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Slutbetankandet Halso- och sjukvardens beredskap —
struktur for dkad formaga (SOU 2022:6)

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ser positivt pé att utredningen pa ett
genomarbetat sdtt limnar forslag pd hur hélso- och sjukvardens beredskap och forméga
infor och vid allvarliga hdndelser 1 fredstid och hojd beredskap bor utvecklas. IVO har
foljande synpunkter.

Sammanfattning

Enligt IVO:s mening bor inneborden av vissa begrepp som foreslés 1 hédlso- och
sjukvardslagen tydliggoras ytterligare. IVO pekar vidare pé att det bor utredas vidare om
patientsdkerhetslagen behover dndras till f6ljd av utredningens forslag. Forslag 1amnas
ocksa pa justeringar av forfattningshdnvisningar. IVO uppmérksammar ocksa sitt ansvar
inom CBRN-omradet och onskar att vid behov kunna adjungeras i1 det beredskapsrad som
utredningen foreslar ska inréttas. IVO dr positiv till att Statens haverikommission gor
utredningar av olyckor pa sjukvardsomradet, men ser ett virde i den Gversyn av
ansvarsfragor som utredningen foreslar. Det bor ske omformuleringar i vissa avseenden i
utredningen som géller ansvarsutkravande i fall dd@ kommuner och regioner &r skyldiga att
hjélpa varandra vid katastrofer i vdrden. IVO understryker vikten av att det framgent
arbetas vidare med fragor som ror hilso- och sjukvérd vid internationella samarbeten. De
nya och mer detaljerade bestimmelser for kommuners och regioners beredskapsplanering
pa hélso- och sjukvardsomréadet bedomer IVO kan medfora en storre resursétgang pa
myndigheten.

IVO anser att vissa centrala begrepp som foreslas i halso- och
sjukvardslagen, HSL, bor tydliggoras.

Behov av fortydligande av begreppen “vdrd som inte kan anstd” och “normala
kvalitetskrav™

Enligt forslaget till 2 kap. 8 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, avses med
katastrof en situation i hélso- och sjukvdrden ddr resurserna dr otillrdckliga for att
utfora vdard som inte kan ansta med normala kvalitetskrav och dir det inte heller dr
mojligt att inom kort tillfora de nodvindiga resurserna”. Vad géller inneborden av
uttrycket “vard som inte kan anstd” som ingar i definitionen av 2 kap. 8 § hinvisas till
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forarbeten till andra forfattningar (sid. 1040). IVO noterar att aktuellt uttryck inte har
definierats i lag eller annan foreskrift. I utredningens delbetéinkande En stdrkt
forsérjningsberedskap for hdilso- och sjukvdarden (SOU 2021:19) ansag utredningen att
innebodrden av begreppet ’vard som inte kan anstd” behdvde kompletteras i foreskrifter.
IVO har samma instéllning som i sitt remissvar' dver delbetiinkandet och betonar att det ur
ett tillsynsperspektiv dr viktigt att si langt mojligt i forarbeten och foreskrifter tydliggora
inneborden av begreppet ’vard som inte kan ansta”.

IVO menar vidare att begreppet "normala kvalitetskrav” 1 2 kap. 8 § och 16 a kap. 8 §
HSL é&r otydligt. Enligt den senare bestimmelsen ska virdgivare som bedriver verksamhet
1 en kommun eller region dér katastroftillstdnd rader tillse att normala kvalitetskrav och
behandlingsresultat uppritthélls sd lange som detta ar mojligt. I forfattningskommentaren
till bestimmelsen (sid. 1058) anger utredningen att “’vardgivare som bedriver verksamhet 1
en kommun eller region ska tillse att normala kvalitetskrav och behandlingsresultat
upprétthalls sa lange detta 4r mgjligt. Hélso- och sjukvardsverksamhet ska bedrivas sa att
kraven pa en god vard uppfylls (5 kap. 1 §). Det innebér bl.a. att varden sérskilt ska vara
av god kvalitet med en god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av
trygghet, kontinuitet och sdkerhet (5 kap. 1 §). Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt
och fortlopande utvecklas och sékras (5 kap. 4 §). Det dr inte en rimlig utgangspunkt att
tro att den allménna vardstandarden (kvaliteten) ska kunna uppritthéllas eller utvecklas
vid katastrof”.

