvirden sker i anledning av detta utbyte. Det
finns en “hjilp-linje”, ett nationellt program fér patientenkiter,
samverkan med NHS Centre for Involvement och LINks (Local
Involvement networks, som inrittats enligt The Local Government
and Public Involvement Act ir 2007) och on-linebaserade panel-
diskussioner med foéretridare for patienter, allmidnhet och hilso-
och sjukvirdspersonal. Patienter, allminhet, hilso- och sjukvards-
personal samt organisationer som ir verksamma pd hilso- och
sjukvirdsomridet konsulteras regelbundet betriffande genomférda
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och planerade tillsynsaktiviteter. Man kontrollerar ocksi att vird-
givare uppfyller sin 1 lag reglerade skyldighet att underséka och ta
till vara synpunkter frin patienter och allminhet.

Care Quality Commission

Care Quality Commission fir genom 2008 irs Health and Social
Care Act i forhdllande till Healthcare Commission utdkade befo-
genheter. Det blir genom den nya lagen mojligt for Care Quality
Commission att meddela varningar, att forelidgga vite, avregistrera
en verksamhet helt eller betriffande en del, det senare dven interi-
mistiskt. Forst 1 april 2010 kommer lagstiftningen att ha tritt i
kraft i sin helhet. For tiden fram till dess kommer de utékade befo-
genheterna att anvindas 1 arbetet med att minska de vérdrelaterade
infektionerna. Det kommer att uppstillas nya krav pd 3tgirder for
att skydda patienter, hilso- och sjukvirdspersonal och allminhet
frdn virdrelaterade infektioner och ett sirskilt registreringsforfa-
rande kommer att inféras for all offentlig hilso- och sjukvirdsverk-
samhet (akutvird, ambulanstransporter, psykiatri och primirvird).
Aven offentliga hilso- och sjukvirdsverksamheter kommer liksom
vad som sedan tidigare giller f6r privata hilso- och sjukvardsverk-
samheter att behova visa att de uppfyller de krav som uppstills for
registrering.

Klagomalsforfarandet

Varje offentlig hilso- och sjukvirdsverksamhet ska ha en egen kla-
gomalshantering. Ett klagom4l ska 1 normala fall framstillas inom
sex minader frin det att den hindelse som klagomal riktas mot
intriffade eller frin det att man blev varse om det som skett och
allra senast inom ett dr. Det finns ocksd en hjilp- och stédfunktion
for patienter, Patient Advice and Liaison Service (PALS ). Genom
PALS, som introducerades ir 2002, fir patienter information om
den offentliga hilso- och sjukvirden, upplysningar om det formella
klagomalssystemet 1 verksamheterna, samt kan framféra synpunk-
ter pd kvaliteten pd den vird som tillhandahillits. Genom att vida-
reformedla patienters erfarenheter av virden och deras synpunkter
och férslag betriffande denna, ska PALS bidra till att pd tidigt sta-
dium gora verksamheten uppmirksam pd problem och brister i
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varden och gora den offentliga hilso- och sjukvirden bittre. De
som dr arbetar 1 PALS kan vara anstillda 1 verksamheten eller
volontirer. Genom PALS fir patienter ocks3 tillgdng till ett nitba-
serat “resurscentrum”. P4 hemsidan tillhandahills férutom allmin
information om den service som erbjuds, en linksamling till andra
hilso- och sjukvirdsrelaterade verksamheter och informationsma-
terial om hur patienters och allminhet p& olika sitt kan goras del-
aktiga i utvecklingen av hilso- och sjukvirden. Formella klagomail
framfors till en sirskild f6r detta indamal utsedd tjinsteman inom
verksamheten for att hanteras i hilso- och sjukvirdsverksamhetens
klagoma&lssystem och i denna hantering medverkar inte PALS. Om
en patient dr 1 behov av juridisk hjilp, kan sddan erbjudas kost-
nadsfritt av Independant Complaint Advocacy Service (ICAS), ett
lagstadgat stod som funnits sedan &r 2003.

