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Hiilso-och sjukvirdens ansvarsnimnds yttrande 6ver betinkandet Starkt
tillsyn och uppfoljning — forslag for att motverka oegentlig
likemedelsforskrivning (SOU 2026:19)

Ert dnr S2026/00499

Utifrén de aspekter som Hélso- och sjukvéardens ansvarsndmnd har att beakta,
lamnar nimnden f6ljande synpunkter péd utredningens forslag.

Inledning

Némnden dr en domstolsliknande myndighet och har till uppgift att bl.a. behandla
anmélningar som IVO ger in till nimnden. Dessa avser olika i patientsdkerhetslagen
angivna atgérder mot legitimerad halso- och sjukvardspersonal. Den mest
ingripande atgédrden &r att legitimationen aterkallas, vilket exempelvis kan ske nér
en grov oskicklighet kan konstateras. En mindre ingripande atgérd ar att namnden 1
stéllet beslutar som s.k. provotid och faststéller en provotidsplan dér det anges vad
den legitimerade har att iaktta under provotiden, som alltid &r tre &r. En provotid
kan bl.a. beslutas om den enskilde har varit oskicklig och denna kan befaras fa
betydelse for patientsdkerheten. Namnden kan vidare dra in en legitimerad
personals ritt att forskriva ldkemedel m.m.

Denna kortfattade och inte fullstdndiga redogorelse har en gemensam nédmnare,
namligen att ndmndens beslut dr ingripande for den enskilde. En aterkallelse av
legitimation kan jimforas med ett yrkesforbud, eftersom yrket som lidkare eller
annan legitimerad personal inte ldngre kan utdvas. Visserligen dr en indragning av
forskrivningsrétten en nagot mindre ingripande dtgird, men kan de facto innebira
att den enskildes mojlighet att bedriva sin verksamhet i hog grad forsvéras.

Det ar 1 det perspektivet angelédget att papeka att nimnden inte har att bedoma bara
patientsdkerhet utan ocksd att védga in rittssékerhetens krav. Det ar alltsd en
grannlaga bedomning med ménga faktorer som ska sammanvégas innan nimnden
kan gora en helhetsbeddmning och ta stillning till anmélan.

Postadress Gatuadress Telefon Telefax E-post Webbplats
Socialstyrelsen
106 30 STOCKHOLM Gjorwellsgatan 30 075-2473000 075-2473252 hsan@socialstyrelsen.se www.hsan.se


mailto:hsan@socialstyrelsen.se
http://www.hsan.se/
mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se
mailto:s.sl@regeringskansliet.se

Némnden bestér av ledamoter med sérskild kunskap och erfarenhet av det
mangfacetterade omradet hélso- och sjukvard. Namnden har vidare hjilp av
medicinskt sakkunniga foredragande i de drenden dir sérskild sakkunskap maste
anlitas. Namndens kansli bestar av jurister som bereder och foredrar d&rendena infor
ndmnden.

Det ér alltsa fraga om en myndighet med en gedigen kunskap och erfarenhet som
hanterar de anmélningar som IVO go6r. Handlaggningen motsvarar den som sker
inom domstolar, med delgivningar, kommunicering, beslutsfattande m.m., pa det att
den enskildes rattssdkerhet tas till vara jimte att erforderlig hansyn till
patientsdkerheten kan iakttas.

Det ér av dessa skil som myndigheten gjordes till en sjédlvstindig egen myndighet
som dr oberoende av tillsynsmyndigheten och som har att dverprova de
beddomningar som gors i de anmilningar som kommer till ndmnden. Det ansags
angelédget att den fick en stéllning dar den kunde atnjuta bade hélso- och sjukvérds-
personalens och allminhetens fortroende for sina bedomningar och opartiskhet.

Forslaget att IVO ska fatta interimistiska beslut om aterkallelse och begrdnsning av
forskrivningsrdtten (s. 22, 157 f., 251, 2635).