Ur ett tillsynsbarhetsperspektiv bor enligt IVO innebdrden av ”normala kvalitetskrav”
tydliggoras ytterligare. Kvaliteten ér enligt utredningen den allménna virdstandarden. Det
hinvisas ocksa 1 den kommentaren till vard av god kvalitet 1 5 kap. 1 § punkten 1 HSL och
5 kap. 4 § HSL. Hér kan noteras att 5 kap. 4 § HSL kompletteras av Socialstyrelsens
foreskrifter och allmadnna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete, men dessa omndmns inte i forfattningskommentaren. Fragan blir om
kvalitet som det definieras 1 de foreskrifterna ska innefattas 1 "normala kvalitetskrav”’?
Enligt 2 kap. 1 § foreskrifterna menas med “’kvalitet” att en verksamhet uppfyller de krav
och mal som giéller for verksamheten enligt lagar och andra foreskrifter om hilso- och
sjukvérd och beslut som har meddelats med stdd av sddana foreskrifter. Begreppet
“kvalitet” enligt foreskrifterna (SOSFS 2011:9) har enligt IVO en bredare innebord dn
begreppet kvalitet i 5 kap. 1 § punkten 1 HSL.

Behov av fortydligande om ndr avsteg far goras frdan bestdmmelser i géllande rditt vid
katastrofer

Utredningen anser att det maste vara tydligt for vardens huvudmén, vardgivare,
vérdpersonal och medborgarna nér avsteg frén bl.a. géillande skyldigheter att erbjuda vard
och vardkvalitet far goras. Utredningen anser att det finns behov av att infora
bestimmelser i1 hdlso- och sjukvérdslagen som sidkerstiller dels tydlighet om nér avsteg fér
goras fran centrala bestimmelser, dels att avsteg inte gar utover vad som ar nodvéandigt (s.

! Yttrande den 18 augusti 2021 i drende med dnr 6.1.1-16122/2021.
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31). Det ar inte 1 alla situationer givet att det ens gar att utfora all vard som inte kan ansta.
I enlighet med vad som anforts tidigare i kapitel 4 och i kapitel 5 finns skél att skapa vissa
bestimmelser for virsta tdnkbara situation. En situation kan uppsta dér hélso- och
sjukvérdens resurser dr otillrickliga for att utfora vard som inte kan anstd med normala
kvalitetskrav och det inte heller &r mojligt att inom kort tillféra de nddvindiga resurserna
utgdr en katastrof (se avsnitt 5.3). Vid en sadan situation utfors varden inte med normal
kvalitet och vardstandard (s. 952).

IVO anser att det behover utvecklas och om mojligt regleras vad som anses som
nddvindiga avsteg fran centrala bestimmelser. I en krissituation ir det n6dviandigt att
avvika frdn normal kvalitet, men det &r alltid ett situationsanpassat beslut som baseras pa
en beddmning av den konkreta situationen. Som katastrof dr definierad i lagforslaget kan
man anta att alla beslut som fattas under katastrof i viss man dr nddvéndiga. Exempelvis
kan begreppet "nddvindigt" innebéra att man, pga. resursbrist, prioriterar att operera en av
tva patienter med samma behov. I det hér fallet betyder "nodvéandigt" att det ar rationellt
att operera bara en person pa ritt stt.

Vad betyder det for IVO vid en konkret granskning av en virdgivare att ”gdra avsteg fran
normal kvalitet”? Finns det behov av gradering av avsteg for olika dimensioner av hilso-
och sjukvardens kvalitet som omvardnad, behandling, kompetens, véntetider, hygien och
smittskydd, rutiner, etc.? Kommer avsteget att goras efter en rimlighetsbedomning av
givna omstandigheter eller gér det att beskriva det mer detaljerat i termer av t ex hélso-
och sjukvardskvalitet eller patientsékerhet?

