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1

Promemorians huvudsakliga
innehall

I promemorian limnas forslag till att Socialstyrelsens tillsyns- och
tillstdndsverksamhet enligt socialtjinstlagen(2001:453 SoL), lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS)

och
och

patientsikerhetslagen (2010:659) fors over till en ny tillsyns-
tillstdndsmyndighet — Inspektionen fér vird och omsorg.

Utdver dessa uppgifter ska den nya myndigheten bl.a. ha féljande

upp

gifter

vara mottagare av rapporter ej verkstillda beslut enligt SoL och
LSS,

vara behorig att anséka hos allmin foérvaltningsdomstol om
sirskild avgift enligt SoL och LSS,

prova frigor om utlimnande och omhindertagande av person-
akter 1 enskild verksamhet enligt SoL och LSS och
patientjournaler enligt patientdatalagen (2008:355),

ta emot anmilningar om allvarliga missférhillanden eller en
pataglig risk for ett allvarligt missférhdllande enligt Lex Sarah
och Lex Maria,

prova frigor om 6verflyttning av drenden frdn en kommun till
en annan enligt SoL om berérda kommuner inte kommer
overens,

ta emot anmilan och foéra ett automatiserat register och utéva
tillsyn 6ver biobanker,

prova frigor om tillstind till att bedriva verksamhet vid en
vivnadsinrittning som ror hantering av minskliga vivnader
eller celler avsedda foér anvindning pd minniskor samt utdva
tillsyn av sidan verksamhet,

prova frigor om tillstdnd till verksamhet som rér insamling,
kontroll, framstillning, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter samt tillsyn av sddan verksamhet,

11
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— utdva tillsyn over elevhemsboende fér grundsirskola och
gymnasiesirskola,

— prova frigor om tillstdnd f6r sprututbytesverksamhet enligt
lagen (2006:323) om utbyte av sprutor och kanyler,

—  prova frigor om tillstdnd att utféra omskirelse av pojkar, och

— prova frigor om godkinnande av sjukvdrdsinrittning enligt
abortlagen (1974:595).
De féreslagna forfattningsindringarna foreslds trida 1 kraft den

1 juni 2013.

12



2 Forfattningsforslag

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2010:801)
om inférande av skollagen (2010:800)

Hirigenom foreskrivs att 24 § lagen (2010:801) om inférande av
skollagen (2010:800) ska ha fsljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

24§

Trots bestimmelserna om huvudmin i den nya skollagen fir ett
landsting vara huvudman fér grundsirskola och gymnasiesirskola
vid Dammsdalskolan i Vingdkers kommun.

Socialstyrelsen  har tillsyn Inspektionen  for vdrd och
over elevhemsboende vid sddan  omsorg utévar tillsyn 6ver elev-
utbildning som avses 1 forsta hemsboende vid sidan utbild-
stycket. ning som avses 1 forsta stycket.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

13
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Forslag till lag om andring i

skollagen(2010:800)

Hirigenom féreskrivs att 26 kap. 5 § skollagen (2010:800) ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen  har tillsyn
over elevhemsboende vid Rh-
anpassad utbildning, special-
skolan och viss utbildning for
elever med utvecklingsstérning
som bedrivs enligt avtal med
staten.

Foreslagen lydelse

26 kap.

5§
Inspektionen for vdrd och
omsorg utévar tillsyn 6ver elev-
hemsboende vid Rh-anpassad
utbildning, specialskolan och
viss utbildning fér elever med
utvecklingsstérning som  be-
drivs enligt avtal med staten.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

14
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2.3 Forslag till lag om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om patientsikerhetslagen
(2010:659)

dels att 1 kap. 1§, 2 kap. 1-2 och 4 §§, 3 kap. 5-8 §§, 6 kap. 11§,
7 kap. 1, 2, 4, 6-13, 15-21 och 23-30 §§, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 och 17
§§, 10 kap. 1, 8, 11 och 13-15 §§ samt rubrikerna nirmast fore 3
kap. 58§, 7 kap. 1 och 20 §§ och 10 kap. 13 § ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inféras en ny bestimmelse, 10 kap. 13 a §,
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

Denna lag syftar till att frimja hog patientsikerhet inom hilso-
och sjukvird och dirmed jimférlig verksamhet. I lagen finns
bestimmelser om

—anmilan av verksamhet m.m. (2 kap.),

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

— behorighetsfrigor (4 kap.),

— begrinsningar 1 ritten fér andra in hilso- och sjukvirdsper-
sonal att vidta vissa hilso- och sjukvirdande &tgirder (5 kap.),

— skyldigheter for hilso- och sjukvirdspersonal m.fl. (6 kap.),

— Socialstyrelsens tillsyn (7 kap.), — Inspektionen for vdrd och

omsorgs tillsyn (7 kap.),

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

— Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (9 kap.), och

— straffbestimmelser och 6verklagande m.m. (10 kap.).

Allminna bestimmelser om mél och krav pd hilso- och sjuk-
virden och tandvirden finns 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
och tandvirdslagen (1985:125).

2 kap.
1§

Den som avser att bedriva Den som avser att bedriva
verksamhet som omfattas av verksamhet som omfattas av
Socialstyrelsens tillsyn enligt Inspektionen for vdrd och om-
denna lag ska anmila detta till sorgs tillsyn enligt denna lag

15



Forfattningsforslag

Socialstyrelsen senast en minad
innan verksamheten pdborjas.

Om verksamheten helt eller
till visentlig del férindras eller
flyttas, ska detta anmilas till
Socialstyrelsen inom en mdinad
efter genomférandet. Om
verksamheten liggs ned, ska
det snarast anmilas till Social-
styrelsen.

Socialstyrelsen ska fora ett
automatiserat  register ~ dver
verksamheter som  anmilts
enligt detta kapitel. Registret
fir anvindas for tllsyn och
forskning samt for framstill-
ning av statistik.

Socialstyrelsen  ska  ocksd
fora ett automatiserat register
over sddana sjukvirdsinritt-
ningar och enheter som avses i
7 kap. 7 §. Registret far anvin-
das for tillsyn, forskning, fram-
stillning av statistik och fér
placering av patienter.

Socialstyrelsen ir person-
uppgiftsansvarig f6r behand-
lingen av personuppgifter 1
registren.

16
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ska anmila detta tll inspek-
tionen senast en méinad innan
verksamheten pdborjas.

2§
Om verksamheten helt eller
till visentlig del forindras eller
flyttas, ska detta anmilas till
Inspektionen for vard och om-
sorg inom en mainad efter
genomférandet. Om verksam-
heten liggs ned, ska det snarast
anmilas till inspektionen.

4§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska fora ett automa-
tiserat register Over verksam-
heter som anmilts enligt detta
kapitel. Registret fr anvindas
for tillsyn och forskning samt
for framstillning av statistik.

Inspektionen for vdrd och
omsorg ska ocksd fora ett auto-
matiserat register over sddana
sjukvirdsinrittningar och en-
heter som avses 1 7 kap. 7 §.
Registret fir anvindas for tll-
syn, forskning, framstillning
av statistik och for placering av
patienter.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ir personuppgiftsan-
svarig for behandlingen av
personuppgifter i registren.

Socialstyrelsen fir ha direkt-
dtkomst till Inspektionen for
vdrd och omsorgs register.
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3 kap.

Anmilningsskyldighet till
Socialstyrelsen

Virdgivaren ska till Social-
styrelsen anmila hindelser som
har medfért eller hade kunnat
medfora en allvarlig virdskada.
Motsvarande anmilningsskyl-
dighet har den som bedriver
verksamhet som avses 1 7 kap.
2 §. Anmilan ska goras snarast
efter det att hindelsen har in-
triffat.

Virdgivaren ska samtidigt
med anmilan eller snarast dir-
efter till Socialstyrelsen ge in
den utredning av hindelsen
som foreskrivs 1 3 § forsta
stycket.

Om nigon har drabbats av
eller utsatts for risk att drabbas
av annan allvarlig skada in
vardskada till foljd av siker-
hetsbrister i verksamheten vid
en sjukvirdsinrittning eller
enhet som avses 1 7 kap. 7 §,
ska virdgivaren eller enheten
snarast efter det att hindelsen
har intriffat anmila detta till
Socialstyrelsen.

Virdgivaren eller enheten
ska samtidigt med anmilan
eller snarast direfter till Social-
styrelsen ge in den utredning av

Anmilningsskyldighet till
Inspektionen for vdrd och om-
sorg

5§

Virdgivaren ska till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg an-
mila hindelser som har med-
fort eller hade kunnat medfora
en allvarlig virdskada. Mot-
svarande anmilningsskyldighet
har den som bedriver verksam-
het som avses 1 7 kap. 2 §. An-
milan ska goras snarast efter
det att hindelsen har intriffat.

Virdgivaren ska samtidigt
med anmilan eller snarast dir-
efter till Inspektionen for vird
och omsorg ge in den utredning
av hindelsen som foéreskrivs 1
3 § forsta stycket.

6§

Om nigon har drabbats av
eller utsatts for risk att drabbas
av annan allvarlig skada in
vardskada till foljd av siker-
hetsbrister 1 verksamheten vid
en sjukvirdsinrittning eller
enhet som avses 1 7 kap. 7 §,
ska virdgivaren eller enheten
snarast efter det att hindelsen
har intriffat anmila detta till
Inspektionen for vdrd och om-
sorg.

Virdgivaren eller enheten
ska samtidigt med anmilan
eller  snarast  direfter ill
Inspektionen for vdrd och om-
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hindelsen som foreskrivs i 3 §
andra stycket.

En virdgivare ska snarast
anmila till Socialstyrelsen om
det finns skilig anledning att
befara att en person, som har
legitimation f6r ett yrke inom
hilso- och sjukvirden och som
ir verksam eller har varit verk-
sam hos virdgivaren, kan ut-
gora en fara for patientsiker-
heten.
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sorg ge in den utredning av
hindelsen som foreskrivs 13 §
andra stycket.

7§

En virdgivare ska snarast
anmila tll Inspektionen for
vdrd och omsorg om det finns
skilig anledning att befara att
en person, som har legitima-
tion for ett yrke inom hilso-
och sjukvirden och som ir
verksam eller har varit verksam
hos virdgivaren, kan utgéra en
fara for patientsikerheten.

8§

Virdgivaren ska snarast informera en patient som har drabbats

av en virdskada om

1. att det intriffat en hindelse som har medfért en virdskada,
2. vilka 8tgirder som virdgivaren avser att vidta fér att en lik-
nande hindelse inte ska intriffa igen,

3. mojligheten att anmila
klagomdl till  Socialstyrelsen
enligt 7 kap. 10§,

3. mojligheten att anmila
klagomal till Inspektionen for
vdrd och omsorg enligt 7 kap.
10§,

4. mojligheten att begira ersittning enligt patientskadelagen
(1996:799) eller frin likemedelsforsikringen, samt
5. patientnimndernas verksamhet.
Informationen ska limnas till en nirstdende till patienten, om
patienten begir det eller inte sjilv kan ta del av informationen.
Uppgift om den information som har limnats ska antecknas i

patientjournalen.

6 kap.

Om en legitimerad yrkesut-
ovares forskrivning av  nar-
kotiska likemedel, andra sir-

skilda  likemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk

18
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Om en legitimerad yrkesut-
ovares forskrivning av  nar-
kotiska likemedel, andra sir-

skilda  likemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk
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sprit skiligen kan befaras std 1
strid med vetenskap och be-
provad erfarenhet, ska den
hilso- och sjukvirdspersonal
som expedierar likemedel an-
mila detta till Soczalstyrelsen.
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sprit skiligen kan befaras std i
strid med vetenskap och be-
provad erfarenhet, ska den
hilso- och sjukvirdspersonal
som expedierar likemedel an-
mila detta till Inspektionen for
vdrd och omsorg.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om vad som avses med sirskilda likemedel.

7 kap.

Socialstyrelsens tillsyn

Hilso- och sjukvirden och
dess personal stdr under tillsyn
av Socialstyrelsen.

Inspektionen for vdrd och
omsorgs tillsyn

1§

Hilso- och sjukvirden och
dess personal stir under tillsyn
av Inspektionen for wvdrd och
omsorg.

For tillsyn 6ver hilso- och sjukvird inom Férsvarsmakten finns

det sirskilda bestimmelser.

Den som, utan att bedriva
hilso- och sjukvérd, tar emot
uppdrag frin hilso- och sjuk-
vdrden avseende provtagning,
analys eller annan utredning
som utgor ett led 1 bedom-
ningen av en patients hilso-
tillstdnd eller behandling, stér i
denna verksamhet ocksd under
tillsyn av Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen  ska  inom

ramen for sin tillsyn

2§

Den som, utan att bedriva
hilso- och sjukvérd, tar emot
uppdrag frin hilso- och sjuk-
vdrden avseende provtagning,
analys eller annan utredning
som utgoér ett led 1 bedém-
ningen av en patients hilso-
tillstdnd eller behandling, stdr 1
denna verksamhet ocksd under
tillsyn av Inspektionen for vird
och omsorg.

4§

Inspektionen for wvdrd och
omsorg ska inom ramen fér sin
tillsyn

1. limna rid och ge vigledning,
2. kontrollera att brister och missférhillanden avhjilps,
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3. féormedla kunskap och erfarenheter som erhills genom till-

synen, och

4. informera och ge rdd till allminheten.

Socialstyrelsen ska systema-
tiskt tillvarata information som
patientnimnder limnar enligt
4§ lagen (1998:1656) om
patientnimndsverksamhet m.m.

Socialstyrelsen ska utéva till-
syn 6ver sikerheten vid sjuk-
virdsinrittningar dir det fir

ges  vard  enligt  lagen
(1991:1128) om psykiatrisk
tvdngsvard eller lagen

(1991:1129) om rittspsykia-
trisk vird samt vid enheter for
rittspsykiatrisk undersékning.

6§
Savil Inspektionen for vdrd
och omsorg som Socialstyrelsen

ska  systematiskt  tillvarata
information  som  patient-
nimnder limnar enligt 4§

lagen (1998:1656) om patient-
nimndsverksamhet m.m.

7§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg utovar tillsyn Sver
sikerheten vid sjukvardsinritt-
ningar dir det fir ges vird en-
ligt lagen (1991:1128) om psy-
kiatrisk tvingsvird eller lagen
(1991:1129) om rittspsykia-
trisk vdrd samt vid enheter for
rittspsykiatrisk understkning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om sikerhetsanpassning och sikerhets-
klassificering av sjukvdrdsinrittningar och enheter som avses i

forsta stycket.

Socialstyrelsen ska  siker-
stilla att hindelser som har
anmilts till myndigheten enligt
3 kap. 5§ har utretts i ndd-
vindig omfattning samt att
virdgivaren har vidtagit de
dtgirder som krivs for att upp-
nd hog patientsikerhet.

8 §

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska sikerstilla att hin-
delser som har anmilts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 §
har utretts 1 nédvindig omfatt-
ning samt att virdgivaren har
vidtagit de &tgirder som krivs
fér att uppni hog patient-
sikerhet.

Forsta stycket giller 1 tillimpliga delar dven anmilningar enligt 3

kap. 6 §.
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Socialstyrelsen  ska sprida
information till virdgivare om
intriffade hindelser som har
anmiilts till myndigheten enligt
3 kap. 5 § samt i 6vrigt vidta de
dtgirder som anmilan moti-
verar for att uppnd hog pa-
tientsikerhet.