Néamnden avstyrker forslaget. Skdlen for avstyrkandet anges 1 det foljande.
Tidsaspekten och fragan om réttssakerhet

Utredningens huvudskal for forslaget synes vara att det ddrmed skulle gd snabbare
att fa till stand ett beslut som innebdr att en legitimerad blir forhindrad att fortsétta
en ifragasatt verksamhet 1 véintan pa ett slutligt avgorande. Till grund for forslaget
ligger en bedomning av ett antal drenden i ndmnden dér interimistiska yrkanden
framstéllts. Det bor dock 1 sammanhanget lyftas att det sdllan forekommer att IVO
framstiller sadana yrkanden. Under perioden januari 2022 — maj 2025 forekom

22 yrkanden i totalt 19 drenden.

Det ror sig alltsd om ett fatal d&renden per &r och nimndens normala
handldggningstid av interimistiska drenden &r normalt forhallandevis kort.
Vanligtvis tas drendet upp redan pd ndstkommande sammantrade (ndmnden har ett
sammantrdde per manad, med undantag for en sommarmanad). Ett skdl som kan
leda till ldngre tid 4r att den anmailde kan vara svér att delge, vilket har intriffat i ett
av de fall som utredningen ndmner. Att delgivning dock maste ske &r en
rittssdkerhetsfriga som ndmnden inte kan ge avkall pd, om inte lagstiftningen ger
utrymme for ett sddant avsteg.

En ytterligare invdndning mot forslaget &r att den enskilde yrkesutévaren skulle fa
samre mojligheter att inkomma med erinringar. Som det ser ut i dag innebéar
handldggningen hos ndmnden att yrkesutdvaren forst i nimnden far en reell
mdjlighet att bemoéta en anmilan fran IVO. En vanlig kommentar &r att de anmélda
inte tidigare forstatt vad som lagts dem till last och att detta har framgatt forst i
anmadlan, dér kritiken preciserats; detta sagt som exempel pa att handldggningen hos
namnden har en tydlig réttssdkerhetsaspekt och funktion.



Om IVO sjilv ska fatta beslutet uppkommer risk for att de enskilda forst nér detta
beslut fattats och kommit den enskilde till del far reda pa vad beslutet grundas pa.
Detta &r en brist i forslaget och har en uppenbar betydelse for forutsebarheten, for
den enskildes rittssdkerhet och for utredningens allsidighet. Denna brist skulle
mdjligen kunna anses uppvégd av behovet av att ocksd patientsdkerheten dr en
faktor som ska inga i bedomningen. Det dr emellertid ndmndens uppfattning att
utredningen visar att ndmndens normala handldggningstid vad giller interimistiska
atgirder dr sa kort att ndgon tidsvinst inte uppkommer genom forslaget. Slutsatsen
ar darfor att den allsidiga hdnsynen till patientsdkerheten och réttssédkerheten ér
tillgodosedd genom dagens ordning, men kan riskeras genom forslaget.

Som ndmnden ser saken innebér alltsd forslaget dels att ndgon egentlig tidsvinst
inte uppkommer, dels att den enskilde forlorar en viasentlig mdjlighet att invénda
mot IVO:s dvervdganden och dels att den allsidiga beddmning som dagens ordning
medger kan riskeras.

Fraga om beviskrav

Det framkommer 1 utredningen att IVO anser att kravet pa den utredning IVO ska
prestera &r sa hogt att man avhéller sig frén att framstilla interimistiska yrkanden
till dess att utredningen ar 1 princip klar. Det dr alltsd en fraga om beviskravets
hojd.

Némnden avstar fran att i detta yttrande ndrmare diskutera beviskravet, eftersom det
rader fri bevisprovning och varje drende dr unikt vad avser dess omstdandigheter.
Néamnden utgér i stéllet frdn vad utredningen kommit fram till.

For att komma till ritta med IVO:s avvaktande hallning avseende interimistiska
yrkanden i1 drenden om indragning av forskrivningsritt anser utredningen att
beviskravet ska sinkas i sddana drenden. Utredningen ldgger dock inte ndgot sddant
forslag nir det géller aterkallelse av legitimation, vilket forklaras av att man anser
att de drendena dr mera ingripande i den enskildes verksamhet &n indragning av
forskrivningsritt.

Visserligen kan det vara sa, men bada dtgdrderna ar védsentliga ingrepp 1 den
enskildes situation. Namnden anser att det inte finns ndgra dvertygande skl att
gora skillnad mellan dessa slag av drenden.