Synpunkter gallande forfattningshanvisningar

I forfattningskommentaren till 6 kap. 2 § HSL (sid. 1041), 7 kap. 2 § HSL (sid. 1043) samt
16 akap. 1 § HSL (sid. 1049) anges att vad som avses med katastrof framgar av
forfattningskommentaren till 1 kap. 3 §. Da det inte foreslas ndgon sadan bestaimmelse
uppfattar IVO det som att hinvisning istédllet bor goras till 2 kap. 8 HSL dér begreppet
katastrof definieras.

I forslaget till 16 a kap. 9 § HSL anges att beslut enligt 1 och 8 §§ inte far 6verklagas (sid.
51). I forfattningskommentaren till bestimmelsen (sid. 1058) anges att beslut enligt 2 och
8 §§ inte far 6verklagas. Enligt IVO bor hdnvisningen 1 16 a kap. 9 § HSL istéllet goras till
2 och 7 §§ HSL eftersom det dr dér enligt forslaget som beslut om att en kommun eller
region ska lamna hjélp samt beslut om katastroftillstaind regleras.

Behov av regleringar i patientsakerhetslagen (2010:659), PSL

Utredningen uppger sjilva att de anser att det inte behdver inforas ndgra nya regler i PSL.
IVO anser frén tillsynssynpunkt att denna fraga dock behover analyseras ytterligare enligt
nedan.
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IVO:s mojlighet att besluta om foreldgganden enligt 7 kap. 24 § PSL &r ganska snévt
kopplat till 3 kap. 1 PSL samt till begreppet patientsidkerhet. Har hade IVO 6nskat ett
ndrmare resonemang kring risken for att bestimmelsens lydelse begrinsar mojligheten att
tillimpa den vid bristande f6ljsamhet till av utredningen foreslagna bestimmelser i HSL
och forordningen om viss planering av hélso- och sjukvard. Med hénsyn till de hoga krav
som stélls 1 rattspraxis fran Hogsta forvaltningsdomstolen pa myndigheters beslut om
foreldgganden vad giller tex forfattningsstdd och precision ar det viktigt att frdgan ar
tillrackligt genomlyst.

I av utredningen foreslagna 16 a kap. 8 § HSL anges nér sjukvardshuvudmain och
vérdgivare vid katastroftillstdnd ska kunna gora avsteg frdn bestimmelser som giller for
hilso- och sjukvérden vid normala forhdllanden. Motsvarande undantagsmaojligheter giller
inte specifikt for den enskilda hélso- och sjukvardspersonalen. Bestimmelserna i 6 kap. 1-
2 §§ PSL utgar fran ett normaltillstand och anger ett i princip strikt ansvar f6r den enskilde
yrkesutdvaren att utfora sitt arbete enligt vetenskap och beprovad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvéard som uppfyller dessa krav. IVO
anser att det hir behdver dvervigas om undantag frén bestimmelser vid katastroftillstdnd
aven behover regleras for hilso- och sjukvardspersonalen 1 PSL.

IVO anser att det dr extra viktigt att veta vad som giller i en katastrofsituation om de
grundldggande forutsdttningarna samt att bestimmelserna har en tydlig forankring 1 lag,
dven om den mer detaljerade normgivningen kan ske pa ldgre niva. IVO vill dven
framhalla vad utredningen sjilva redovisat fran Statens medicinsk-etiska rads rapport
etiska véigval vid en pandemi (s. 950-951 i slutbetdankandet).

”Tydliga riktlinjer och rekommendationer dr viktiga for professionerna nér prioriteringar
ska goras. Det dr dock angeldget att nationella riktlinjer pa ett tydligt sétt utgar fran de
vérden och principer som forankrats i samhéllet och som géller enligt lag. Inte minst for
att 1 en krissituation bidra till att gemensamma resurser fordelas pa ett demokratiskt sitt
och for att undvika godtyckliga prioriteringsbeslut.”

“Riktlinjer for prioriteringar i extraordindra situationer bor i mdjligaste man formuleras
ndr kris inte rader. Detta for att det ska finnas tid for en bred och 6ppen diskussion med
olika intressenter samt forankring i hilso- och sjukvarden och samhillet kring vilka
avvagningar som bor goras och vilka virden som ska vara vigledande vid skirpta krav vid
prioritering.”