Forsta stycket giller 1 tillimpliga delar dven anmilningar enligt 3

kap. 6 §.

Socialstyrelsen ska efter an-
milan préva klagomil mot
hilso- och sjukvirden och dess
personal.

Socialstyrelsen ska gora den
utredning som behévs for att
kunna préva klagomalet. Myn-
digheten fir utreda och préva
omstindigheter som inte har
dberopats 1 anmilan.

Socialstyrelsen fir avstd frin
att utreda ett klagomal om

Forfattningsforslag

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska sprida information
ull virdgivare om intriffade
hindelser som har anmilts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 §
samt 1 6vrigt vidta de dtgirder
som anmilan motiverar for att
uppnd hog patientsikerhet.

10§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska efter anmilan préva
klagomal mot hilso- och sjuk-
varden och dess personal.

11§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska gora den utredning
som behovs foér att kunna
préova klagomilet. Myndig-
heten fir utreda och préva
omstindigheter som inte har
3beropats 1 anmilan.

12 §

Inspektionen for wvdrd och
omsorg fir avstd frin att utreda
ett klagomal om

1. det dr uppenbart att klagomalet dr obefogat, eller

2. klagomalet saknar direkt betydelse for patientsikerheten och

det saknas skil att 6verviga dtalsanmilan enligt 23 eller 29 §.

Socialstyrelsen ska inte ut-
reda hindelser som ligger mer
in tvi ir tillbaka i tiden, om
det inte finns sirskilda skil.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska inte utreda hin-
delser som ligger mer 4n tvd ir
tillbaka 1 tiden, om det inte
finns sirskilda skal.
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Om ett klagom3l avser
brister 1 kontakten mellan en
patient och hilso- och sjuk-
virdspersonalen eller nigot
annat  liknande  férhillande
inom sddan verksamhet som
avses 1 1 § lagen (1998:1656)
om patientnimndsverksamhet
m.m., fir Socialstyrelsen over-
limna klagomaélet till berord
patientnimnd fér dtgird. Det
giller dock endast om forut-
sittningarna 1 12 § for att inte
utreda klagomadlet ir uppfyllda.

Socialstyrelsen ska snarast
overlimna anmilan och, 1 fére-
kommande fall, de handlingar
som bifogats anmilan till den
virdgivare eller hilso- och
sjukvirdspersonal som klago-
mélet riktas mot eller kan an-
ses vara riktat mot.

Forsta stycket giller inte
om Socialstyrelsen avgdr iren-
det med stod av 12 §.
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13 §

Om ett klagomdl avser
brister 1 kontakten mellan en
patient och hilso- och sjuk-
virdspersonalen eller nigot
annat  liknande  férhillande
inom sidan verksamhet som
avses 1 1 § lagen (1998:1656)
om patientnimndsverksamhet
m.m., f&r Inspektionen for vdrd
och omsorg 6verlimna klago-
mailet till berérd patientnimnd
for dtgird. Det giller dock
endast om forutsittningarna 1
12 § for att inte utreda klago-
milet ir uppfyllda.

15 §

Inspektionen for wvdrd och
omsorg ska snarast 6verlimna
anmilan och, 1 férekommande
fall, de handlingar som bifogats
anmilan till den virdgivare
eller hilso- och sjukvrdsper-
sonal som klagomadlet riktas
mot eller kan anses vara riktat
mot.

Forsta stycket giller inte
om Inspektionen for vird och
omsorg avgor drendet med stdd

av 12 8§.

16 §

Den som klagomadlet avser, patienten och, om patienten inte
sjilv har kunnat anmila saken, en nirstiende till honom eller
henne, har ritt att ta del av det som har tillférts drendet och ska,
innan drendet avgors, ges mojlighet att ta del av och limna syn-
punkter pd det som har tillférts drendet.

Om klagomilet avser hilso- och sjukvirdspersonal ska berord
virdgivare horas 1 drendet, om det inte ir uppenbart obehovligt.
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Underrittelseskyldigheten - giller Underrittelseskyldigheten - giller

inte om Socialstyrelsen avgdr inte om Inspektionen for vdrd

drendet med stod av 12 §.

Ritten att ta del av uppgifter och underrittelseskyldigheten
giller med de begrinsningar som féljer av 10 kap. 3 § offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400).

Socialstyrelsen ska, nir den
oversinder handlingar for ytt-
rande, ange inom vilken tid
yttrandet ska komma in till
myndigheten.

Den som ges tillfille att yttra sig ska upplysas om att drendet
kan komma att avgoras dven om inget yttrande kommer in inom

foreskriven tid.

Socialstyrelsens handliggning
ir skriftlig. Om det framstir
som limpligt #r utrednings-
synpunkt, fir myndigheten
inhimta uppgifter muntligt 1
ett drende. Uppgifter som
inhimtas muntligen och som
ir av betydelse f6r utredningen
ska dokumenteras.

ska avgora
denna lag

Socialstyrelsen
klagomal enligt
genom beslut.

Socialstyrelsen fir 1 beslut
uttala sig om huruvida en 4t-
gird eller underlitenhet av
virdgivare eller hilso- och
sjukvdrdspersonal strider mot
lag eller annan féreskrift eller
ir olimplig med hinsyn till
patientsikerheten. Ett sidant

och omsorg avgor irendet med
stod av 12 §.

17§

Inspektionen  for vdrd och
omsorg ska, nir den dversinder
handlingar fér yttrande, ange
inom vilken tid yttrandet ska
komma in till myndigheten.

Forfarandet hos Inspektionen
for vdrd och omsorg ir skriftligt.
Om det framstdr som limpligt
fran utredningssynpunkt, fir
myndigheten inhimta upp-
gifter muntligt 1 ett drende.
Uppgifter ~ som  inhimtas
muntligen och som ir av be-
tydelse foér utredningen ska
dokumenteras.

18§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska avgora drenden om
klagom3l enligt denna lag
genom beslut.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg fir 1 ett sddant beslut
uttala sig om huruvida en it-
gird eller underltenhet av
virdgivare eller hilso- och
sjukvdrdspersonal strider mot
lag eller annan féreskrift eller
ir olimplig med hinsyn till
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beslut fir inte fattas utan att
anmilaren och den som klago-
milet avser har beretts tillfille
att yttra sig 6ver ett forslag till
beslut 1 drendet.

Socialstyrelsens beslut ska
vara skriftligt samt innehélla de
skil som ligger tll grund for
beslutet. Beslutet ska sindas
till anmilaren, den som klago-
mélet avser samt berérd vird-
givare.

Om Socialstyrelsen pd eget
initiativ inleder en utredning
mot en virdgivare eller mot
hilso- och sjukvirdspersonal
ska den som berérs av utred-
ningen ges mojlighet att in-
komma med yttrande. Social-
styrelsen behover dock inte
héra en patient som berdrs av
utredningen om det inte finns

skil for det.
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patientsikerheten. Ett sddant
beslut fir inte fattas utan att
anmilaren och den som klago-
mélet avser har beretts tillfille
att yttra sig 6ver ett forslag till
beslut 1 drendet.

Inspektionen for wvdrd och
omsorgs beslut ska vara skrift-
ligt samt innehélla de skil som
ligger till grund fér beslutet.
Beslutet ska sindas tll an-
milaren, den som klagomailet
avser samt berdrd virdgivare.

19 §

Om Inspektionen for vdrd
och omsorg pd eget initiativ
inleder en utredning mot en
virdgivare eller mot hilso- och
sjukvdrdspersonal ska den som
berdrs av utredningen ges moj-
lighet att inkomma med ytt-
rande. Inspektionen behover
dock inte hora en patient som
berdrs av utredningen om det
inte finns skil for det.

Innan ett drende avgors ska den vdrdgivare eller hilso- och
sjukvirdspersonal som ir foéremdl f6r utredning ges tillfille att yttra
sig, om det inte dr uppenbart obehovligt. I dvrigt ska 12 § andra
stycket, 17 § och, 1 tillimpliga delar, 18 § gilla.

Gemensamma bestimmelser
om Inspektionen for vdard och
omsorgs befogenheter

Gemensamma bestimmelser
om Socialstyrelsens befog-
enheter

20§

Den som bedriver verksam- Den som bedriver verksam-
het som stdr under tillsyn en- het som stdr under tillsyn en-
ligt detta kapitel och hilso- ligt detta kapitel och hilso-
och sjukvdrdspersonalen dr och sjukvirdspersonalen ir
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skyldig att pd Socualstyrelsens
begiran limna 6ver handlingar,
prover och annat material som
ror verksamheten och limna de
upplysningar om verksamheten
som styrelsen behéver for sin
tillsyn.

Socialstyrelsen fir foreligga
den som bedriver verksam-
heten eller hilso- och sjuk-
vardspersonalen att limna vad
som begirs. I foreliggandet fir
vite sdttas ut.

Socialstyrelsen, eller den
som styrelsen forordnar, har
ritt att inspektera verksamhet
som stdr under tillsyn enligt
detta kapitel och hilso- och
sjukvirdspersonalens yrkesut-
6vning. Den som utfér inspek-
tionen har ritt att fi tilltride
till lokaler eller andra utrym-
men som anvinds for verksam-
heten, dock inte bostider. Den
som utfér inspektionen har
ritt att tillfilligt omhinderta
handlingar, prover och annat
material som rér verksam-
heten. Den vars verksamhet
eller yrkesutévning inspekteras
ir skyldig att limna den hjilp
som behovs vid inspektionen.

Om  Socialstyrelsen  far
kinnedom om att nigon har

Forfattningsforslag

skyldig att pd Inspektionen for
vdrd och omsorgs begiran
limna 6ver handlingar, prover
och annat material som ror
verksamheten och limna de
upplysningar om verksamheten
som styrelsen behéver for sin
ullsyn.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg far foreligga den som
bedriver verksamheten eller
hilso- och sjukvirdspersonalen
att limna vad som begirs. Ett
beslut om foreliggande  fir
forenas med vite.

21§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg, eller den som inspek-
tionen forordnar, har ritt att
inspektera verksamhet som
stdr under tillsyn enligt detta
kapitel och hilso- och sjuk-
virdspersonalens  yrkesutdv-
ning. Den som utfor inspek-
tionen har rict att {8 tulleride
tll lokaler eller andra utrym-
men som anvinds for verksam-
heten, dock inte bostider. Den
som utfér inspektionen har
ritt att tillfilligt omhinderta
handlingar, prover och annat
material som rér verksam-
heten. Den vars verksamhet
eller yrkesutévning inspekteras
ir skyldig att limna den hjilp
som behovs vid inspektionen.

23§

Om Inspektionen for vdrd
och omsorg fir kinnedom om
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brutit mot en bestimmelse
som giller verksamhet som
stdr under Socialstyrelsens till-
syn, ska myndigheten vidta &t-
girder s& att bestimmelsen
foljs och, om det behovs, gora
anmilan till &tal. Detsamma
giller om ndgon som inte till-
hér hilso- och sjukvirdsper-
sonalen har brutit mot nigon
av bestimmelserna 1 5 kap. 1 §
1-7.

Om  Socialstyrelsen finner
att en vardgivare, eller enhet
som avses i 7 §, inte fullgor
sina skyldigheter enligt 3 kap.
och om det finns skil att be-
fara att underlitenheten med-
for fara for patientsikerheten
eller sikerheten fér andra, ska
styrelsen foreligga virdgivaren
eller enheten att fullgdéra sina
skyldigheter om det inte ir
uppenbart obehovligt. I fore-
liggander far vite sdttas ut.
Detta giller dven verksamhet
som avses 1 2 § om verksam-
heten medfor fara foér patient-
sikerheten.
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att nigon har brutit mot en
bestimmelse som giller verk-
samhet som  stdr under
inspektionens tillsyn, ska myn-
digheten vidta 3tgirder s att
bestimmelsen f6ljs och, om
det behoévs, gora anmilan till
dtal. Detsamma giller om
nigon som inte tillhér hilso-
och sjukvirdspersonalen har
brutit mot ndgon av bestim-
melsernai5 kap. 1 § 1-7.

24§

Om Inspektionen for wvdrd
och omsorg finner att en vird-
givare, eller enhet som avses 17
§, inte fullgor sina skyldigheter
enligt 3 kap. och om det finns
skil att befara att underldten-
heten medfor fara foér patient-
sikerheten eller sikerheten for
andra, ska inspektionen fore-
ligga virdgivaren eller enheten
att fullgéra sina skyldigheter
om det inte dr uppenbart obe-
hovligt. Ett beslut om  fore-
liggande far forenas med vite.
Detta giller dven verksamhet
som avses 1 2 § om verksam-
heten medfér fara f6r patient-
sikerheten.

25§

Ett foreliggande enligt 24 § ska inneh3lla uppgifter om

1. de &tgirder som Social-
styrelsen anser nddvindiga for
att de pétalade missférhdllan-
dena ska kunna avhjilpas, och

1. de &tgirder som Inspek-
tionen for vdrd och omsorg an-
ser nddvindiga for att de pi-
talade missférhdllandena ska
kunna avhjilpas, och

2. nir dtgirderna senast ska vara utforda.

26
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Om ett foreliggande enligt
24 § inte f6ljs och om missfor-
hillandena utgoér en fara for
patientsikerheten eller annars
ir av allvarligt slag, fir Social-
styrelsen helt eller delvis for-
bjuda verksamheten.

Om det ir pdtaglig fara for
patienters liv, hilsa eller per-
sonliga sikerhet 1 6vrigt, fir
Socialstyrelsen utan foregs-
ende foreliggande helt eller
delvis férbjuda verksamheten.

Om det finns sannolika skil
for att verksamheten helt eller
delvis kommer att férbjudas
enligt 26 eller 27 § och ett
sadant beslut inte kan avvaktas,
far Socialstyrelsen tills vidare
helt eller delvis férbjuda verk-

samheten.
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26§

Om ett foreliggande enligt
24 § inte f6ljs och om missfér-
hillandena utgér en fara for
patientsikerheten eller annars
ir av allvarligt slag, fir In-
spektionen for vird och omsorg
besluta att helt eller delvis for-
bjuda verksamheten.

27§

Om det ir pdtaglig fara for
patienters liv, hilsa eller per-
sonliga sikerhet 1 &vrigt, far
Inspektionen for vird och om-
sorg utan foregiende fore-
liggande besluta atr helt eller
delvis férbjuda verksamheten.

28§

Om det finns sannolika skl
for att verksamheten helt eller
delvis kommer att férbjudas
enligt 26 eller 27 § och ett
sidant beslut inte kan avvaktas,
far Inspektionen for wdrd och
omsorg besluta atr tills vidare
helt eller delvis férbjuda verk-

samheten.

Ett sddant beslut giller i hogst sex minader. Om det finns
synnerliga skil fir beslutets giltighetstid forlingas en gdng med

ytterligare sex ménader.

Om  Socialstyrelsen  far
kinnedom om att hilso- och
sjukvirdspersonal inte fullgor
sina skyldigheter enligt be-
stimmelserna 1 denna lag eller
nigon annan foreskrift som
giller for hilso- och sjukvards-
verksamhet, ska Socialstyrelsen

29§

Om Inspektionen for vdrd
och omsorg fir kinnedom om
att hilso- och sjukvirdsper-
sonal inte fullgér sina skyldig-
heter enligt bestimmelserna 1
denna lag eller nigon annan
foreskrift som giller for hilso-
och sjukvirdsverksamhet, ska
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vidta 4tgirder for att skyldig-
heterna ska fullgéras.