Healthcare Commissions klagomalsprévning ir siledes det
andra steget 1 klagomélssystemet. For en ytterligare provning av
klagomailet pd offentlig hilso- och sjukvird finns en mojlighet att
vinda sig till en s.k. Health Service Ombudsman. Denne rapporte-
rar direkt till parlamentet och ir siledes helt fristiende frin det
offentliga hilso- och sjukvardssystemet och DH. Ombudsmannen
kan prova frigor som avser felaktig, otillricklig eller uppskjuten
behandling eller vird, oriktigt stilld diagnos, kommunikations-
brister mellan olika verksamhetsgrenar eller mellan olika verksam-
heter samt frigor om bemétande. Diremot ingdr inte 1 dennes
befogenheter att préva frigor om disciplinansvar fér hilso- och
sjukvdrdspersonal. Vid prévningen av klagomilet har Ombuds-
mannen mojlighet att granska journalhandlingar och andra hand-
lingar som upprittats i1 verksamheten i drendet och intervjua den
hilso- och sjukvirdspersonal som varit delaktig i den vird mot vil-
ken klagomal riktats. Om det vid den prévning som Ombudsman-
nen gor framkommer att andra patienter kan ha drabbats pd samma
sitt, kan dven dessa patienters intressen tillgodoses. Ombudsman-
nen forfogar inte 6ver ndgra sanktioner och eventuella uttalanden
och rekommendationer 1 anledning av prévningen av ett klagomal
ir inte bindande.
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CHRE (Council for Healthcare Regulatory Excellence)

CHRE som inrittades ir 2003 har bl.a. till uppgift att i patienternas
och allminhetens intresse granska General Medical Council, Nur-
sing and Midwifery Council, Medical Council, General Dentist
Council, Royal Pharmaceutical Society of Great Britain och andra
liknande verksamheter och bidra till en mer enhetlig tillsyn 6ver
hilso- och sjukvirdspersonal.

General Medical Council

GMC har enligt lag (Medical Act) fyra huvudfunktioner, nimligen
att fora register 6ver praktiserande likare, att frimja en hog medi-
cinsk standard, att verka for en god medicinsk utbildning och att
agera gentemot mot likare vars limplighet for yrket kan ifrigasit-
tas. Nuvarande registreringsforfarande for likare kommer med
boérjan hosten 2009 att forindras. Det kommer att inféras ett
licenssystem med krav pd licensférnyelse vart femte dr. For att
kunna utéva likaryrket 1 England krivs att man ir registrerad hos
GMC. En intermistisk registrering sker av likare som erhillit
medicinsk examen nir den praktiska tjinstgéringen ska fullgoras. I
ett register for MP (Medical Practitioners) finns sdvil aktuella som
historiska uppgifter om beslutade varningar, begrinsningar 1 eller
villkor f6r hur en viss yrkesutévare fir utéva yrket. Det finns dven
ett sirskilt register f6r GP (General Practitioners) och ett annat
register for likare med specialistkompetens. Samtliga registerupp-
gifter dr tillgingliga genom linkar p& hemsidan for GMC.

For det fall det finns anledning att anta att en likare ir olimplig
att utéva yrket eller det finns en risk for patientsikerheten kan
denne anmiilas till GMC. I normala fall tas inte klagoma&l upp till
prévning som avser hindelser som ligger lingre tillbaka i tid dn fem
dr. Det finns en sirskild ridgivningsservice dit man kan vinda sig
for att diskutera frigor om en yrkesutdvares eventuella olimplighet
och om idrendet bér anmilas till GMC eller bittre kan hanteras av
den enskildes arbetsgivare eller inom den lokala klagomalshanter-
ingen. GMC kan ingripa mot en likare bl.a. om ett allvarligt miss-
tag eller upprepade misstag begitts, behandling skett utan sam-
tycke, tystnadsplikten brutits, vid alkohol- eller narkotikamissbruk,
bedrigligt beteende eller annat ohederligt handlande eller allvarlig
brottslighet. I den utredning som féljer pd en anmilan kan kon-
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takter tas inte bara med den enskilde yrkesutévaren utan ocksd med
den hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 vilken denne verkar. GMC
kan utfirda en varning eller stilla upp villkor eller begrinsningar
for yrkesutdvningen. Exempelvis kan krav pd att visst arbete ska
utféras under handledning eller att en viss utbildning ska genomgas
uppstillas. Vid sjukdom eller alkohol- och narkotikamissbruk kan
det uppstillas krav pd likar- eller psykologkontakt, provtagningar
och deltagande i méten anordnade av Anonyma Alkoholister eller
Anonyma Narkomaner. I allvarliga fall av missbruk kan GMC
besluta att en likare inte lingre ska fi utéva yrket och avregistrera
denne. En avregistrering sker f6r minst fem &r, men det finns dven
situationer di en dterregistreringen inte kommer 1 friga. Om det
finns behov av ett omedelbart ingripande kan ett interimistiskt
beslut att en yrkesutdvare inte ska 3 utdva yrket meddelas. T fall d&
begrinsningar eller villkor uppstillts f6r yrkesutévningen giller
dessa f6r en viss tid och direfter sker en utvirdering av GMC. Det
finns mojlighet att dven interimistiskt begrinsa ritten att utdva
yrket och uppstilla villkor f6r yrkesutévningen. Ett beslut som
GMC meddelat mot en yrkesutévare kan éverklagas av denne till
domstol. Aven CHRE (Council for Healthcare Regulatory Excel-
lence) har méjlighet att 6verklaga ett beslut om det finns ett all-
mint intresse av att s3 sker.