Némnden anser emellertid att utredningen inte visat att det finns skal att sdnka
beviskravet ver huvud taget. Om det emellertid i det fortsatta lagstiftningsarbetet
kommer att 6vervégas att sdnka kravet bor det antecknas att det 1 utredningen inte
lamnats nagra overtygande skil for att gora skillnad mellan drenden om aterkallelse
av legitimation och drenden om indragning av forskrivningsratt.

Fraga om processordning

Det foreslas att IVO:s interimistiska beslut ska kunna 6verklagas till domstol. Detta
skulle i sé fall f4 den konsekvensen att den sdrskilda medicinska sakkunskap som
finns inom ndmnden inte skulle kunna komma till nytta i dessa beslut. Nimnden
bedomer att savil medicinsk sakkunskap som juridisk sakkunskap kan ha stor
betydelse vid beddmningen av dessa fragor. Utredningen behandlar inte detta men
ndmnden befarar att forslaget skulle kunna leda till samre kvalitet 1 beslutsfattandet,



vilket i sig skulle vara till forfang for rittssdkerheten. Namnden vill ocksé framhalla
att forslaget kan leda till praktiska svarigheter, sérskilt ndr IVO sedermera beslutar
att ga vidare i drendet med yrkande om slutlig aterkallelse. Den frdgan ska
handldggas hos ndmnden, vars beslut kan overklagas till domstol. Det kan da
uppkomma besvérliga — och onddiga — fragor om processordningen. Det framstér
som om forslaget i denna del maste omarbetas ordentligt om det ska genomforas.

Néamndens uppfattning dr att mojligheten till domstolsprovning tillgodoses pa ett
battre och enhetligt sitt genom den befintliga ordningen.

Sammanfattning

Némnden anser att utredningen inte pa ett dvertygande sétt visat att det skulle
innebdra nigon egentlig fordel eller tidsvinst avseende handldggningen om IVO ska
fa fatta beslut om interimistisk indragning av och begriansning av forskrivningsrétt.
Néamnden anser inte heller att utredningen visat fog for forslaget om att &ndra
processordningen for dessa beslut. Tvirtom forefaller en saidan ordning som
foreslds kunna skapa problem som inte belysts av utredningen.

Beslut om detta yttrande har fattats av f.d. justitieradet Eskil Nord, ordférande,
handldggaren Lena Karlsson, ombudsmannen Magnus Jonsson, leg. tandlédkaren
Gunilla Sjogren Sandberg, f.d. riksdagsledamoten Maria Stromkvist, regionradet
Hékan Losnitz, f.d. riksdagsledamoten Ann-Britt Asebol och f.d. regionridet Linda
Fleetwood. Juristen Christian Mallengren har foredragit drendet.
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Hälso-och sjukvårdens ansvarsnämnds yttrande över betänkandet Stärkt tillsyn och uppföljning – förslag för att motverka oegentlig läkemedelsförskrivning (SOU 2026:19)

Ert dnr S2026/00499


Utifrån de aspekter som Hälso- och sjukvårdens ansvarsnämnd har att beakta, lämnar nämnden följande synpunkter på utredningens förslag.


Inledning


Nämnden är en domstolsliknande myndighet och har till uppgift att bl.a. behandla anmälningar som IVO ger in till nämnden. Dessa avser olika i patientsäkerhetslagen angivna åtgärder mot legitimerad hälso- och sjukvårdspersonal. Den mest ingripande åtgärden är att legitimationen återkallas, vilket exempelvis kan ske när en grov oskicklighet kan konstateras. En mindre ingripande åtgärd är att nämnden i stället beslutar som s.k. prövotid och fastställer en prövotidsplan där det anges vad den legitimerade har att iaktta under prövotiden, som alltid är tre år. En prövotid kan bl.a. beslutas om den enskilde har varit oskicklig och denna kan befaras få betydelse för patientsäkerheten. Nämnden kan vidare dra in en legitimerad personals rätt att förskriva läkemedel m.m. 


Denna kortfattade och inte fullständiga redogörelse har en gemensam nämnare, nämligen att nämndens beslut är ingripande för den enskilde. En återkallelse av legitimation kan jämföras med ett yrkesförbud, eftersom yrket som läkare eller annan legitimerad personal inte längre kan utövas. Visserligen är en indragning av förskrivningsrätten en något mindre ingripande åtgärd, men kan de facto innebära att den enskildes möjlighet att bedriva sin verksamhet i hög grad försvåras. 