Om hilso- och sjukvirds-
personal ir skiligen misstinkt
for att 1 yrkesutdvningen ha
begdtt ett brott for vilket
fingelse dr foreskrivet, ska
Socialstyrelsen, om inte annat
foljer av 9 kap. 17 §, gora an-
milan till dtal.

Sérskilda regler giller for dtal
for brott enligt 8 kap. 3 § andra
stycket lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.

Om Socialstyrelsen anser att
det finns skil for beslut om
provotid, aterkallelse av legiti-
mation, 3terkallelse av annan
behorighet att utéva yrke inom
hilso- och sjukvirden eller
begrinsning av férskrivnings-
ritt enligt 8 kap., ska styrelsen
anmila detta tll Hilso- och
sjukvirdens ansvarsnimnd.

Ds 2012:20

inspektionen vidta dtgirder for
att skyldigheterna ska full-
goras.

Om hilso- och sjukvirds-
personal ir skiligen misstinkt
for att 1 yrkesutdvningen ha
begitt ett brott for vilket
fingelse ir foreskrivet, ska
Inspektionen for vard och om-
sorg, om inte annat foljer av 9
kap. 17 §, gora anmilan till
3tal.

I 8 kap. 3 § andra stycket
lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. finns sdrskilda
bestimmelser om att allmdént
dtal for wvissa brott fir wvickas
endast efter medgivande frin
Socialstyrelsen.

30§

Om Inspektionen for wvdrd
och omsorg anser att det finns
skil for beslut om provotid,
dterkallelse av legitimation,
3terkallelse av annan behorig-
het att utdva yrke inom hilso-
och sjukvirden eller begrins-
ning av férskrivningsritt enligt
8 kap., ska inspektionen anmila
detta tll Hilso- och sjuk-

virdens ansvarsnimnd.

8 kap.

I beslut om prévotid ska
det faststillas en plan som den
legitimerade ska félja, om en
sddan provotidsplan bedéms
kunna ha betydelse for att
komma till ritta med de miss-

28

2§

I beslut om prévotid ska
det faststillas en plan som den
legitimerade ska félja, om en
sddan provotidsplan bedéms
kunna ha betydelse for att
komma till ritta med de miss-
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forhallanden som lagts till
grund fér beslutet om provo-
tid. Forslag till provotidsplan
upprittas av Socialstyrelsen, om
mojligt 1 samrdd med den legi-
timerade.

Forfattningsforslag

forhillanden som lagts till
grund fér beslutet om prévo-
tid. Forslag till provotidsplan
upprittas av Inspektionen for
vdrd och omsorg, om mojligt 1
samrid med den legitimerade.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka dtgirder eller villkor som fir ingd i en

sidan plan.

9 kap.

P& anmilan av Socialstyrel-

1§

P3 anmilan av Inspektionen

sen provar Hilso- och sjuk- for wvdrd och omsorg provar

vdrdens ansvarsnimnd frigor
som avses 1 8 kap. 1-11 §§..

Hilso- och sjukvirdens an-
svarsnimnd frigor som avses 1

8 kap. 1-11 §§ .

P3 ansdkan av den yrkesutdvare saken giller prévar ansvars-
nimnden frigor som avses i 8 kap. 1 §, 4 § forsta stycket 4 samt 10
och 12 §§.

Bestimmelser om ritt f6r Riksdagens ombudsmin och for
Justitiekanslern att goéra anmilan 1 sidana irenden som avses i
forsta stycket finns 1 6 § tredje stycket lagen (1986:765) med
instruktion fér Riksdagens ombudsmin och i 6 § forsta stycket
lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn.

17§

Finner ansvarsnimnden 1 Finner ansvarsnimnden 1

ett drende att det finns forut-
sittningar f6r anmilan till dtal
enligt 7 kap. 29 § andra
stycket, ska nimnden géra en
sddan anmilan, om inte Social-

ett drende att det finns forut-
sittningar f6r anmailan till dtal
enligt 7 kap. 29 § andra
stycket, ska nimnden gora en
sidan anmilan, om inte In-

styrelsen  redan har anmilt spektionen for vdrd och omsorg
saken till 3tal. redan har anmalt saken till dtal.
10 kap.

Den som uppsétligen eller
av oaktsamhet piborjar en
verksamhet som omfattas av

Den som uppsdtligen eller
av oaktsamhet piborjar en
verksamhet som omfattas av



Forfattningsforslag

Socialstyrelsens  tillsyn  eller
flyttar eller visentligt dndrar en
sidan verksamhet utan att ha
gjort foreskriven anmilan till
Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1
eller 2 § doms till boter.

Har nigon gjort sig skyldig
till brott som anges i 6 §, far
Socialstyrelsen meddela férbud
for honom eller henne att
under viss tid eller for alltd
utdva verksamhet som avses 1
5 kap. 1 §. Forbuder fir forenas

med vite.
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Inspektionen for vird och om-
sorgs tillsyn eller flyttar eller
visentligt dndrar en sidan
verksamhet utan att ha gjort
foreskriven anmilan dll in-
spektionen enligt 2 kap. 1 eller
2 § déms till boter.

8 §
Har nigon gjort sig skyldig
till brott som anges i 6 §, far
Inspektionen for vdard och om-
sorg besluta om forbud for
honom eller henne att under
viss tid eller for alltd utéva
verksamhet som avses 1 5 kap.
1 §. Ett sddant beslut far f6renas
med vite.

Den som overtritt ett sidant vitesférbud fir inte domas till
straff for girning som omfattas av vitestorbudet.

11§

Ansvarsnimndens slutliga beslut far endast 6verklagas av

1. Socialstyrelsen for att till- 1. Inspektionen for vdrd och
varata allminna intressen, och  omsorg for att tillvarata all-

minna intressen, och

2. den yrkesutévare som beslutet riktar sig mot.

Bestimmelser om ritt fér Riksdagens ombudsmin och fér
Justitiekanslern att 6verklaga beslut om prévotid eller i behorig-
hetsfriga finns 1 7 § lagen (1986:765) med instruktion fér Riks-
dagens ombudsmin och 1 7 § lagen (1975:1339) om justitie-
kanslerns tillsyn.

Overklagande av Social-
styrelsens beslut m.m.

Socialstyrelsens beslut far
overklagas hos allmin férvalt-
ningsdomstol, om beslutet

30

Overklagande av Inspektionen
for vdrd och omsorgs och
Socialstyrelsens beslut m.m.

13 §

Inspektionen  for wvdrd och
omsorgs beslut fir overklagas
hos allmin férvaltningsdom-
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giller

1. behérighet, ritt att an-
vinda en skyddad yrkestitel eller
legitimation enligt 4 kap.,

2. foreliggande enligt 7 kap.
20§ andra stycket att limna
upplysningar, handlingar eller
annat material,

3. foreliggande enligt 7 kap.
24 § att vidta rittelse,

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

het, eller

5. torbud att utéva verk-
samhet enligt 8 § forsta
stycket.

Andra beslut av Social-

styrelsen enligt denna lag far
inte overklagas.

Forfattningsforslag

stol, om beslutet giller

1. toreliggande enligt 7 kap.
20§ andra stycket att limna
upplysningar, handlingar eller
annat material,

2. foreliggande enligt 7 kap.
24 § att vidta rittelse,

3. forbud enligt 7 kap. 26,
27 eller 28 § att driva verksam-

het, eller

4. forbud att utéva verk-
samhet enligt 8 § forsta
stycket.

Andra beslut av Inspek-
tionen for vdrd och omsorg en-
ligt denna lag fir inte over-
klagas.

Provningstillstind krivs vid éverklagande till kammarritten.

Beslut som Socialstyrelsen
meddelar enligt denna lag
giller omedelbart, om inte
annat anges 1 beslutet.

13a§

Socialstyrelsens  beslut  om
behirighet, ritt att anvinda en
skyddad yrkestitel eller legiti-
mation enligt 4 kap. far éver-
klagas hos allmdn forvaltnings-
domstol.

Andra  beslut av  Social-
styrelsen enligt denna lag far
inte dverklagas.

Prévningstillstind krivs vid
dverklagande till kammanrritten.

14 §

Beslut som Inspektionen for
vdrd och omsorg och Social-
styrelsen  meddelar  enligt
denna lag giller omedelbart,
om inte annat anges 1 beslutet.

31
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Om inte nigot annat fére-
skrivits, ir Socialstyrelsen mot-
part till den yrkesutdvare som
overklagat  ansvarsnimndens
eller en domstols slutliga be-
slut enligt denna lag. Bestim-
melsen 1 7 a § férvaltnings-
processlagen (1971:291) om
forvaltningsmyndighets parts-
stillning giller inte 1 friga om
mil dir ansvarsnimnden fattat
beslut enligt denna lag.
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15§

Om inte nigot annat fore-
skrivits, dr Inspektionen for
vdrd och omsorg motpart till
den yrkesutévare som 6ver-
klagat ansvarsnimndens eller
en domstols slutliga beslut
enligt denna lag. Bestimmelsen
17 a § férvaltningsprocesslagen
(1971:291) om férvaltnings-
myndighets partsstillning
giller inte 1 friga om mal dir
ansvarsnimnden fattat beslut

enligt denna lag.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

2. Anmilningar av verksamhet enligt 2 kap. 1-2 §§ som har
gjorts till Socialstyrelsen fére den 1 juni 2013 ska 6verforas till
Inspektionen f6r vird och omsorg.

3. Handlingarna 1 drenden om tillsyn som vickts genom an-
milan frdn vdrdgivare enligt 3 kap. 5-7 §§, klagomal frin enskilda
enligt 7 kap. 10-18 §§ och tillsynsirenden enligt 7 kap. 19 § som
inte har avgjorts slutligt vid ikrafttridandet ska 6verlimnas till
Inspektionen for vird och omsorg.

4. Foérbud som enligt denna lag har meddelats av Socialstyrelsen
ska gilla som férbud som har meddelats av Inspektionen for vird
och omsorg.

5. Det register som Socialstyrelsen enligt 2 kap. 4 § fort over
verksamheter ska vid ikrafttridandet 6verféras till Inspektionen fér
vird och omsorg.

32
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2.4 Forslag till lag om andring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom féreskrivs att 25 kap. 8, 8 a och 18 §§ offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.

8§

Sekretess giller hos Social-
styrelsen f6r uppgift om en en-
skilds hilsotillstind eller andra
personliga férhdllanden 1 an-
milan 1 drende om klagomail
mot hilso- och sjukvirden
eller dess personal enligt 7 kap.
patientsikerhetslagen (2010:659)
samt hos Hilso- och sjuk-
vdrdens ansvarsnimnd i an-
milan 1 irende om provotid,
dterkallelse av legitimation
eller annan behorighet eller
begrinsning av férskrivnings-
ritt enligt 8 kap. samma lag,
om det kan antas att den en-
skilde eller ndgon nirstiende
till denne lider betydande men
om uppgiften réjs.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen i hogst

sjuttio ar.

1

Sekretess giller hos In-
spektionen for vdard och omsorg
for uppgift om en enskilds
hilsotillstind eller andra per-
sonliga forhillanden 1 anmailan
i drende om klagomdl mot
hilso- och sjukvirden eller
dess personal enligt 7 kap.
patientsikerhetslagen (2010:659)
samt hos Hilso- och sjuk-
virdens ansvarsnimnd 1 an-
milan i1 irende om provotid,
dterkallelse av legitimation
eller annan behorighet eller
begrinsning  av  forskriv-
ningsritt enligt 8 kap. samma
lag, om det kan antas att den
enskilde eller nigon nirstiende
till denne lider betydande men
om uppgiften rojs.

8a§’

Sekretess giller hos Socialstyrelsen i drende om legitimation,
sirskilt férordnande att utdva yrke eller bevis om specialistkom-
petens enligt 4 kap. 10§ patientsikerhetslagen (2010:659) for
uppgift om sokandens hilsotillstdnd eller andra personliga for-

! Senaste lydelse 2010:679.
? Lydelse enligt prop. 2011/12:108.
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hillanden, om det kan antas att denne eller nigon nirstiende till
denne lider betydande men om uppgiften rojs.

Sekretess giller hos Social-
styrelsen 1 irende om klagomail
eller 1 initiativirende enligt 7
kap. patientsikerhetslagen eller
1 anmilan tll Hilso- och sjuk-
virdens ansvarsnimnd enligt
7 kap. 30 § samma lag for
uppgift om berérd hilso- och
sjukvdrdspersonals  hilsotill-
stdind eller andra personliga
forhillanden, om det kan antas
att denne eller nigon nir-
stiende tll denne lider
betydande men om uppgiften
rojs.

Sekretess giller hos In-
spektionen for vdard och omsorg i
irende om klagomal eller 1
initiativirende enligt 7 kap.
patientsikerhetslagen eller 1
anmilan till Hilso- och sjuk-
virdens ansvarsnimnd enligt
7 kap. 30 § samma lag for
uppgift om berérd hilso- och
sjukvdrdspersonals  hilsotill-
stind eller andra personliga
torhillanden, om det kan antas
att denne eller nigon nir-
stiende till denne lider
betydande men om uppgiften
rojs.

Forsta och andra styckena giller inte om annat foljer av 10 §.
For uppgift 1 en allmin handling giller sekretessen 1 hogst
femtio &r.

18 §

Den tystnadsplikt som féljer av 7, 9, 16 och 17 §§ inskrinker
ritten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 1 och
2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra
uppgifter.

Den tystnadsplikt som féljer av 1-5 §§ inskrinker ritten att
meddela och offentliggéra uppgifter, nir det ir friga om uppgift
om annat in verkstilligheten av beslut om omhindertagande eller
beslut om vérd utan samtycke.

* Senaste lydelse 2010:679.
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Den tystnadsplikt  som
foljer av 8 § inskrinker ritten
att meddela och offentliggora
uppgifter, nir det ir friga om
uppgift 1 anmilan till Social-
styrelsen eller Hilso- och sjuk-
vardens ansvarsnimnd.

Forfattningsforslag

Den tystnadsplikt  som
foljer av 8 § inskrinker ritten
att meddela och offentliggéra
uppgifter, nir det ir friga om
uppgift 1 anmilan till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg eller
Hilso- och sjukvirdens an-
svarsnimnd.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.
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2.5 Forslag till lag om andring i apoteksdatalagen

(2009:367)
Hirigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska
ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 §

Personuppgifter fir behandlas om det ir nodvindigt for

1. expediering av férordnade likemedel, och sidana férordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. samt f6r dtgirder 1 anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till Apotekens Service Aktiebolag
enligt 2 kap. 6 § 5 eller 7 lagen (2009:366) om handel med
likemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av likemedel och varor som
omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter 6. redovisning av uppgifter
till Socialstyrelsen och Like- till Inspektionen for vird och
medelsverket for deras tillsyn,  omsorg och Likemedelsverket

for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare om utbyte av likemedel enligt 21
§ fjirde stycket lagen om likemedelsférminer m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna limna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlépande utveckling och sikerstillande av
oppenvirdsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfdljning och utvirdering av
oppenvirdsapotekens verksamhet samt framstillning av statistik.

S&dan personuppgiftsbehandling som avses 1 forsta stycket 5
och 8 fir inte omfatta nigon annan in den som har limnat sitt
samtycke till behandlingen.

For indamil som avses i1 forsta stycket 10 och 11 fir inga
uppgifter redovisas som kan hinféras till en enskild person.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.
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2.6 Forslag till lag om andring i patientdatalagen

(2008:355)

Hirigenom foreskrivs att 3 kap. 17 §, 8 kap. 4 §, 9 kap. 1-3 §§
och 10 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355) ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 kap.