For annan hilso- och sjukvirdspersonal finns organisationer
med liknande tillsynssystem, exempelvis Nursing and Midwifery
Council for sjukskoterskor och barnmorskor, General Dentist
Council fér tandlikare, tandskoterskor, tandtekniker och tandhy-
gienister samt Royal Pharmaceutical Society of Great Britain for
apotekare.

MHRA (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency)

MHRA har till uppgift att granska avvikelser inom hilso- och sjuk-
virden dir patientsikerhetsaspekten kan relateras till medicintek-
niska produkter eller likemedel.
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HSE (Health and Safety Executive)

HSE har till uppgift att frimja en god arbetsmiljé och bedriver till-
syn generellt vad avser arbetsrelaterade risker, vilket pd hilso- och
sjukvirdsomrddet dven inkluderar risker fér patientsikerheten.
HSE inrittades genom the Health and Safety Act ar 1974. Ifrigava-
rande lagstiftning innehdller skyldigheter fér arbetsgivare och
anstillda att generellt skydda personer frin att skadas p8 arbetsplat-
sen, men dven att skydda personer frin att skadas 1 den verksamhet
som bedrivs. Hirigenom har ocksid HSE ett ansvar for patientsi-
kerheten 1 hilso- och sjukvirdsverksamheterna. HSE granskar
irenden dir patienter skadats pd grund av fall, till f6ljd av bristfillig
utrustning som exempelvis lyftanordningar i singar eller rullstolar,
bristfilliga rutiner vid blodtransfusioner och utbrott av legionel-
lasmitta. Hindelser av det hir slaget rapporteras vanligen till HSE
enligt RIDDOR?®. HSE granskar i normala fall inte sidana aspekter
av patientsikerhet som har samband med kliniska bedémningar vad
giller diagnos eller medicinsk behandling.

SHA (Strategic Health Authorities)
SHA inrittades &r 2002 mellan DH och de offentliga hilso- och

sjukvirdsverksamheterna for att leda och planera den offentliga
hilso- och sjukvirden pd regional niva. I organisationernas uppgif-
ter ingdr att ansvara for att den offentligt bedrivna hilso- och sjuk-
virdsverksamheten 1 regionerna hiller en hog kvalitet och att olika
nationella prioriteringar f6r hilso- och sjukvirden, exempelvis pro-
gram for att forbittra cancervdrden, genomférs.

NPSA

NPSA inrittades dr 2001 och har hand om NRLS (National
Reporting and Learning Service), ett rapporteringssystem som
syftar till att identifiera och reducera risker for patientsikerheten 1
den nationella hilso- och sjukvirden. Det finns ingen lagstadgad
skyldighet f6r varken hilso- och sjukvirdsverksamheterna eller f6r
hilso- och sjukvirdspersonal att rapportera patientsikerhets-

% Reporting of Injuries, Diseases and Dangerous Occurences Regulations ir en lagreglerad
skyldighet att rapportera dds-, skade- och sjukdomsfall som intriffar pd arbetsplatser eller i
samband med att ett arbete utfrs.
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incidenter till NPSA, utan rapporteringen ir helt frivillig. NPSA tar
iven emot synpunkter i1 frigor som rér patientsikerhet frin
patienter och allminhet. S3dana synpunkter tas emellertid om hand
utanfor det egentliga rapporteringssystemet.

I NPSA:s uppdrag ingdr ocks3 att ta olika nationella initiativ f6r
att 6ka patientsikerheten. NRLS samlar genom rapporterings-
systemet in rapporter om patientsikerhetsincidenter frin hilso-
och sjukvirdspersonal i England och Wales. Medicinskt sakkunniga
och patientsikerhetsexperter analyserar inkomna rapporter for att
identifiera risker som kan férekomma p8 annat hill och for att hitta
mojligheter att forbittra patientsikerheten. Rapporter med stati-
stik frdn NRLS sinds regelbundet ut till hilso- och sjukvirdsverk-
samheterna. Det finns ett “alertsystem” for att gora verksamhe-
terna uppmirksamma pd specifika patientsikerhetsrisker och
“verktyg” tillhandahlls for att 8stadkomma hégre patientsikerhet.
Bland annat tillhandh&ller NPSA sirskilda utbildningsprogram som
kan anvindas av verksamheterna i utbildning 1 patientsikerhetsfra-
gor. NRLS samarbetar i1 frigor om patientsikerhet med hilso- och
sjukvirdsverksamheterna, hilso- och sjukvirdspersonal, andra
myndigheter och organisationer pd hilso- och sjukvirdsomridet,
patientgrupper och s.k. Patient Safety Research Centres. De senare
finns vid bl.a. Cambridge University, Universitet of Manchester
och Imperial College London.