Det är i det perspektivet angeläget att påpeka att nämnden inte har att bedöma bara patientsäkerhet utan också att väga in rättssäkerhetens krav. Det är alltså en grannlaga bedömning med många faktorer som ska sammanvägas innan nämnden kan göra en helhetsbedömning och ta ställning till anmälan.


Nämnden består av ledamöter med särskild kunskap och erfarenhet av det mångfacetterade området hälso- och sjukvård. Nämnden har vidare hjälp av medicinskt sakkunniga föredragande i de ärenden där särskild sakkunskap måste anlitas. Nämndens kansli består av jurister som bereder och föredrar ärendena inför nämnden.

Det är alltså fråga om en myndighet med en gedigen kunskap och erfarenhet som hanterar de anmälningar som IVO gör. Handläggningen motsvarar den som sker inom domstolar, med delgivningar, kommunicering, beslutsfattande m.m., på det att den enskildes rättssäkerhet tas till vara jämte att erforderlig hänsyn till patientsäkerheten kan iakttas.


Det är av dessa skäl som myndigheten gjordes till en självständig egen myndighet som är oberoende av tillsynsmyndigheten och som har att överpröva de bedömningar som görs i de anmälningar som kommer till nämnden. Det ansågs angeläget att den fick en ställning där den kunde åtnjuta både hälso- och sjukvårds- personalens och allmänhetens förtroende för sina bedömningar och opartiskhet.

Förslaget att IVO ska fatta interimistiska beslut om återkallelse och begränsning av förskrivningsrätten (s. 22, 157 f., 251, 265).


Nämnden avstyrker förslaget. Skälen för avstyrkandet anges i det följande.


Tidsaspekten och frågan om rättssäkerhet


Utredningens huvudskäl för förslaget synes vara att det därmed skulle gå snabbare att få till stånd ett beslut som innebär att en legitimerad blir förhindrad att fortsätta en ifrågasatt verksamhet i väntan på ett slutligt avgörande. Till grund för förslaget ligger en bedömning av ett antal ärenden i nämnden där interimistiska yrkanden framställts. Det bör dock i sammanhanget lyftas att det sällan förekommer att IVO framställer sådana yrkanden. Under perioden januari 2022 – maj 2025 förekom 

22 yrkanden i totalt 19 ärenden.

Det rör sig alltså om ett fåtal ärenden per år och nämndens normala handläggningstid av interimistiska ärenden är normalt förhållandevis kort. Vanligtvis tas ärendet upp redan på nästkommande sammanträde (nämnden har ett sammanträde per månad, med undantag för en sommarmånad). Ett skäl som kan leda till längre tid är att den anmälde kan vara svår att delge, vilket har inträffat i ett av de fall som utredningen nämner. Att delgivning dock måste ske är en rättssäkerhetsfråga som nämnden inte kan ge avkall på, om inte lagstiftningen ger utrymme för ett sådant avsteg. 


En ytterligare invändning mot förslaget är att den enskilde yrkesutövaren skulle få sämre möjligheter att inkomma med erinringar. Som det ser ut i dag innebär handläggningen hos nämnden att yrkesutövaren först i nämnden får en reell möjlighet att bemöta en anmälan från IVO. En vanlig kommentar är att de anmälda inte tidigare förstått vad som lagts dem till last och att detta har framgått först i anmälan, där kritiken preciserats; detta sagt som exempel på att handläggningen hos nämnden har en tydlig rättssäkerhetsaspekt och funktion.

Om IVO själv ska fatta beslutet uppkommer risk för att de enskilda först när detta beslut fattats och kommit den enskilde till del får reda på vad beslutet grundas på. Detta är en brist i förslaget och har en uppenbar betydelse för förutsebarheten, för den enskildes rättssäkerhet och för utredningens allsidighet. Denna brist skulle möjligen kunna anses uppvägd av behovet av att också patientsäkerheten är en faktor som ska ingå i bedömningen. Det är emellertid nämndens uppfattning att utredningen visar att nämndens normala handläggningstid vad gäller interimistiska åtgärder är så kort att någon tidsvinst inte uppkommer genom förslaget. Slutsatsen är därför att den allsidiga hänsynen till patientsäkerheten och rättssäkerheten är tillgodosedd genom dagens ordning, men kan riskeras genom förslaget.