17 §

En journalhandling ska bevaras minst tio &r efter det att den
sista uppgiften fordes in 1 handlingen. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om

att vissa slags journalhandlingar ska bevaras under lingre tid dn tio
ar.

Sirskilda bestimmelser om
bevarande av journalhandlingar
som tagits om hand efter be-
slut av Socialstyrelsen finns i 9

kap. 4 §.

Sirskilda bestimmelser om
bevarande av journalhandlingar
som tagits om hand efter be-
slut av Inspektionen for wvdrd
och omsorg finns 19 kap. 4 §.

8 kap

P& ansokan av patienten
eller nigon annan som om-
nimns 1 en pat1ent]ournal far
Socialstyrelsen besluta att jour-
nalen helt eller delvis ska for-
storas. Forutsittningarna for
detta ir att

4§

P4 ansékan av patienten
eller nigon annan som om-
nimns 1 en patientjournal fir
Inspektionen  for wvdrd och
omsorg besluta att journalen
helt eller delvis ska forstoras.
Forutsittningarna for detta ir
att

1. godtagbara skil anfors f6r ansokan,
2. patientjournalen eller den del av den som ansékan avser
uppenbarligen inte behévs for patientens vird, och
3. det frdn allmin synpunkt uppenbarligen inte finns skil att

bevara journalen.

Innan ansdkan slutligt provas fir den som ansvarar for en
journalhandling som omfattas av ansékan ges tillfille att yttra sig.
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9 kap

Om det pd sannolika skil
kan antas att patientjournaler
inom enskild hilso- och sjuk-
vird inte kommer att handhas
enligt denna lag eller enligt
foreskrifter som meddelats 1
anslutning  tll lagen, fir
Socialstyrelsen  besluta  att
patientjournalerna ska tas om
hand.

Socialstyrelsen  f&r  ocksd
besluta om omhindertagande
av patientjournaler inom en-
skild hilso- och sjukvird, om

1§

Om det pd sannolika skil
kan antas att patientjournaler
inom enskild hilso- och sjuk-
vird inte kommer att handhas
enligt denna lag eller enligt
foreskrifter som har meddelats
1 anslutning tll lagen, far
Inspektionen  for wvdrd och
omsorg besluta att patient-
journalerna ska tas om hand.

Inspektionen for wvdrd och
omsorg far ocksd besluta om
omhindertagande av patient-
journaler inom enskild hilso-
och sjukvird, om

1. den som ansvarar fér hanteringen av journalerna anséker om

det, och

2. det finns ett pdtagligt behov av att journalerna tas om hand.

En omhindertagen patient-
journal ska terlimnas, om det
ir mojligt och det inte finns
skil fér omhindertagande
enligt 1 §. Beslut 1 friga om
dterlimnande  meddelas av
Socialstyrelsen efter ansdkan av
den som vid beslutet om
omhindertagande  ansvarade
f6r hanteringen av journalen.

Patientjournaler som om-
hindertagits enligt 1 § ska
forvaras avskilda hos arkiv-
myndigheten i det landsting
eller, 1 friga om kommun som
inte tillhér nigot landsting,

38

2§

En omhindertagen patient-
journal ska dterlimnas, om det
ir mojligt och det inte finns
skil fér omhindertagande
enligt 1 §. Beslut 1 friga om
dterlimnande meddelas av
Inspektionen  for wvdrd och
omsorg efter ansdkan av den
vid  beslutet  om
omhindertagande  ansvarade
foér hanteringen av journalen.

som

3§

Patientjournaler som om-
hindertagits enligt 1 § ska
forvaras avskilda hos arkiv-
myndigheten 1 det landsting
eller, 1 friga om kommun som
inte tillhér nigot landsting,
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den kommun dir journalerna
finns. Socialstyrelsen ska i varje
beslut om omhindertagande
ange hos vilken arkivmyndig-
het journalerna ska férvaras.

Forfattningsforslag

den kommun dir journalerna
finns. Inspektionen for vdrd och
omsorg ska 1 varje beslut om
omhindertagande ange hos
vilken arkivmyndighet jour-
nalerna ska forvaras.

10 kap.
2§

Socialstyrelsens beslut om
att avsld en ansékan om for-
stéring av en patientjournal
enligt 8 kap. 4 § forsta stycket,
samt 1 frdga om omhinder-
tagande eller 3terlimnande av
patientjournaler enligt 9 kap. 1
och 2 §§, fir o6verklagas hos

allmin  férvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd  krivs  vid
overklagande tll  kammar-
ritten.

I friga om 6verklagande av
Socialstyrelsens beslut enligt 8
kap. 2 § andra stycket giller i
tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

Inspektionen  for vdrd och
omsorgs beslut om att avsld en
anstkan om forstdéring av en
patientjournal enligt 8 kap. 4 §
forsta stycket, samt i frdga om
omhindertagande eller &ter-
limnande av patientjournaler
enligt 9 kap. 1 och 2 §§, fir
overklagas hos allmin férvalt-
ningsdomstol. Prévningstills-
tind krivs vid éverklagande till
kammarritten.

I friga om 6verklagande av
Inspektionen  for vdrd och
omsorgs beslut enligt 8 kap. 2 §
andra stycket giller 1 tillimp-
liga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

Vid sidan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 §
finns ytterligare bestimmelser om &6verklagande 1 51-53 §§

pergpnuppgiftslagen (1998:204).

Ovriga beslut enligt denna lag fir inte 6verklagas.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2009:525.

39



Forfattningsforslag Ds 2012:20

2.7 Forslag till lag om andring i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sakerhetsnormer vid hantering

av manskliga vavnader och celler

Hirigenom foéreskrivs att 23 och 24 §§ lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader

och celler ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen ska med hjilp
av automatiserad behandling
fora ett register 6ver dem som
har tillstdnd att bedriva en viv-
nadsinrittning. Registret har
till andamal att ge offentlighet
4t vilka vivnadsinrittningar
som har tillstdnd och fér vilken
verksamhet dessa har beviljats
tillstdnd.

Foreslagen lydelse

23§

Inspektionen for wvdird och
omsorg ska med hjilp av auto-
matiserad behandling fora ett
register 6ver dem som har till-
stdnd att bedriva en vivnadsin-
rittning. Registret  har il
indamail att ge offentlighet &t
vilka vivnadsinrittningar som
har tillstdind och fér vilken
verksamhet dessa har beviljats
tillstdnd.

Registret fir ocksd anvindas fér tillsyn, forskning och statistik.
Registret fir 1 friga om personuppgifter innehdlla uppgifter
endast om den som har tillstdnd att bedriva en vivnadsinrittning

och om verksamhetschefen.
Socialstyrelsen ir person-
uppgiftsansvarig for registret.

Inspektionen for vdrd och

omsorg ir  personuppgifts-
ansvarig for registret.
Socialstyrelsen  far  ha

direktdtkomst till registret.

24§

Regeringen meddelar fore-
skrifter om vilken myndighet
som ska limna de uppgifter till
Socialstyrelsen som ir nod-
vindiga for att Socialstyrelsen
ska kunna fora register enligt
23§

Regeringen meddelar fore-

40

Regeringen meddelar fore-
skrifter om vilken myndighet
som ska limna de uppgifter till
Inspektionen for vard och om-
sorg som ir nddvindiga for att
inspektionen ska kunna féra
register enligt 23 §.

Regeringen meddelar fore-
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skrifter om vilken myndighet skrifter om vilken myndighet
som for sin tillsyn enligt denna  som f6r sin tillsyn enligt denna
lag fir ha direktitkomst tll lag fir ha direktdtkomst till
uppgifterna 1 Socialstyrelsens uppgifterna 1 Inspektionen for
register. vdrd och omsorgs register.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

2. Ansdkningar om tillstdnd till att bedriva vivnadsinrittning
enligt denna lag som inte har provats slutligt vid ikrafttridandet ska
overlimnas till Inspektionen fér vdrd och omsorg fér hand-
ligening. Detsamma giller icke avslutade tillsynsirenden.

3. Tillstind att bedriva vivnadsinrittning som har meddelats av
Socialstyrelsen fére ikrafttridandet ska gilla som tillstdnd som har
meddelats av inspektionen.

4. Det register som Socialstyrelsen enligt 23 § foért 6ver dem
som har tillstdnd att bedriva en vivnadsinrittning ska vid ikraft-
tridandet 6verforas till Inspektionen for vird och omsorg.
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2.8 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:1570)
om skydd mot internationella hot mot
manniskors hdlsa

Hirigenom foreskrivs att 26 § lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot minniskors hilsa ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

26§

Socialstyrelsen  har tillsyn Inspektionen for wvdrd och
over efterlevnaden av denna lag  omsorg utovar tillsyn over att
och foreskrifter eller beslut denna lag och féreskrifter som
som meddelats med stéd av har meddelats i anslutning till
lagen. lagen foljs. Detsamma  giller

beslut som har meddelats med
stdd av lagen.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.
2. Tillsynsirenden som inte avgjorts slutligt vid ikrafttridandet
ska dverlimnas till Inspektionen f6r vdrd och omsorg.
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2.9 Forslag till lag om dndring i lagen (2006:496)

om blodsakerhet

Hirigenom foreskrivs att 18, 18 a och 19 §§ lagen (2006:496)
om blodsikerhet ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §'

Socialstyrelsen ska med hjilp
av automatiserad behandling

fora ett register 6ver dem som
har tillstind att bedriva blod-

Inspektionen  for vdrd och
omsorg ska med hjilp av auto-
matiserad behandling fora ett
register 6ver dem som har till-

stdind att bedriva blodverk-
samhet. Registret har ill
indamal att ge offentlighet &t

verksamhet. Registret har till
indamal att ge offentlighet &t

1. vem som har tillstind,

2. de anmilningar som har gjorts enligt 15 §,

3. de anmilningar som har gjorts enligt 3 kap. 5 § patient-
sikerhetslagen (2010:659) i samband med blodtransfusion, och

4. udpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 §.
Registret far ocksd anvindas for tillsyn, forskning och framstill-
ning av statistik.

Personuppgifter fir inte registreras om andra in dem som har
tillstdnd att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen ir person- Inspektionen  for wvdrd och

uppgiftsansvarig for registret.  omsorg ir  personuppgifts-
ansvarig for registret.

Socialstyrelsen ~ fir  ha

direktdtkomst till registret.

182§
Socialstyrelsen ska, snarast Inspektionen  for wvdrd och
efter att ha fitt kinnedom om omsorg ska, snarast efter att ha

att en allvarlig biverkan har
observerats hos en patient 1
samband med en transfusion,
limna information till samtliga
blodcentraler om biverkningen

fitt kinnedom om att en all-
varlig biverkan har observerats
hos en patient 1 samband med
en transfusion, limna
formation till samtliga blod-

n-

! Senaste lydelse 2010:675.
? Senaste lydelse 2007:1130.
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nir denna kan hinforas till
blodets och blodkomponen-
ternas kvalitet eller sikerhet.

Den myndighet som rege-
ringen bestimmer skall till
Socialstyrelsen limna de upp-
gifter som ir nodvindiga for
att Socialstyrelsen skall kunna
fora register enligt 18 §.
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centraler om biverkningen nir
denna kan hinféras till blodets
och blodkomponenternas
kvalitet eller sikerhet.

19 §

Den myndighet som rege-
ringen bestimmer ska till In-
spektionen for vdard och omsorg
limna de uppgifter som ir
nédviandiga for att Inspek-
tionen ska kunna féra register
enligt 18 §.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.
2. Det register som Socialstyrelsen enligt 23 § foért 6ver dem

som har tillstind att bedriva blodverksamhet ska vid ikraft-

tridandet 6verféras till Inspektionen for vird och omsorg.
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2.10

Forfattningsforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (2006:323)

om utbyte av sprutor och kanyler

Hirigenom féreskrivs att 2, 4 och 5 §§ lagen (2006:323) om
utbyte av sprutor och kanyler ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Sprututbytesverksamhet fir
bedrivas endast av landsting
inom ramen for dess hilso-
och sjukvédrd och sedan Social-
styrelsen har meddelat tillstind
till verksamheten.

Tillstdnd fir meddelas en-
dast om den eller de kommu-
ner dir verksamheten skall
bedrivas har bitritt ansdkan.

Socialstyrelsen fir meddela
tillstdnd till sprututbytesverk-
samhet for hogst tvd ar &t
gdngen. Har en ny ansokan
getts in tll Socialstyrelsen
innan tiden for gillande till-
stdnd har 16pt ut, fir verksam-
heten fortsitta 1 avvaktan pd
Socialstyrelsens beslut.

Foreslagen lydelse

2§

Sprututbytesverksamhet far
bedrivas endast av landsting
inom ramen fér dess hilso-
och sjukvird och sedan In-
spektionen for vard och omsorg
har meddelat tillstdnd till verk-
samheten.

Tillstdind  fir  meddelas
endast om den eller de kom-
muner dir verksamheten ska
bedrivas har bitritt ansékan.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg far meddela tillstind till
sprututbytesverksamhet  for
hogst tvd &r it gdngen. Har en
ny ansdkan getts in ull in-
spektionen innan tiden for
gillande tillstdind har 16pt ut,
fir verksamheten fortsitta i
avvaktan pd inspektionens be-
slut.
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5§

Ett tillstind fir &terkallas av Ett tillstdnd fir &terkallas av
Socialstyrelsen, om det fore- Inspektionen for vard och om-
kommer missférhdllanden 1 sorg, om det forekommer
verksamheten. missférhillanden 1 verksam-

heten.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

2. Tillstdnd till sprututbytesverksamhet som har meddelats av
Socialstyrelsen fore ikrafttridandet ska gilla som tillstdnd som har
meddelats av Inspektionen fér vird och omsorg.
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2.11

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (2005:340)

om oOverlamnande av vissa forvaltningsuppgifter
till den ideella féreningen Synskadades

Riksforbund.

Hirigenom foreskrivs att 8 § lagen (2005:340) om &verlim-

nande av vissa forvaltningsuppgifter till den ideella féreningen
Synskadades Riksfoérbund ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse
Socialstyrelsen  har tillsyn
over Synskadades Riksfor-

bunds verksamhet enligt denna
lag. Socialstyrelsen har ritt att
pa begiran fi de upplysningar
och ta del av de handlingar
som behovs for tillsynen. En
begiran fir férenas med vite.

Foreslagen lydelse

Inspektionen for wvdrd och
omsorg har tillsyn 6ver Syn-
skadades Riksférbunds verk-
samhet enligt denna lag. In-
spektionen har ritt att pd be-
giran {8 de upplysningar och ta
del av de handlingar som be-
hovs for tillsynen. En begiran
far férenas med vite.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.
2. Handlingarna i1 tillsynsirenden som inte avgjorts slutligt vid
ikrafttridandet ska overlimnas till Inspektionen fér vdrd och

omsorg.
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2.12 Forslag till lag om andring i smittskyddslagen

(2004:168)

Hirmed foreskrivs att 6 kap. 9 § och 9 kap. 1 § smittskydds-
lagen (2004:168) ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6 kap.

9§

Om smittskyddslikaren for att kunna fullgéra sina skyldigheter
enligt denna lag behéver uppgifter om en person som smittats av
en allminfarlig sjukdom, ir f6ljande personer och myndigheter
skyldiga att pd begiran av smittskyddslikaren limna honom eller
henne de uppgifter som behovs,

1. myndigheter som genom sin verksamhet fir kinnedom om
uppgifter av betydelse f6r smittskyddet, och

2. personal inom enskild
hilso- och sjukvird som 1 sin
yrkesutdvning stir under till-
syn av Socialstyrelsen.