1.6 Forslag till férordning om viss planering av halso- och sjukvard och
om tjansteman i beredskap

Enligt IVO bor en mening léggas till 1 1 § forslaget till forordning: "Med katastrof avses i
denna forordning detsamma som i 2 kap. 8 § hdlso- och sjukvardslagen (2017:30)”.

4(8)
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Ansvar for utredning av olyckor inom sjukvarden

Av slutbetdankandet (sid. 240-243) framgar att Statens haverikommission (SHK) under
2019 fattade ett inriktningsbeslut att myndigheten i storre utstrackning 4n tidigare ska
utreda olyckor och tillbud inom hélso- och sjukvarden. Utredningen konstaterar i
slutbetdankandet att det kan finnas moéjligheter for SHK att utreda olyckor inom varden,
men precis som riksdagen konstaterar utredningen att det sannolikt ar 1dmpligast om
vérdskador och vardens agerande i samband med andra olyckor i forsta hand utreds av
hilso- och sjukvérdsmyndigheterna. Det finns i géllande rétt tydliga krav pa hur
vérdskador och tillbud ska anmilas till IVO och Likemedelsverket. Utredningen menar att
det inte kan uteslutas att det kan uppstd sddana speciella situationer att det dr rimligt att
dven SHK genomfor en olycksutredning. Det finns enligt utredningen dock en risk att
otydligheter uppstar ndr manga olika aktorer ska utreda samma hindelser. Darfor finns
skél for regeringen att 6vervdga om det finns oklarheter i olika statliga myndigheters
ansvarsomraden som kan leda till att deras verksamheter blandas samman pé ett icke
onskvirt sétt.

I likhet med vad IVO tidigare anfort? stéller sig myndigheten positiv till att SHK
genomfor utredningar pa hélso- och sjukvardsomradet. Sddana utredningar skulle fran
patientsdkerhetssynpunkt kunna vara ett viktigt komplement till de utredningar som
vardgivare sjdlva genomfor och till den tillsyn som bedrivs av IVO. Detta utesluter dock
inte att det kan vara virdefullt att pa sétt som utredningen foreslar dverviga en Gversyn av
statliga myndigheters ansvar for utredning av olyckor inom hélso- och sjukvarden.

5.2.1 Inrattande av ett beredskapsrad

Utredningen foreslér (sid. 388) att Socialstyrelsen ska inritta ett beredskapsrad till vilket
ledande befattningshavare i kommuner och regioner samt E-hdlsomyndigheten,
Folkhédlsomyndigheten, Lakemedelsverket samt Forsvarsmakten inbjuds. Rédet syftar till
att hantera fragor som sirskilt ror interaktionen mellan staten och kommuner och regioner
inom hélso- och sjukvirdsomrédet, bade vad avser krisberedskap och civilt forsvar. Bl.a.
ska rddet hantera avviagningar mellan civil och militdr sjukvéard. Utredningen anser att det
ar lampligt att ett beredskapsrdd utgér fran de myndigheter som foreslds ingé i
beredskapssektorn hélsa, vard och omsorg (sid. 398).

I Slutbetdnkandet Struktur for okad motstandskraft (SOU 2021:25) foreslog inte den
utredningen att IVO skulle ingd i beredskapssektorn hélsa, vird och omsorg. Samtidigt
menade utredningen att det finns ett behov av ett néra samarbete med Ovriga aktorer inom
beredskapssektorn, men att det &r tillréckligt att kunna adjungera IVO i den mén det
behovs. Utredningen menade att mer renodlade tillsynsmyndigheter som IVO behover

2 Yttrande 6ver slutbetinkande Strukturforindring och investering i hiilso- och sjukvdrden — lirdomar frdn
exemplet NKS (SOU 2020:15), dnr 6.1.1-19659/2020.
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delta i arbetet inom berdrda beredskapssektorer. Aven hir menade utredningen att det 4r
viktigt att IVO adjungeras in i beredskapssektorn vid behov. IVO hade i sitt remissvar?
inte ndgot att invinda mot detta.