Som nämnden ser saken innebär alltså förslaget dels att någon egentlig tidsvinst inte uppkommer, dels att den enskilde förlorar en väsentlig möjlighet att invända mot IVO:s överväganden och dels att den allsidiga bedömning som dagens ordning medger kan riskeras.

Fråga om beviskrav

Det framkommer i utredningen att IVO anser att kravet på den utredning IVO ska prestera är så högt att man avhåller sig från att framställa interimistiska yrkanden till dess att utredningen är i princip klar. Det är alltså en fråga om beviskravets höjd.

Nämnden avstår från att i detta yttrande närmare diskutera beviskravet, eftersom det råder fri bevisprövning och varje ärende är unikt vad avser dess omständigheter. Nämnden utgår i stället från vad utredningen kommit fram till. 


För att komma till rätta med IVO:s avvaktande hållning avseende interimistiska yrkanden i ärenden om indragning av förskrivningsrätt anser utredningen att beviskravet ska sänkas i sådana ärenden. Utredningen lägger dock inte något sådant förslag när det gäller återkallelse av legitimation, vilket förklaras av att man anser att de ärendena är mera ingripande i den enskildes verksamhet än indragning av förskrivningsrätt.

Visserligen kan det vara så, men båda åtgärderna är väsentliga ingrepp i den enskildes situation. Nämnden anser att det inte finns några övertygande skäl att göra skillnad mellan dessa slag av ärenden. 

Nämnden anser emellertid att utredningen inte visat att det finns skäl att sänka beviskravet över huvud taget. Om det emellertid i det fortsatta lagstiftningsarbetet kommer att övervägas att sänka kravet bör det antecknas att det i utredningen inte lämnats några övertygande skäl för att göra skillnad mellan ärenden om återkallelse av legitimation och ärenden om indragning av förskrivningsrätt.


Fråga om processordning


Det föreslås att IVO:s interimistiska beslut ska kunna överklagas till domstol. Detta skulle i så fall få den konsekvensen att den särskilda medicinska sakkunskap som finns inom nämnden inte skulle kunna komma till nytta i dessa beslut. Nämnden bedömer att såväl medicinsk sakkunskap som juridisk sakkunskap kan ha stor betydelse vid bedömningen av dessa frågor. Utredningen behandlar inte detta men nämnden befarar att förslaget skulle kunna leda till sämre kvalitet i beslutsfattandet, vilket i sig skulle vara till förfång för rättssäkerheten. Nämnden vill också framhålla att förslaget kan leda till praktiska svårigheter, särskilt när IVO sedermera beslutar att gå vidare i ärendet med yrkande om slutlig återkallelse. Den frågan ska handläggas hos nämnden, vars beslut kan överklagas till domstol. Det kan då uppkomma besvärliga – och onödiga – frågor om processordningen. Det framstår som om förslaget i denna del måste omarbetas ordentligt om det ska genomföras. 

Nämndens uppfattning är att möjligheten till domstolsprövning tillgodoses på ett bättre och enhetligt sätt genom den befintliga ordningen.

Sammanfattning


Nämnden anser att utredningen inte på ett övertygande sätt visat att det skulle innebära någon egentlig fördel eller tidsvinst avseende handläggningen om IVO ska få fatta beslut om interimistisk indragning av och begränsning av förskrivningsrätt. Nämnden anser inte heller att utredningen visat fog för förslaget om att ändra processordningen för dessa beslut. Tvärtom förefaller en sådan ordning som föreslås kunna skapa problem som inte belysts av utredningen.




Beslut om detta yttrande har fattats av f.d. justitierådet Eskil Nord, ordförande, handläggaren Lena Karlsson, ombudsmannen Magnus Jonsson, leg. tandläkaren Gunilla Sjögren Sandberg, f.d. riksdagsledamoten Maria Strömkvist, regionrådet Håkan Lösnitz, f.d. riksdagsledamoten Ann-Britt Åsebol och f.d. regionrådet Linda Fleetwood. Juristen Christian Mallengren har föredragit ärendet.  
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