2. personal inom enskild
hilso- och sjukvidrd som 1 sin
yrkesutdvning stir under till-
syn av Inspektionen for wvdrd
och omsorg.

9 kap.

Socialstyrelsen  har  tillsyn
over smittskyddet 1 landet.
Vid tillsynen enligt denna lag
tillimpas  bestimmelserna i
7 kap. 20-28 §§ och 10 kap.
13§ patientsikerhetslagen
(2010:659).

1

Inspektionen for wvdrd och
omsorg wutévar tillsyn oSver
smittskyddet 1 landet. Vid
tillsynen enligt denna lag
tillimpas  bestimmelserna 1
7 kap. 20-28 §§ och 10 kap.
13§ patientsikerhetslagen
(2010:659).

1. Denna lag trider i kraft den 1 juni 2013.
2. Handlingarna i tillsynsirenden som inte avgjorts slutligt vid
ikrafttridandet ska 6verlimnas till Inspektionen fér vird och

omsorg.

! Senaste lydelse 2010:672.
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2.13

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (2002:297)

om biobanker i hélso-och sjukvarden m.m.

Hirmed foreskrivs att 2 kap. 5 och 6 §§, 4 kap. 6, 6 a, 7 och 9 §§
samt 6 kap. 3, 4, 6 och 7 §§ lagen (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvdrden m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

Beslut om inrittande av en
biobank skall av huvudmannen

anmilas  tll  Socialstyrelsen.
Anmilan skall innehilla upp-
gifter om

—indamdlet  med  bio-
banken,

—var biobanken skall for-
varas,

—vem som skall ansvara for
biobanken, och

—vilken omfattning bio-
banken avses f3.

Anmilan skall gbras senast
inom en minad frin beslutet
att inritta biobanken.

Om indring sker av nigot
forhillande som omfattas av en
tidigare gjord anmilan skall
detta anmilas tll Socialstyrel-
sen inom en minad frin det att
indringen intridde.

Beslut om att vivnads-
prover som bevaras i en bio-
bank skall stillas till for-

fogande f6r annan in huvud-

mannen skall anmilas inom en
o o

manad frin beslutet.

5§

Beslut om inrittande av en
biobank ska av huvudmannen
anmilas till Inspektionen for
vdrd och omsorg. Anmilan ska
innehilla uppgifter om

1. indamilet med  bio-
banken,

2. var biobanken ska for-
varas,

3. vem som ska ansvara for
biobanken, och

4. vilken omfattning bio-
banken avses f3.

Anmilan ska goras senast
inom en méinad frin beslutet
att inritta biobanken.

Om indring sker av nigot
forhillande som omfattas av en
tidigare gjord anmilan ska
detta anmilas till Inspektionen
for vdrd och omsorg inom en
ménad frin det att dndringen
intridde.

Beslut om att vivnads-
prover som bevaras i en bio-
bank ska stillas till forfogande
fér annan dn huvudmannen ska
anmilas inom en minad frdn
beslutet.
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Socialstyrelsen skall fora ett
automatiserat register  Over
biobanker. Registret skall an-
vindas for tillsyn, 1 forsk-
ningen och for framstillning av
statistik.

Registret  skall innehilla
uppgifter angdende forhillan-
den for vilka det foreligger
anmilningsskyldighet  enligt
5 §. Det fir inte innehdlla upp-
gifter om enskilda minniskor
frén vilka prov tagits.

Socialstyrelsen ir person-
uppgiftsansvarig for registret.

Ds 2012:20

6
Inspektionen  for wvdird och
omsorg ska fora ett automati-
serat register over biobanker.
Registret ska anvindas for till-
syn, 1 forskningen och for
framstillning av statistik.

Registret ska innehilla upp-
gifter angdende forhillanden
for vilka det foreligger anmail-
ningsskyldighet enligt 5 §. Det
fir inte innehilla uppgifter om
enskilda minniskor frin vilka
prov tagits.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ir personuppgiftsan-
svarig for registret.

Socialstyrelsen  far
direktdtkomst dt registret.

ha

4 kap.

Om den som ansvarar fér
en biobank hos en offentlig
vdrdgivare vigrar att limna ut
prover 1 enlighet med en an-
sokan, skall frigan pd begiran
av sokanden limnas over till
virdgivaren for beslut. Sokan-
den skall underrittas om sin
ritt att begira 6verprévning.

Om en enskild virdgivare
och den som ansvarar f6r bio-
banken hos virdgivaren anser
att prover ur banken inte bor
limnas ut enligt en ansdkan,
skall frigan med virdgivarens
yttrande  6verlimnas  till
Socialstyrelsen t6r provning.
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6§
Om den som ansvarar {or
en biobank hos en offentlig
vardgivare vigrar att limna ut
prover i enlighet med en an-
sokan, ska frigan pd begiran av
sokanden limnas o©ver il
virdgivaren for beslut. Sokan-
den ska underrittas om sin ritt
att begira 6verprovning.

Om en enskild virdgivare
och den som ansvarar f6r bio-
banken hos virdgivaren anser
att prover ur banken inte bér
limnas ut enligt en ansokan,
ska frdgan med virdgivarens
yttrande overlimnas tll In-
spektionen for vdard och omsorg
fér provning.
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6a§'

Frigor om utlimnande av
en journalhandling enligt 4 a §
provas av den som ir ansvarig
féor  patientjournalen.  Anser
den ansvarige att journalhand-
lingen eller nigon del av den
inte bor limnas ut, ska han
eller hon genast med eget ytt-
rande overlimna frigan uill
Socialstyrelsen f6r prévning.

I friga om 6verklagande av

Socialstyrelsens beslut  enligt
forsta stycket giller 1 tillimp-
liga delar 6 kap. 7-118§§

offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

For att en biobank eller
delar av den skall fi 6verlitas
krivs tillstdnd av Socialstyrel-
sen. Tillstdnd fir ges endast om
det finns sirskilda skal.

En biobank eller delar av den fir inte 6verldtas till en mottagare 1

ett annat land.

Socialstyrelsen  skall  efter
anmilan frin virdgivaren eller
huvudmannen besluta att en
biobank skall liggas ned och
att vdvnadsproverna skall for-
storas, om materialet inte
lingre har betydelse foér dnda-
mélen enligt 2 kap. 2 § och det
frdn allmin synpunkt inte finns

Frigor om utlimnande av
en journalhandling enligt 4 a §
proévas av den som ir ansvarig
féor patientjournalen.  Anser
den ansvarige att journalhand-
lingen eller nigon del av den
inte bor limnas ut, ska han
eller hon genast med eget ytt-
rande overlimna frigan uill
Inspektionen for vdrd och om-
sorg f6r prévning.

I friga om 6verklagande av
Inspektionen t6r vird och om-
sorgs beslut enligt férsta
stycket giller 1 tillimpliga delar
6 kap. 7-11 §§ offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

7§

For att en biobank eller
delar av den ska 3 overldtas
krivs tillstdnd av Inspektionen
for vdrd och omsorg. Tillstind
fir ges endast om det finns

sirskilda skil.

9§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska efter anmilan frin
virdgivaren eller huvudmannen
besluta att en biobank ska
liggas ned och att vivnads-
proverna ska forstoras, om
materialet inte lingre har be-
tydelse f6r indamadlen enligt 2
kap. 2 § och det frdn allmin

! Senaste lydelse 2009:502.
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skil att bevara proverna.

Huvudmannen fér en bio-
bank, som bestir av vivnads-
prover utlimnade frin en vird-
givares biobank, f&r dock be-
sluta att banken skall liggas
ned och att proverna skall
dterlimnas tll virdgivaren eller
forstoras, nir de inte lingre
behovs for det dndamdl for
vilket de limnades ut.
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synpunkt inte finns skil att
bevara proverna.

Huvudmannen fér en bio-
bank, som bestir av vivnads-
prover utlimnade frin en vird-
givares biobank, f&r dock be-
sluta att banken ska liggas ned
och att proverna ska iterlim-
nas till vdrdgivaren eller for-
storas, nir de inte lingre be-
hévs for det indamail for vilket
de limnades ut.

6 kap.

Socialstyrelsen utdvar tillsyn
over att denna lag efterlevs.
Den myndighet som ir till-
synsmyndighet enligt person-
uppgiftslagen (1998:204) ut-
ovar dock tillsyn éver den be-
handling som sker av person-
uppgifter.

Den som bedriver verksam-
het som stir under tillsyn ir
skyldig att pd Socialstyrelsens
begiran limna ut handlingar,
prover och annat material som
ror verksamheten samt att
limna de wupplysningar om
verksamheten som styrelsen
behover for sin tillsyn.

Socialstyrelsen fir foreligga
den som bedriver verksam-
heten att limna ut vad som
begirs. I foreliggandet fir vite
siattas ut.
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3§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg utdvar tillsyn over att
denna lag och fireskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen foljs. Den myndighet som
ir tllsynsmyndighet enligt
personuppgiftslagen (1998:204)
utdévar dock tillsyn 6ver den
behandling som sker av
personuppgifter.

Den som bedriver verksam-
het som stir under tillsyn ir
skyldig att pd Inspektionen for
vdrd och omsorgs begiran
limna ut handlingar, prover
och annat material som ror
verksamheten samt att limna
de upplysningar om verksam-
heten som styrelsen behéver
for sin tillsyn.

Inspektionen for vdrd och
omsorg fir foreligga den som
bedriver ~ verksamheten att
limna ut vad som begirs. I
foreliggandet far vite sittas ut.
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Socialstyrelsen eller den som
styrelsen férordnar har ritt att
inspektera verksamhet som
stdr under tillsyn enligt denna
lag.

Den som utfér inspektion
har rite att f3 tlltride till om-
riden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvinds fér verk-
samheten, dock inte bostider,
och att tillfilligt omhinderta
handlingar, prover och annat
material som ror verksam-
heten. Socialstyrelsen fir iven
gora undersokningar och ta
prover.

Forfattningsforslag

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg eller den som inspek-
tionen forordnar har ritt att

inspektera verksamhet som
stdr under tillsyn enligt denna
lag.

Den som utfér inspektion
har ritt att £ tllerdde tll om-
riden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvinds foér verk-
samheten, dock inte bostider,
och att tllfilligt omhinderta
handlingar, prover och annat
material som rér verksam-
heten. Inspektionen for wvdrd
och omsorg fir iven gobra
undersdkningar och ta prover.

Den vars verksamhet inspekteras dr skyldig att limna den hjilp

som behdvs f6r inspektionen.

Om  Socialstyrelsen  fir
kinnedom om att ndgon har
brutit mot en bestimmelse
som giller verksamhet som
stdr under styrelsens tillsyn
enligt denna lag, skall Social-
styrelsen vidta dtgirder for att
vinna rittelse. Om det behovs
skall styrelsen gdra anmilan till
dtal.

Beslut enligt 4 kap. 6 §
forsta stycket fir overklagas
tll  Socialstyrelsen.  Styrelsens
beslut enligt 4 kap. 6 § far inte
overklagas.

Om Inspektionen for vdrd
och omsorg fir kinnedom om
att nigon har brutit mot en
bestimmelse som giller verk-
samhet som stir under in-
spektionens tillsyn enligt denna
lag, ska inspektionen vidta 3t-
girder for att vinna rittelse.
Om det behovs ska inspek-
tionen gdra anmilan till dtal.

78§

Beslut enligt 4 kap. 6 §
forsta stycket fir overklagas
tll Inspektionen for vdrd och
omsorg. Inspektionens beslut
enligt 4 kap. 6 § fir inte 6ver-
klagas.
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Socialstyrelsens 6vriga beslut Inspektionen  for wvdrd och
far overklagas hos allmin fér- omsorgs dvriga beslut far over-
valtningsdomstol. klagas hos allmin forvaltnings-

domstol.

En annan myndighets beslut om rittelse och om avslag pd an-
sokan om information enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204)
far 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.

Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som Socialstyrelsen Beslut som Inspektionen for
eller allmin férvaltningsdom- wvdrd och omsorg eller allmin
stol meddelar enligt denna lag forvaltningsdomstol meddelar
giller omedelbart, om inte enligt denna lag giller omedel-
annat anges 1 beslutet. bart, om inte annat anges i

beslutet.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

2. Anmilningar om inrittande av biobank enligt 2 kap. 5 § som
har gjorts till Socialstyrelsen fore den 1 juni 2013 ska verforas till
Inspektionen f6r vird och omsorg.

3. Arenden enligt 4 kap. 6 och 6 a §§ som inte har prévats
slutligt vid ikrafttridandet ska 6verlimnas tll Inspektionen for
vird och omsorg for handliggning. Detsamma giller icke avslutade
tillsynsirenden.

4. Det register som Socialstyrelsen enligt 2 kap. 6 § fort 6ver
biobanker ska vid ikrafttridandet overforas till Inspektionen fér
vdrd och omsorg.

5. Tillstind att 6verldta en biobank eller delar dirav som har
meddelats av Socialstyrelsen fore ikrafttridandet ska gilla som
tillstdnd som har meddelats av Inspektionen f6ér vird och omsorg.
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Forfattningsforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (2001:499)

om omskarelse av pojkar

Hirmed foreskrivs att 6-8 §§ och 10 § lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Sirskilt tillstdnd att utféra omskirelse fir meddelas den som
foreslagits av ett trossamfund dir omskirelse ingdr som en del i en
religids tradition, om personen har den kompetens som féreskrivs
med stod av 11 §, bedoms kunna utfora ingreppet i enlighet med de
krav som giller for ingreppet och 1 6vrigt ir limplig att utféra

omskirelser.

Tillstind  enligt  forsta
stycket meddelas av Social-
styrelsen efter anstkan av den
som foreslds {3 tillstdnd.

Socialstyrelsen kan 3terkalla
ett sirskilt tillstdnd att utfora
omskirelse for en person som
har utfort omskirelse pd ett
oskickligt eller annars olimp-
ligt sitt eller som av andra skal
ir olimplig att utféra om-
skirelser eller om tillstindet
inte lingre utnyttjas.

Socialstyrelsens beslut om
dterkallelse av tllstdnd giller
omedelbart.

Socialstyrelsen  har  tillsyn
over den verksamhet som wt-
dvas av personer med sirskilt
tillstdnd att utféra omskirelse.
Socialstyrelsen har ritt att in-

Inspektionen  for vdrd och
omsorg prévar frigor enligt
forsta stycket efter ansékan av
den som foreslis f3 tillstind.

Inspektionen  for vdrd och
omsorg far besluta att dterkalla
ett sirskilt tillstind att utfora
omskirelse for en person som
har utfért omskirelse pd ett
oskickligt eller annars olimp-
ligt sitt eller som av andra skl
ir olimplig att utféra om-
skirelser eller om tillstindet
inte lingre utnyttjas.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorgs beslut om 4terkallelse
av tillstdnd giller omedelbart.

8§

Inspektionen for wvdrd och
omsorg utévar tillsyn over den
verksamhet som bedrivs av per-
soner med sirskilt tillstind att
utféra  omskirelse.  Inspek-
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spektera sidan verksamhet och
fir inhimta de upplysningar
och ta del av de handlingar
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tionen har ritt att inspektera
sddan verksamhet och fir in-
himta de upplysningar och ta

del av de handlingar som be-
hovs for tillsynen.

som behovs for tillsynen.