Mot denna bakgrund menar IVO att det vore lampligt och 6nskvirt att IVO vid behov
adjungeras i det foreslagna beredskapsradet.

5.3 Skyldigheter for kommuner och regioner att hjalpa varandra vid
katastrofer i varden

Tillsyn och ansvarsutkrdvande

Utredningen menar att i en situation dér staten ingriper i det kommunala sjélvstyret genom
att beslut som innebdr att vardresurser som finns i en kommun eller region ska nyttjas for
andra kommuner eller regioners behov kan det inte bli friga om att utkréva ansvar hos
hjdlplamnande kommuner eller regioner for de foljder som detta beslut far. I detta fall
aktualiseras i stdllet frigan om ansvarsutkrdvande av regeringen eller den statliga
myndighet som har fattat beslut om hjalp, eller i1 vissa fall kanske ocksé ansvar for beslut
om inte har fattats. Det kan visserligen anforas vissa skél for forslag som skulle utstricka
IVO:s tillsyn till att omfatta en statlig myndighet som ska besluta om hjélp. IVO har redan
tillsyn av andra statliga aktorer exempelvis Statens institutionsstyrelse och
Kriminalvardens hélso- och sjukvérd, men att lata sddan tillsyn omfatta regeringen kan det
aldrig blir fraga om. En statlig myndighet som beslutar om hjélp kommer dock inte sjilv
att utfora ndgon vard. Det som hinder ute 1 hilso- och sjukvérden fore och efter ett statligt
beslut dr dock nigot som det ska utdvas tillsyn dver enligt bestimmelserna i PSL (sid.
428).

Enligt IVO:s uppfattning undantar utredningen ansvarsutkriavande hos hjdlpande
kommuner och regioner for de foljder ett sddant beslut far samtidigt som den konstaterar
att IVO ska granska det som hander i hédlso- och sjukvarden fore och efter ett statligt
beslut. IVO anser att sjdlva genomforandet av ett sddant beslut kan ha olika effekter pa
kvalitet och patientsékerhet dvs. kan genomfdras olika effektivt (t.o.m. nédr det handlar om
katastrof) och dirmed har de kommunerna och regionerna i fraga ett visst ansvar som [IVO
far utkrdva. Formuleringen att IVO inte kan utkrdva ansvar for de foljder ett sddant beslut
far bor fortydligas eller omformuleras sa att det framgér att IVO inte kan utkrdva ansvar
for sjélva beslutet (dess omfattning och utformning) men att IVO kan utkrdva ansvar for
huruvida sjilva genomforande av ett sddant beslut (att hjdlpa en annan kommun eller
region) paverkade kvalitet och patientsékerhet for befolkningen som bor i de berérda
regionerna eller kommunerna.

3 Yttrande den 10 juni 2021 i drende med dnr 6.1.1-09535/2021.
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6. Formaga att méta 6kade och sarskilda behov
6.5.1 Ansvarsfordelningen inom CBRN(E)-omrddet

Utredningen tar upp att ansvaret for CBRNE ar uppdelat pé ett antal olika myndigheter,
men anger inte [IVO. IVO bor ocksd omnidmnas i detta ssmmanhang eftersom IVO har
ansvaret for tillsyn av regionernas hélso- och sjukvérd dér det bl.a. ingér att ta hand om
kontaminerade, skadade eller sjuka personer vid CBRN-héndelser (sid. 484). IVO ar
vidare tillsynsmyndighet enligt lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot
manniskors hilsa. Lagen implementerar det internationella hdlsoreglementet IHR, som
omfattar samtliga allvarliga hélsohot, savil kemiska, biologiska som radionukleéra hot
(CBRN)*.