Inom NPSA finns dven avdelningen NCAS (National Clinical
Assessment Service), som har en ridgivande verksamhet betrif-
fande hilso- och sjukvirdspersonal (likare och tandlikare samt
frdn april 2009 ocksd apotekare) vars yrkesskicklighet kan ifriga-
sattas.

NCAS bistdr hilso- och sjukvirdsverksamheterna med att gora
bedémningar av yrkesutdvare vars limplighet att utéva yrket kan
ifrdgasittas. Rad limnas om vilka dtgirder som behover vidtas av
ledningen f6r verksamheten respektive av den enskilde yrkesutéva-
ren for att patientsikerheten ska kunna uppritthillas. NCAS ver-
kar ocksd for att det i hilso- och sjukvirdsverksamheterna ska fin-
nas metodstod for att férebygga, identifiera och komma tillritta
med yrkesutdvare som av olika skil inte lever upp till de krav som
stills 1 yrket. NCAS har publicerat rekommendationer 1 bl.a. Assu-
ring the Quality of Medical Practice: Implementing Supporting
Doctors, Protecting Patients.
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Serious Untoward Incidents

En avvikelserapportering av s.k. SUI (Serious Untoward Incidents)
sker inom varje offentlig hilso- och sjukvirdsverksamhet till NHS
London, SHA i den region i vilken verksamheten finns och HSE.
SUT definieras som en ovintad hindelse dir en potentiell risk for
allvarlig skada forelegat och/eller en hindelse av sddan karaktir att
den fir offentlig uppmirksamhet. Skillnaderna betriffande vilka
hindelser som hilso- och sjukvirdsverksamheterna rapporterar,
liksom rapporteringsfrekvenser ir stora. Varje hilso- och sjuk-
virdsverksamhet inom NHS har ett rapporteringssystem for SUI
och hilso- och sjukvirdspersonal ska rapportera det hir slaget av
avvikelser till chefspersonal som i sin tur avgér om hindelsen ir
sddan att den ska rapporteras vidare. Avvikelserapporteringen ir
inte reglerad 1 lag. NHS London har utfirdat riktlinjer for hur rap-
porteringen ska ske och dessa revideras fortlépande. I varje hilso-
och sjukvdrdsverksamhet inom NHS finns mer detaljerade riktlin-
jer f6r denna. Syftet med rapporteringen ir dels att ta till vara moj-
ligheterna att lira av det som intriffat for att i olika avseenden for-
bittra patientsikerheten, dels att sikerstilla att verksamheterna har
fungerande system for att utreda avvikelser och férhindra att det
som intriffat intriffar pd nytt. Rapporteringen av SUT ska ske inom
24 timmar eller s& snart det kan ske. Den information som for-
medlas genom rapporten till NHS London dr anonymiserad. I rap-
porteringen ingdr dven uppgifter om vad verksamheten vidtagit fér
dtgirder 1 anledning av det intriffade. I hilso- och sjukvirdsverk-
samheterna inom NHS finns dven interna avvikelserapporterings-
system for hindelser som inte identifieras som SUI Det finns
ingen lagstadgad skyldighet f6r hilso- och sjukvérdsverksamheter
inom NHS att rapportera allvarliga hindelser till Healtcare Com-
mission. Det finns dock en praxis enligt vilken Healthcare Com-
mission i dessa fall underrittas av hilso- och sjukvirdsverksamhe-
ten direkt, SHA eller DH. Det finns hindelser som ir av sidan
karaktir att de dirutéver kriver en anmalan till polis.
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14.4 USA
Sammanfattning

Det amerikanska hilso- och sjukvirdssystemet ir inte homogent
utan det finns stora skillnader inom landet som bl.a. beror pd att
hilso- och sjukvérd i visentliga delar ir en delstatlig angeligenhet.
Hilso- och sjukvirdssystemet kompliceras vidare av att det finansi-
eras pd olika sitt. De flesta amerikanska medborgare har en privat
sjukforsikring via sin arbetsgivare men merparten av inflédet av
pengar till virden kommer fr@n allminna forsikringssystem, dir
ildre, fattiga och krigsveteraner ir f