10§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorgs beslut enligt denna lag
far overklagas hos allmin for-
valtningsdomstol. Prévnings-
tillstdind  krivs  vid  6ver-
klagande till kammarritten.

Socialstyrelsens beslut enligt
denna lag far overklagas hos
allmin férvaltningsdomstol.
Prévningstillstind krivs vid
overklagande till kammar-
ritten.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

2. Ansokningar om tillstdnd enligt 6 § som inte provats slutligt
vid ikrafttridandet ska o6verlimnas fér handliggning till In-
spektionen fér vird och omsorg. Detsamma giller icke avslutade
tillsynsirenden

3. Tillstdnd att utféra omskirelse som har meddelats av
Socialstyrelsen ska gilla som tillstdind som har meddelats av In-
spektionen for vird och omsorg.
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2.15 Forslag till lag om andring i lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom
socialtjansten

Hirigenom foreskrivs att 7 a § lagen (2001:454) om behandling
av personuppgifter inom socialtjinsten ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7a§'

I sammanstillningar av personuppgifter fir det inte tas in
kinsliga personuppgifter eller uppgifter 1 6vrigt om oémtéliga
personliga férhdllanden.

Undantag frin férsta stycket giller for

1. uppgifter om 4tgirder som har beslutats inom socialtjinsten
som innebir myndighetsutévning och om den bestimmelse som
ett sddant beslut grundar sig p3,

2. upptoljning, utvirdering och kvalitetssikring,

3. tllsynsverksamhet som 3. tillsynsverksamhet som
bedrivs av Socialstyrelsen, bedrivs av Inspektionen  for

vdrd och omsorg,

4. administration som bedrivs av Statens institutionsstyrelse
centralt, och

5. verksamhet enligt lagen (2007:606) om utredningar avse-ende
vissa dodstall.

Uppgift som avslojar medlemskap i fackférening far aldrig tas
in.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2011:1112.
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2.16
(2001:453)
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Forslag till lag om andring i socialtjanstlagen

Hirmed foreskrivs att 2 a kap. 11 §, 7 kap. 1 och 3-5 §§, 13 kap.
1,3,5,6 och 8-11 §§, 14 kap. 7 § samt 16 kap. 4,6 ¢, 6f,6 goch 61
§§ socialtjinstlagen (2001:453) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 a kap.
1§
Om berérda kommuner Om berérda kommuner

inte dr Overens om att flytta
over drendet, fir den kommun
som begirt 6verflyttning an-
soka om det hos Socialstyrel-
sen. En sidan ansékan fir
ocksd goras av en kommun,
som inte inom en mdinad har
fitt svar fr8n en annan kom-
mun pi en begiran om o&ver-
flyttning.

Socialstyrelsen ska prova an-
sokningen si snart som moj-
ligt. Beslut i drendet ska med-
delas inom tre ménader frin
det att ans6kan kom in, om det
inte finns sirskilda skil for en
lingre handliggningstid.

inte dr Overens om att flytta
over irendet, fir den kommun
som begirt 6verflyttning an-
soka om det hos Inspektionen
for vdrd och omsorg. En sddan
ansokan far ocksi goras av en
kommun, som inte inom en
mdnad har fitt svar frin en
annan kommun pi en begiran
om overflyttning.

Inspektionen for vdrd och
omsorg ska prova ansékningen
s& snart som mojligt. Beslut i
irendet ska meddelas inom tre
manader frén det att ansdkan
kom in, om det inte finns sir-
skilda skil for en lingre hand-
liggningstid.

7 kap.

Ett bolag, en férening, en
samfillighet, en stiftelse eller
en enskild individ fir inte utan
tllstdind  av  Socialstyrelsen
yrkesmissigt bedriva verksam-
het i form av

1§

Ett bolag, en férening, en
samfillighet, en stiftelse eller
en enskild individ fir inte utan
tillstdnd av Inspektionen for
vdrd och omsorg yrkesmissigt
bedriva verksamhet i form av

! Senaste lydelse 2011:328.
% Senaste lydelse 2009:596.
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1. hem for vird eller boende,

Forfattningsforslag

2. sidana boenden som motsvarar dem som avses i 5 kap. 5 §
andra stycket eller 5 kap. 7 § tredje stycket,

3. hem f6r viss annan heldygnsvird,

4. hem eller 6ppen verksamhet for vird under en begrinsad del
av dygnet, oavsett var verksamheten bedrivs.

Tillstdind behovs inte for sidan verksamhet som kommunen
genom avtal enligt 2 kap. 5 § har 6verlimnat till en enskild att

utféra.

Kommun och landsting
som driver verksamhet som
avses 1 forsta stycket, samt
kommun som genom avtal
enligt 2 kap. 5 § har éverlimnat
till enskild att driva sddan
verksamhet ska anmila denna
verksamhet till Socialstyrelsen
innan verksamheten pabérjas.

Bestimmelserna 1 11 kap. 5
och 6 §§ giller i tillimpliga
delar 1 enskild verksamhet som
stdr under Socialstyrelsens till-
syn enligt denna lag. Anteck-
ningar och andra uppgifter i en
personakt som tillhér en sam-
manstillning av uppgifter som
avses 1 lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter
inom socialtjinsten ska bevaras
och direfter gallras tvd &r efter
det att den sista anteckningen
gjordes 1 akten. Uppgifterna
ska dock inte gallras s linge
uppg1fter om samma person
inte har gallrats enligt andra
stycket.

Kommun och landsting
som driver verksamhet som
avses 1 forsta stycket, samt
kommun som genom avtal
enligt 2 kap. 5 § har 6verlimnat
till enskild att driva sddan
verksamhet ska anmila denna
verksamhet till Inspektionen for
vdrd och omsorg innan verk-
samheten piborjas.

3

Bestimmelserna 1 11 kap. 5
och 6 §§ giller 1 tillimpliga
delar 1 enskild verksamhet som
stdr under Inspektionen for
vdrd och omsorgs tillsyn enligt
denna lag. Anteckningar och
andra uppgifter i en personakt
som tillhér en sammanstillning
av uppgifter som avses i lagen
(2001:454) om behandling av
personuppgifter inom social-
tjinsten ska bevaras och dir-
efter gallras tvd &r efter det att
den sista anteckningen gjordes
1 akten. Uppgifterna ska dock
inte gallras si linge uppg1fter
om samma person inte har
gallrats enligt andra stycket.

* Senaste lydelse 2009:596.
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Uppgifter 1 en sammanstillning som avses 1 lagen om be-
handling av personuppgifter inom socialtjinsten ska gallras tvd &r
efter det att de férhillanden som uppgifterna avser har upphort.

Gallringen ska vara avslutad senast kalenderdret efter det att
gallringsskyldigheten intridde.

Den socialnimnd som beslutat om en insats som genomférs i en
enskild verksamhet fir triffa avtal med den som bedriver
verksamheten om att handlingar ska 6verlimnas till nimnden nir
gallringsskyldigheten intrider. Detta giller dock inte sddana
handlingar som avses13a§.

4§

En handling i en personakt 1
enskild verksamhet som stir
under Socialstyrelsens tillsyn
enligt denna lag ska, om det
begirs av den som akten rér, si
snart som mojligt tillhanda-
hillas denne fér lisning eller
avskrivning pd stillet eller 1
avskrift eller kopia, om inte
annat féljer av 15 kap. 1 §.

En friga om utlimnande
enligt forsta stycket provas av
den som ansvarar for person-
akten. Anser denne att person-
akten eller ndgon del av den
inte bor limnas ut ska han eller
hon genast med eget yttrande
overlimna frigan till Social-
styrelsen for provning.

En handling i en personakt 1
enskild verksamhet som stir
under Inspektionen for vird och
omsorgs tillsyn enligt denna lag
ska, om det begirs av den som
akten ror, s& snart som mojligt
tillhandahillas denne for lis-
ning eller avskrivning pa stillet
eller 1 avskrift eller kopia, om
inte annat foljer av 15 kap. 1 §.

En friga om utlimnande
enligt forsta stycket provas av
den som ansvarar fér person-
akten. Anser denne att person-
akten eller ndgon del av den
inte bér limnas ut ska han eller
hon genast med eget yttrande
overlimna frigan till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg for
proévning.

* Senaste lydelse 2009:596.
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5§

Socialstyrelsen tir besluta att
en personakt 1 enskild verk-
samhet som stdr under Social-
styrelsens tillsyn enligt denna
lag ska tas om hand

1. om verksamheten upphér,

2. om det pd sannolika skil kan antas att personakten inte
kommer att handhas enligt foreskrifterna i denna lag eller enligt

Forfattningsforslag

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg fir besluta att en per-
sonakt 1 enskild verksamhet
som stir under inspektionens
tillsyn enligt denna lag ska tas
om hand

foreskrifter som meddelats med stéd av lagen, eller

3. om den som ansvarar f6r personakten anséker om det och det

finns ett patagligt behov av att akten tas om hand.

En omhindertagen person-
akt ska iterlimnas, om det ir
mdjligt och det inte finns skil
fér omhindertagande enligt
forsta stycket. Beslut 1 friga
om 3terlimnande meddelas av
Socialstyrelsen efter ansokan av
den som vid beslutet om om-
hindertagande ansvarade for
personakten.

En omhindertagen person-
akt ska terlimnas, om det ir
mojligt och det inte finns skil
for omhindertagande enligt
forsta stycket. Beslut 1 friga
om iterlimnande meddelas av
Inspektionen for vdrd och om-
sorg efter ansokan av den som
vid beslutet om ombhinder-
tagande ansvarade foér person-
akten.

Personakter som har tagits om hand ska forvaras avskilda hos
arkivmyndigheten 1 den kommun dir akterna omhindertagits.

Personakterna ska bevaras 1 minst tv8 &r frdn det att de kom in till
arkivmyndigheten, dock fir sidana handlingar som avses 1 7 kap. 3
a § inte gallras. En myndighet som har hand om en personakt som
har omhindertagits har, om en uppgift ur akten begirs for ett
sirskilt fall, samma skyldighet att limna uppgiften som den haft
som ansvarat for akten fére omhindertagandet.

> Senaste lydelse 2009:596.
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13 kap.

Socialstyrelsen  har tillsyn
over socialtjinsten och verk-
samheten vid sddana hem som
avsesi6 kap. 3 §.

6

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg utovar tillsyn Sver
socialtjinsten och verksam-
heten vid sidana hem som
avses 1 6 kap. 3 §.

Tillsynen 6ver enskild verksamhet avser
1. verksamhet f6r vilken det krivs tillstdnd enligt 7 kap. 1 §

forsta stycket,

2. verksamhet som en kommun genom avtal enligt 2 kap. 5 § har
overlimnat till enskild att utfoéra, samt
3. annan enskild verksamhet som kommunen upphandlar
yjinster frin for att fullgora skyldigheter enligt denna lag.

Socialstyrelsen  ska  inom

ramen for sin tillsyn

— limna rdd och ge vigledning

3§

Inspektionen for vdrd och
omsorg ska inom ramen fér sin
tillsyn

— kontrollera att brister och misstérhillanden avhyjilps,
— formedla kunskap och erfarenheter som erhills genom till-

synen, och

— informera och ge rad till allminheten.

Den som bedriver verksam-
het som stdr under tillsyn en-
ligt denna lag ir skyldig att pd
Socialstyrelsens begiran limna
over handlingar och annat
material som rér verksamheten
och limna de upplysningar om
verksamheten som  Social-
styrelsen behover for sin tillsyn.

Socialstyrelsen fir foreligga
den som bedriver verksam-

5§

Den som bedriver verksam-
het som stdr under tillsyn en-
ligt denna lag ir skyldig att pd
Inspektionen for vdrd och om-
sorgs begiran limna &ver hand-
lingar och annat material som
ror verksamheten och limna de
upplysningar om verksamheten
som inspektionen behover for
sin tillsyn.

Inspektionen for wvdrd och
omsorg far foreligga den som

¢ Senaste lydelse 2009:596.
7 Senaste lydelse 2009:596.
¥ Senaste lydelse 2009:596.
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heten att limna vad som begirs
enligt forsta stycket. Fore-
liggandet far f6renas med vite.

Socialstyrelsen eller den som
myndigheten férordnar har
ritt att inspektera verksamhet
som stdr under dess tillsyn.
Den som utfér inspektionen
har ritt ate fi tilleride wll
lokaler eller andra utrymmen
som anvinds fér verksam-
heten. For ulltride wll bo-
stider krivs dock att den eller
de boende limnar sitt sam-
tycke till inspektionen. Den
som utfér inspektionen har
ritt att tillfilligte omhinderta
handlingar och annat material
som ror verksamheten. Den
vars verksamhet inspekteras ir
skyldig att limna den hjilp
som behévs vid inspektionen.

Om  Socialstyrelsen finner
att det 1 verksamhet som stdr
under tillsyn enligt denna lag
forekommer ettt  missfor-
hillande som har betydelse for
enskildas mojligheter att kunna
13 de insatser de har ritt till, far
Socialstyrelsen  foreligga den
som svarar for verksamheten
att avhjilpa missférhdllandet.

Forfattningsforslag

bedriver ~ verksamheten  att
limna vad som begirs enligt
forsta stycket. Ett beslut om
foreliggande ftir forenas med
vite.

9

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg eller den som myndig-
heten forordnar har ritt att
inspektera verksamhet som
stdr under dess tillsyn. Den
som utfér inspektionen har
ritt att {3 ullerdde till lokaler
eller andra utrymmen som
anvinds for verksamheten. For
tilleride till bostider krivs
dock att den eller de boende
limnar sitt samtycke tll in-
spektionen. Den som utfor
inspektionen har ritt att wll-
filligt omhinderta handlingar
och annat material som ror
verksamheten. Den vars verk-
samhet inspekteras ir skyldig
att limna den hjilp som be-
hovs vid inspektionen.

§1O

Om Inspektionen for vdrd
och omsorg finner att det i
verksamhet som stdr under
tillsyn enligt denna lag fore-
kommer ett missférhillande
som har betydelse for enskildas
mojligheter att kunna f3 de
insatser de har ritt till, far in-
spektionen foreligga den som
svarar for verksamheten att

? Senaste lydelse 2009:596.
1% Senaste lydelse 2009:596.
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Ett foreliggande ska innehilla
uppgifter om de itgirder som

Socialstyrelsen  anser  ndd-
vindiga for att det pdtalade
missforhdllandet  ska  kunna
avhjilpas.  Foreliggandet  fir
férenas med vite.
Socialstyrelsen  fir  dven

foreligga den kommun eller
det landsting som inte har full-
gjort sin anmilningsskyldighet
enligt 7 kap. 1 § tredje stycket
att fullgora denna skyldighet.
Foreliggander fir forenas med
vite.

Om ett missférhillande en-
ligt 8 § forsta stycket ar allvar-
ligt och Socialstyrelsens fore-
liggande inte foljts, far Social-
styrelsen helt eller delvis ater-
kalla tillstindet foér verksam-
heten. Om verksamheten inte
ir tillstindspliktig far Social-
styrelsen 1 stillet helt eller del-
vis forbjuda fortsatt verksam-

het.