8.2.10 Internationellt samarbete

Utredningen konstaterar (sid. 362) att svenska lagar och foreskrifter ska foljas av den som
lever och verkar i Sverige. Regleringen pé hélso- och sjukvirdsomrédet &r inte framtagen
med beaktande av att utlindska militira forband som genomf6r operativa insatser pa
svenskt territorium ocksé kan behdva utfora vard och regleringen ér siledes inte heller
sarskilt anpassad for detta. Utredningen konstaterar att det finns starka skél att genomfora
mer ingdende analyser av de ménga olika fradgor som ror hélso- och sjukvérd vid Sveriges
internationella samarbeten (sid. 677). Det ar enligt utredningen angeléget att det tas fram
en samlad forfattningsreglering som mojliggdr for utlandsk vardpersonal och utldndska
hilso- och sjukvérdsresurser, savil civila som militdra, att verka i Sverige nér de bjuds in
hit av svenska myndigheter (sid. 688f).

I de fall personalen fran ett annat land &r en del av en storre enhet tex ett sjukhus
tillhorande Roda korset saknas analys av hur personalen eller enheten ska forhalla sig till
svensk lagstiftning. Detsamma géller nir det handlar om utldndska militéra resurser. I
fallet da en hel sjukvardsenhet kommer till Sverige ar det oklart om den stddjande enheten
som helhet ska betraktas som en vardgivare eller om personalen ska knytas till en befintlig
vardgivare. Aven frigan om vem som #r huvudman for sddan vard behdver enligt
utredningen overvégas (sid. 680). Om inte en region eller den svenska Forsvarsmakten kan
agera vardgivare, kommer det utlindska forbandet som bedriver vard att fa ett
vérdgivaransvar med allt vad det innebdr med tex anmélan av verksambhet till IVO:s
vardgivarregister. Det blir ocksa sannolikt en svar uppgift att kontrollera att hélso- och
sjukvérdspersonal i utldndsk trupp skoter sina aligganden enligt bl.a. PSL. Det &r inte
givet hur fragor om éaterkallelse av tillfdlliga legitimationer och om tillsyn ska tas om hand
(sid. 687).

4 https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/krisberedskap/internationella-
halsoreglementet/.
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De fragor som behandlas av utredningen enligt ovan beror ocksa IVO:s uppdrag som
tillsynsmyndighet vad géller hélso- och sjukvéirden och dess personal. Det &r dérfor viktigt
att det klarldggs vem som ska rdknas som vardgivare vid sadana internationella
samarbeten och vilken myndighet som ska ansvara for tillsynen. Eftersom det &r IVO som
ansvarar for tillsyn av legitimerad hilso- och sjukvéardspersonal och dr den myndighet som
ar skyldig att gora anmélningar till Hilso- och sjukvardens ansvarsnamnd vill IVO
understryka vikten av att en ndrmare analys gors av sadana fragor.

14.11.1 Konsekvenser for staten

Utredningen anger att IVO inte far nigra nya uppgifter enligt deras forslag, men att
forutséttningarna for tillsyn forbattras genom att det infors tydligare krav pa vilken
dokumenterad planering som ska finnas i kommuner och regioner. Vidare gor utredningen
beddomningen att Socialstyrelsen behdver tar fram foreskrifter utifran den s.k. NIS-lagen
(sid. 1016f). De krav avseende planering som foreslés i forordning om viss planering av
hilso- och sjukvérd och om tjdnsteman 1 beredskap bedéms enligt utredningen motsvara
krav som redan stills pa regioner genom Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd om
katastrofmedicinsk beredskap (SOSFS 2013:22). Ndamnda foreskrifter och allménna rad
tillimpas inte pd kommuner (sid. 983). Den foreslagna forordningen kommer dock att
omfatta kommuners planering.

Utredningens forslag innebér inforandet av nya och mer preciserade bestimmelser om
regioners och kommuners planering av hélso- och sjukvarden pa beredskapsomradet. Man
ser ocksa ett behov av nya foreskrifter pa NIS-omradet. Aven om IVO redan har
tillsynsansvar i dessa avseenden forutser IVO att forslagen till nya bestimmelser kan
komma att innebédra en mer omfattande tillsyn vilket medfor ett 6kat resursbehov.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Avdelningscheferna
Peder Carlsson, Daniel Lilja och Sabina Wikgren Orstam har deltagit i den slutliga
handliggningen. Inspektdren Orjan Dahlberg har varit foredragande.

Beslutet har godkdnts elektroniskt per e-post daterad den 9 juni 2022.
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