Om missforhillandet inne-
bir fara for enskildas liv, hilsa
eller personliga sikerhet 1
ovrigt, far Socialstyrelsen utan
foregdende foreliggande helt
eller delvis iterkalla tillstindet
tor verksamheten. Om verk-
samheten inte ir tillstinds-
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avhjilpa missforhdllandet. Ett
foreliggande ska  innehilla
uppgifter om de tgirder som
inspektionen anser nddvindiga
for att det pitalade missfor-
hillandet ska kunna avhjilpas.
Etr beslut om foreliggande fir
férenas med vite.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg fir dven foreligga den
kommun eller det landsting
som inte har fullgjort sin an-
milningsskyldighet enligt 7 kap.
1 § tredje stycket att fullgéra
denna skyldighet. Ett beslut om
foreliggande ftir forenas med
vite.

11

Om ett missférhdllande en-
ligt 8 § forsta stycket ir allvar-
ligt och Inspektionen for vdrd
och omsorgs foreliggande inte
foljts, far inspektionen besluta
att helt eller delvis &terkalla
tillstdndet fér verksamheten.
Om verksamheten inte ir till-
stindspliktig far inspektionen i
stillet besluta atr helt eller del-
vis férbjuda fortsatt verksam-
het.

Om missforhdllandet inne-
bir fara fo6r enskildas liv, hilsa
eller personliga sikerhet i
ovrigt, far Inspektionen for vard
och omsorg utan foregiende
foreliggande helt eller delvis
dterkalla tllstdndet for verk-
samheten. Om verksamheten

' Senaste lydelse 2009:596.
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pliktig f&r  Socialstyrelsen i
stillet helt eller delvis forbjuda
fortsatt verksamhet.

Forfattningsforslag

inte ir tillstdndspliktig far i72-
spektionen 1 stillet besluta att
helt eller delvis férbjuda fort-
satt verksambhet.

10 §12

Om det finns sannolika skil
for att ett tillstind helt eller
delvis kommer att 3terkallas
eller om det finns sannolika
skil for att verksamheten helt
eller delvis kommer att for-
bjudas enligt 9§, och ett
sadant beslut inte kan avvaktas,
far Socialstyrelsen tills vidare
helt eller delvis férbjuda fort-
satt verksambhet.

Om det finns sannolika skil
for att ett tillstdind helt eller
delvis kommer att 3terkallas
eller om det finns sannolika
skil for att verksamheten helt
eller delvis kommer att for-
bjudas enligt 9§, och ett
sidant beslut inte kan avvaktas,
far Inspektionen for wvdrd och
omsorg besluta atr tills vidare
helt eller delvis férbjuda fort-
satt verksamhet.

Beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex mdnader. Om det
finns synnerliga skil, fir beslutets giltighet forlingas med

ytterligare sex minader.

11 §13

Om underldtenhet att iaktta
skyldigheterna enligt lagen
(2007:171) om registerkontroll
av personal vid sddana hem fér
vard eller boende som tar emot
barn ir av allvarligt slag, fir
Socialstyrelsen  dterkalla  till-
stindet f6r verksamheten. Om
verksamheten inte ir ull-
stidndspliktig far Socialstyrelsen
forbjuda fortsatt verksamhet.

Om underldtenhet att iaktta
skyldigheterna enligt lagen
(2007:171) om registerkontroll
av personal vid sddana hem for
vérd eller boende som tar emot
barn ir av allvarligt slag, fir
Inspektionen for vdrd och om-
sorg &terkalla tillstdndet for
verksamheten. Om verksam-
heten inte ir tillstdndspliktig
far  inspektionen  forbjuda
fortsatt verksambhet.

12 Senaste lydelse 2009:596.
'3 Senaste lydelse 2009:596.
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14 kap.

7 §14
Ect  allvarligt  misstor- Ett  allvarligt  misstor-
hillande eller en pataglig risk hillande eller en pataglig risk
for ett allvarligt missfér- for ett  allvarligt  missfor-

hillande, ska snarast anmilas
till Socialstyrelsen. Den utred-
ning som gjorts med anledning
av det intriffade ska bifogas
anmilan. Anmilan ska géras av

1. socialnimnden,

hillande, ska snarast anmilas
till Inspektionen for wvdrd och
omsorg. Den utredning som
gjorts med anledning av det
intriffade ska bifogas anmalan.
Anmilan ska goras av

2. den som bedriver yrkesmissig enskild verksambhet, eller

3. Statens institutionsstyrelses ledning.

Den som bedriver yrkesmissig enskild verksamhet ska infor-
mera berérd socialnimnd om anmilan.

16 kap.

Socialstyrelsens  beslut  fir
overklagas hos allmin férvalt-
ningsdomstol i drenden om

1. tillstdnd enligt 7 kap. 1§,

Inspektionen  for wvdrd och
omsorgs beslut fir overklagas
hos allmin forvaltningsdom-
stol 1 drenden om

2. omhindertagande av personakt enligt 7 kap. 5 §,
3. foreliggande enligt 13 kap. 5 och 8 §§,
4. dterkallelse av tillstdnd och férbud enligt 13 kap. 9-11 §§,

samt

5. dverflyttning av drende enligt 2 a kap. 11 §.

I friga om 6verklagande av
Socialstyrelsens beslut enligt 7
kap. 4 § giller 1 tllimpliga
delar bestimmelserna 1 6 kap.
7—11 §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

I friga om 6verklagande av
Inspektionen for vird och om-
sorgs beslut enligt 7 kap. 4 §
giller 1 tillimpliga delar be-
stimmelserna 1 6 kap. 7—11 §§
offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

' Senaste lydelse 2010:429.
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Andra beslut av  Social-
styrelsen enligt denna lag far
inte dverklagas.

Beslut av Socialstyrelsen och
domstol 1 friga som avses i
forsta stycket 2, 3 och 4 giller
omedelbart.

Forfattningsforslag

Andra beslut av Inspek-
tionen for vdrd och omsorg en-
ligt denna lag fir inte &ver-
klagas.

Beslut av Inspektionen for
vdrd och omsorg och domstol 1
friga som avses 1 forsta stycket
2, 3 och 4 giller omedelbart.

6C§15

Frigor om sirskild avgift
provas efter ansdkan av Social-
styrelsen av den forvaltningsritt

Frigor om sirskild avgift
provas efter ansékan av Inspek-
tionen for vdird och omsorg av

inom vars domkrets kom- den férvaltningsritt inom vars
munen ir beligen. domkrets kommunen ir be-
ligen.
6 f §16
Socialnimnden  ska  ill Socialnimnden ska till 7n-

Socialstyrelsen och till de revi-
sorer som avses 1 3 kap. 8 §
kommunallagen (1991:900)
rapportera  alla  gynnande
nimndbeslut enligt 4 kap. 1 §
som inte har verkstillts inom
tre ménader frin dagen for
beslutet. For varje beslut ska
nimnden ange tidpunkten foér
beslutet och vilken typ av bi-
stdind beslutet giller samt
kortfattat uppge skilen for
dréjsmalet.

Socialnimnden ska vidare
dels till Socialstyrelsen, dels till
revisorerna  rapportera alla
gynnande nimndbeslut enligt
4 kap. 1 § som inte har verk-
stillts p& nytt inom tre ména-
der frin den dag da verkstillig-

spektionen for vard och omsorg
och till de revisorer som avses i
3 kap. 8 § kommunallagen
(1991:900)  rapportera alla
gynnande nimndbeslut enligt 4
kap. 1 § som inte har verk-
stillts inom tre ménader frin
dagen for beslutet. For varje
beslut ska nimnden ange tid-
punkten fér beslutet och
vilken typ av bistind beslutet
giller samt kortfattat uppge
skilen for drojsmaélet.
Socialnimnden ska vidare
dels till Inspektionen for vdird
och omsorg, dels till revisorerna
rapportera  alla  gynnande
nimndbeslut enligt 4 kap. 1 §
som inte har verkstillts pd nytt
inom tre minader frin den dag

1> Senaste lydelse 2009:836.
16 Senaste lydelse 2009:596.
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heten avbrots. For varje beslut
ska nimnden ange tidpunkten
for beslutet och vilken typ av
bistdind beslutet giller samt
kortfattat uppge skilen for
drojsmalet.

Ds 2012:20

di verkstilligheten avbrots.
For varje beslut ska nimnden
ange tidpunkten for beslutet
och vilken typ av bistdnd be-
slutet giller samt kortfattat
uppge skilen for drojsmailet.

Rapportering enligt denna paragraf ska ske en gng per kvartal.

6g§17

Socialnimnden  ska  ill
Socialstyrelsen  och till de
revisorer som avses 1 3 kap. 8 §
kommunallagen ~ (1991:900)

anmila nir nimnden har verk-
stillt ett gynnande beslut som
enligt 6 f § har rapporterats
som ej verkstillt. Datum for
verkstilligheten ska d& anges.

Socialnimnden ska till In-
spektionen for vdard och omsorg
och till de revisorer som avses i
3 kap. 8 § kommunallagen
(1991:900) anmila nir nimn-
den har verkstillt ett gynnande
beslut som enligt 6 f § har
rapporterats som ej verkstillt.
Datum fér verkstilligheten ska
d3 anges.

6i§18

Om en bosittningskom-
mun har begirt verkstillighet
enligt 2 a kap. 6 § 2 ska skyl-
digheten 1 6 f-6 h §§ att
rapportera till  Socialstyrelsen
och tll kommunfullmiktige
avse dven vistelsekommunen.

Om en bosittningskom-
mun har begirt verkstillighet
enligt 2 a kap. 6 § 2 ska skyl-
digheten 1 6 f-6 h §§ att
rapportera till Inspektionen for
vdrd och omsorg och till kom-
munfullmiktige avse idven
vistelsekommunen.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

2. Ansékningar om tillstind enligt 7 kap. 1 § och ansékningar
om overflyttning av drenden enligt 16 kap. 1 § som inte har provats
slutligt vid ikrafttridandet ska 6verlimnas till Inspektionen for
vird och omsorg for handliggning. Detsamma giller icke avslutade
tillsynsirenden, drenden som har 6verlimnats till Socialstyrelsen
for provning av utlimnande av handlingar i en personakt, drenden

17 Senaste lydelse 2009:596.
'8 Senaste lydelse 2011:328.
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dir Socialstyrelsen har omhindertagit en personakt och irenden
dir Socialstyrelsen har ansékt om sirskild avgift.

3. Rapporter om icke verkstillda nimndbeslut enligt 16 kap.
6 f§ som inkommit till Socialstyrelsen fére den 1 juni 2013 ska
overforas till Inspektionen fér vird och omsorg. Detsamma giller
anmilningar om verkstillda beslut enligt 16 kap. 6 ¢ §.

4. Tillstdnd och férbud som enligt denna lag har meddelats av
Socialstyrelsen fore ikrafttridandet ska gilla som tillstdind och
térbud som har meddelats av Inspektionen for vird och omsorg.

5. Anmilningar om verksamhet som ir anmilningspliktig enligt
7 kap. 1 § tredje stycket och som har gjorts till Socialstyrelsen fore
den 1 juni 2013 ska 6verforas till Inspektionen fér vird och
omsorg.
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om patientnamndsverksamhet m.m.

Hirmed foreskrivs att 4 § lagen (1998:1656) om patient-

nimndsverksamhet m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Nimnderna  ska  gora
Socialstyrelsen uppmirksam pi
forhllanden som omfattas av
myndighetens tillsyn.

Nimnderna ska senast den
sista februari varje 4r till
Socialstyrelsen limna en redo-
gorelse Over patientnimnds-
verksamheten  under  fore-
gdende ar.

Foreslagen lydelse

4§

Nimnderna ska goéra In-
spektionen for vdard och omsorg
uppmirksam pd férhéllanden
som omfattas av myndighetens
tillsyn.

Nimnderna ska senast den
sista februari varje ar till In-
spektionen for vdard och omsorg
och till Socialstyrelsen limna
en redogorelse over patient-
nimndsverksamheten  under
foregdende ar.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2013.

Forslag till lag om dndring i lagen (1998:1656)

! Senaste lydelse 2010:670.
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2.18 Forslag till lag om andring i lagen (1996:1156)

om receptregister

Hirigenom foreskrivs 1 frdga om lagen (1996:1156) om
receptregister

dels att 6 och 17 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det nirmast fore 17 § ska inféras en ny rubrik av féljande

lydelse.

Foreslagen lydelse

6§'

Personuppgifterna i receptregistret f&r behandlas om det ir
nédvindigt fér

1. expediering av likemedel och andra varor som férskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsférmaner vid kép av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos
Apotekens Service Aktiebolag,

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

6. registrering och redovisning till férskrivare, till verksam-
hetschefer enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och till
likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersékningar, forskning och framstillning
av statistik inom hilso- och sjukvirdsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera
uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

Nuvarande lydelse

9. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter om enskild likares eller
tandlikares forskrivning av
narkotiskt  likemedel eller

9. registrering och redovis-
ning till Inspektionen for vdrd
och omsorg av uppgifter om
enskild likares eller tandlika-
res forskrivning av narkotiskt

! Senaste lydelse 2010:669.
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annat sirskilt likemedel, for
styrelsens tillsyn over hilso-
och sjukvirdspersonal enligt
patientsikerhetslagen
(2010:659), och

Ds 2012:20

likemedel eller annat sirskilt
likemedel, for styrelsens till-
syn over hilso- och sjukvards-
personal enligt patientsiker-
hetslagen (2010:659), och

10. registrering och redovisning av uppgifter f6r Tandvirds- och
likemedelstormansverkets tillsyn éver utbyte av likemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om likemedelstérmaner m.m.

Behandling av personuppgifter f6r indamil som avses 1 férsta
stycket 2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska
recept, far endast ske 1 friga om den som har limnat sitt samtycke
till behandlingen. Fér indamil som avses i forsta stycket 3 far
uppgifter som kan hinféras till en enskild person inte omfatta
annat in inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens

personnummer.

For indamdl som avses i1
forsta stycket 4, 6 och 10 fir
inga uppgifter redovisas som
kan hinféras till en enskild
person.  Andamilen  enligt
forsta stycket 5 fir inte, med
undantag fér utlimnande av
uppgifter enligt 14 §, omfatta
nigra dtgirder som innebir att
uppgifter som kan hinféras till
nigon enskild patient redo-
visas. Dock far uppgifter som
kan hinféras till en enskild
forskrivare ingd 1 redovisning
enligt forsta stycket 6 il
samma foérskrivare och till
verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
ydnstgdr samt 1 redovisning
enligt forsta stycket 9 ill
Socialstyrelsen.

For indamdl som avses i1
forsta stycket 4, 6 och 10 fir
inga uppgifter redovisas som
kan hinféras till en enskild
person.  Andamilen  enligt
forsta stycket 5 fir inte, med
undantag fér utlimnande av
uppgifter enligt 14 §, omfatta
nigra dtgirder som innebir att
uppgifter som kan hinféras till
nigon enskild patient redo-
visas. Dock fir uppgifter som
kan hinfoéras till en enskild
forskrivare ingd 1 redovisning
enligt forsta stycket 6 till
samma férskrivare och il
verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
yanstgdr samt 1 redovisning
enligt forsta stycket 9 till In-
spektionen for vdard och omsorg.

Forskrivningsorsak fir redovisas endast for de indamdl som

avses 1 forsta stycket 5 och 6.
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Apotekens Service Aktie-
bolag ska, for de dandamil som
anges 1 6 § forsta stycket 9, till
Socialstyrelsen limna ut upp-
gifter om en enskild likares
eller tandlikares férskrivning
av narkotiskt likemedel eller
annat sirskilt likemedel.

Forfattningsforslag

Skyldighet att limna uppgifter
till Inspektionen for vdrd och
omsorg

17 §

Apotekens Service Aktie-
bolag ska, for de indamil som
anges 1 6 § forsta stycket 9, till
Inspektionen for vdrd och om-
sorg limna ut uppgifter om en
enskild likares eller tand-
likares forskrivning av narko-
tiskt likemedel eller annat
sirskilt likemedel.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

? Senaste lydelse 2010:669.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1994:260)

om offentlig anstallning

Hirigenom foéreskrivs att 21 § lagen (1994:260) om offentlig
anstillning ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

21§

Foreskrifterna 1 14-19 §§ giller inte
1. dem som kan meddelas disciplinpdfoljd enligt lagen
(1994:1811) om disciplinansvar inom totalfdrsvaret, m.m., for
forseelser som omfattas av den lagen,

2. hilso- och sjukvirds-
personal, som i sin yrkesut-
6vning stir under Socialstyrel-
sens tillsyn, for sddana forseel-
ser 1 denna yrkesutévning som
ska provas av Socialstyrelsen
eller Hilso- och sjukvirdens
an-svarsnimnd,

2. hilso- och sjukvirds-
personal, som 1 sin yrkesut-
6vning stdr under Inspektionen
for vdrd och omsorgs tillsyn, fér
sddana forseelser 1 denna
yrkesutévning som ska prévas
av inspektionen eller Hilso-
och  sjukvdrdens  ansvars-
nimnd,

3. djurhilsopersonal for sddana forseelser i yrkesutdvningen
som ska provas av Ansvarsnimnden f6r djurens hilso- och sjuk-

vard.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2010:667.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1993:388)

om inférande av lagen (1993:387) stod och
service till vissa funktionshindrade

Hirigenom foreskrivs att 8 § lagen (1993:388) om inférande av
lagen (1993:387) stod och service till vissa funktionshindrade ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§

Landstingen ir huvudmin for befintliga virdhem, om inte annat
avtalats enligt 10 §, samt for specialsjukhus. Ledningen av
verksamheten vid specialsjukhus och virdhem skall utévas av den
eller de nimnder som utévar ledningen av verksamheten enligt den

nya lagen.

Socialstyrelsen  har  tillsyn
over verksamheten vid special-
sjukhus och virdhem. Styrelsen
har ritt att inspektera verksam-
heten.

Inspektionen for wvdrd och
omsorg utévar tillsyn 6ver
verksamheten vid specialsjuk-
hus och virdhem. Inspektionen
har ritt att inspektera verksam-
heten.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.
2. Handlingarna i tillsynsirenden som inte har avgjorts slutligt
vid ikrafttridandet ska overlimnas for handliggning till In-

spektionen for vird och omsorg.
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2.21 Forslag till lag om andring i lagen (1993:387)

om stod och service till vissa funktionshindrade

Hirigenom foreskrivs att 23, 23 ¢, 23 d och 23 f §§, 25 §, 26 a,
26¢,26d,26f,26 ¢ 26 hoch26i8§§, 27§, 28 ¢, 28 f, 28 g och 28 i
§§ lagen (1993:387) om stéd och service till vissa funktions-

hindrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

23 §'

En enskild person fir inte
utan tillstdnd av Socialstyrelsen
yrkesmissigt bedriva verksam-
het med personlig assistans
som avses 1 9 § 2 eller s&dan
verksamhet som avses 19 § 6-
10.

Kommun och landsting
som driver verksamhet som
avses 1 9 § 6-10 ska anmila
denna verksamhet ull Social-
styrelsen innan verksamheten
paborjas.

Den som har beviljats eko-
nomiskt stéd fér personlig
assistans enligt 9 § 2 eller
assistansersittning enligt 51 kap.
socialférsikringsbalken,  och
som har anstillt nigon for
sidan personlig assistans, ska
gora en anmilan tll Social-

En enskild person fir inte
utan tillstdnd av Inspektionen
for wdrd och omsorg yrkes-
missigt bedriva verksamhet
med personlig assistans som
avses 1 9 § 2 eller sddan verk-
samhet som avses 19 § 6-10.

Kommun och landsting
som driver verksamhet som
avses 1 9 § 6-10 ska anmila
denna verksamhet till Inspek-
tionen for wdrd och omsorg
innan verksamheten pdbdrjas.

Den som har beviljats eko-
nomiskt stéd fér personlig
assistans enligt 9 § 2 eller
assistansersittning enligt 51 kap.
socialforsikringsbalken,  och
som har anstillt nigon for
sddan personlig assistans, ska
gora en anmilan tll Inspek-

styrelsen  innan  assistenten tiomen for wvdrd och omsorg
paborjar sitt arbete. innan assistenten paborjar sitt
arbete.
23 ¢ §

! Senaste lydelse 2010:480.
% Senaste lydelse 2009:597.
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En handling 1 en personakt 1 enskild verksamhet ska, om det
begirs av den som akten rér, s& snart som mojligt tillhandahillas
denne for lisning eller avskrivning pd stillet eller 1 avskrift eller

kopia, om inte annat féljer av 29 §.

En friga om utlimnande
enligt forsta stycket provas av
den som ansvarar fér person-
akten. Anser denne att person-
akten eller nigon del av den
inte bor limnas ut ska han eller
hon genast med eget yttrande
overlimna frigan tll Social-
styrelsen for provning.

En friga om utlimnande
enligt forsta stycket provas av
den som ansvarar fér person-
akten. Anser denne att person-
akten eller ndgon del av den
inte bor limnas ut ska han eller
hon genast med eget yttrande
overlimna frigan till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg for
prévning.

23d§

Socialstyrelsen tir besluta att
en personakt 1 enskild verk-
samhet ska tas om hand

1. om verksamheten upphér,

Inspektionen for wvdrd och
omsorg far besluta att en per-
sonakt 1 enskild verksamhet
ska tas om hand

2. om det pd sannolika skil kan antas att personakten inte
kommer att handhas enligt foreskrifterna i denna lag eller enligt
foreskrifter som meddelats med stod av lagen, eller

3. om den som ansvarar {6r personakten anséker om det och det

finns ett pdtagligt behov av att akten tas om hand.

En omhindertagen person-
akt ska iterlimnas, om det ir
mdjligt och det inte finns skil
fér omhindertagande enligt
forsta stycket. Beslut i friga
om 3iterlimnande meddelas av
Socialstyrelsen efter ansokan av
den som vid beslutet om om-
hindertagande ansvarade for
personakten.

En omhindertagen person-
akt ska iterlimnas, om det ir
mojligt och det inte finns skil
for omhindertagande enligt
forsta stycket. Beslut 1 friga
om 3dterlimnande meddelas av
Inspektionen for vdrd och om-
sorg efter ansokan av den som
vid beslutet om ombhinder-
tagande ansvarade foér person-
akten.

Personakter som tagits om hand ska férvaras avskilda hos ar-
kivmyndigheten 1 den kommun dir akterna ombhindertagits.

* Senaste lydelse 2009:597.

77



Forfattningsforslag Ds 2012:20

Personakter ska bevaras i minst tvi ir frin det att de kom in till
arkivmyndigheten, dock fir sidana handlingar som avses 1 23 b §
inte gallras. En myndighet som har hand om en personakt som har
omhindertagits har, om en uppgift ur akten begirs for ett sirskilt
fall, samma skyldighet att limna uppgiften som den haft som
ansvarat for akten fére omhindertagandet.

23 £ §
Ect  allvarligt  misstor- Ett  allvarligt  misstor-
hillande eller en pataglig risk hillande eller en pataglig risk
for ett allvarligt missfér- for ett  allvarligt  missfor-

hillande, ska snarast anmilas hillande, ska snarast anmilas

tll Socialstyrelsen. Den utred-
ning som gjorts med anledning
av det intriffade ska bifogas
anmilan. Anmilan ska géras av

till Inspektionen for wvdrd och
omsorg. Den utredning som
gjorts med anledning av det
intriffade ska bifogas anmalan.

Anmilan ska goras av
1. berérda nimnder som avses 122 §, eller
2. den som bedriver yrkesmissig enskild verksamhet.
Den som bedriver yrkesmissig enskild verksamhet ska in-
formera berérda nimnder som avses 122 § om anmilan.
25§

Socialstyrelsen  har  tillsyn Inspektionen for vdrd och

over all verksamhet enligt omsorg wutévar tillsyn Sver
denna lag. verksamhet som bedrivs enligt
denna lag.
26a§
Socialstyrelsen  ska  inom Inspektionen for vdrd och

omsorg ska inom ramen fér sin
tillsyn

— limna rdd och ge vigledning,

— kontrollera att brister och missférhillanden avhjilps,

—formedla kunskap och erfarenheter som erhills genom till-
synen, och

ramen for sin tillsyn

— informera och ge rad till allminheten.

* Senaste lydelse 2010:430.
> Senaste lydelse 2010:480.
¢ Senaste lydelse 2009:597.
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26c§

Den som bedriver verksam-
het som stdr under ullsyn en-
ligt denna lag ir skyldig att pd
Socialstyrelsens begiran limna
o6ver handlingar och annat
material som rér verksamheten
och limna de upplysningar om
verksamheten som  Social-
styrelsen behover for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far foreligga
den som bedriver verksam-
heten att limna vad som begirs
enligt forsta stycket. Fore-
liggander far f6renas med vite.

Den som bedriver verksam-
het som stdr under tillsyn en-
ligt denna lag ir skyldig att pd
Inspektionen for vdrd och om-
sorgs begiran limna 6ver hand-
lingar och annat material som
ror verksamheten och limna de
upplysningar om verksamheten
som inspektionen behover for
sin tillsyn.

Inspektionen  for vdrd och
omsorg fir foreligga den som
bedriver ~ verksamheten  att
limna vad som begirs enligt
forsta stycket. Etr beslut om
foreliggande ftir forenas med
vite.

26d§’

Socialstyrelsen eller den som
myndigheten férordnar har
ritt att inspektera verksamhet
som stdr under dess tillsyn.
Den som utfér inspektionen
har ritt ate fi wlleride wll
lokaler eller andra utrymmen
som anvinds fér verksam-
heten. For tlltride wll bo-
stider krivs dock att den eller
de boende limnar sitt sam-
tycke till inspektionen. Den
som utfér inspektionen har
ritt att tillfilligt omhinderta
handlingar och annat material
som ror verksamheten. Den
vars verksamhet inspekteras ir
skyldig att limna den hjilp
som behovs vid inspektionen.

Inspektionen  for vdrd och
omsorg eller den som myndig-
heten férordnar har ritt att
inspektera verksamhet som
stdr under dess tillsyn. Den
som utfér inspektionen har
ritt att {3 ullerdde till lokaler
eller andra utrymmen som
anvinds foér verksamheten. For
tilleride till bostider krivs
dock att den eller de boende
limnar sitt samtycke till in-
spektionen. Den som utfér
inspektionen har ritt att till-
filligt omhinderta handlingar
och annat material som ror
verksamheten. Den vars verk-
samhet inspekteras ir skyldig
att limna den hjilp som be-

7 Senaste lydelse 2009:597.
¥ Senaste lydelse 2009:597.
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hévs vid inspektionen.

261§

Om  Socialstyrelsen finner
att det 1 verksamhet som stdr
under tillsyn enligt denna lag
forekommer ettt  missfor-
hillande som har betydelse for
enskildas mojligheter att kunna
t3 de insatser de har ritt till, far
Socialstyrelsen  foreligga den
som svarar for verksamheten
att avhjilpa missférhillandet.
Ett foreliggande ska innehilla
uppgifter om de itgirder som
Socialstyrelsen anser nddvin-
diga for att det pitalade
missforhdllandet  ska  kunna
avhjilpas.  Foreliggandet  fir
férenas med vite.

Socialstyrelsen  f&r  idven
foreligga den kommun eller
det landsting som inte har full-
gjort sin anmilningsskyldighet
enligt 23§ andra stycket att
fullgora  denna  skyldighet.
Foreliggandet fir forenas med
vite.

Om Inspektionen for wvdrd
och omsorg finner att det 1
verksamhet stdr under

som
tillsyn enligt denna lag fore-
kommer ett missforhillande

som har betydelse f6r enskildas
mojligheter att kunna {3 de
insatser de har ritt till, fir in-
spektionen foreligga den som
svarar for verksamheten att
avhjilpa missforhdllandet. Ett
foreliggande ska  innehilla
uppgifter om de itgirder som
inspektionen anser nddvindiga
for att det pitalade missfor-
hillandet ska kunna avhjilpas.
Ett beslut om foreliggande fir
férenas med vite.

Inspektionen for wvdrd och
omsorg fir dven foreligga den
kommun eller det landsting
som inte har fullgjort sin an-
milningsskyldighet enligt 23 §
andra stycket att fullgora
denna skyldighet. Ett beslut om
foreliggande ftir forenas med
vite.

26 g §°

Om ett missférhillande en-
ligt 26 f § forsta stycket ir
allvarligt  och  Socialstyrelsens
foreliggande inte foljts, far
Socialstyrelsen helt eller delvis
dterkalla tillstdndet for verk-
samheten. Om verksamheten
inte idr tillstdndspliktig  fir

Om ett missférhillande en-
ligt 26 f § forsta stycket ir
allvarligt och Inspektionen for
vdrd och omsorgs foreliggande
inte foljts, far Inspektionen
besluta att helt eller delvis iter-
kalla tillstindet for verksam-
heten. Om verksamheten inte

? Senaste lydelse 2009:597.
1% Senaste lydelse 2009:597.
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Socialstyrelsen 1 stillet helt eller
delvis forbjuda fortsatt verk-
samhet.

Om missférhéllandet inne-
bir fara for enskildas liv, hilsa
eller personliga sikerhet 1 6v-
rigt, far Socialstyrelsen utan
foregdende foreliggande helt
eller delvis 3terkalla tillstdndet
fér verksamheten. Om verk-
samheten inte dr tillstdnds-
pliktig f&r  Socialstyrelsen i
stillet helt eller delvis forbjuda
fortsatt verksamhet.

Forfattningsforslag

ir tillstindspliktig far inspek-
tionen 1 stillet besluta att helt
eller delvis foérbjuda fortsatt
verksamhet.

Om missférhdllandet inne-
bir fara for enskildas liv, hilsa
eller personliga sikerhet 1
ovrigt, far Inspektionen for vard
och omsorg besluta att utan
foregdende foreliggande helt
eller delvis &terkalla tillstindet
for verksamheten. Om verk-
samheten inte dr tillstdnds-
pliktig far inspektionen 1 stillet
besluta att helt eller delvis for-
bjuda fortsatt verksamhet.

26h§"

Om det finns sannolika skil
for att ett tillstind helt eller
delvis kommer att 3terkallas
eller om det finns sannolika
skil for att verksamheten helt
eller delvis kommer att for-
bjudas enligt 26 g §, och ett
sidant beslut inte kan avvaktas,
far Socialstyrelsen tills vidare
helt eller delvis férbjuda fort-
satt verksambhet.

Om det finns sannolika skil
for att ett tillstdind helt eller
delvis kommer att 3terkallas
eller om det finns sannolika
skil for att verksamheten helt
eller delvis kommer att for-
bjudas enligt 26 g §, och ett
sidant beslut inte kan avvaktas,
far Inspektionen for wvdrd och
omsorg besluta att tills vidare
helt eller delvis férbjuda fort-
satt verksamhet.

Beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex mdnader. Om det

finns synnerliga skil, fir beslutets giltighet forlingas med

ytterligare sex minader.

26i§"

Vid allvarlig underlitenhet
att iaktta skyldigheterna enligt
lagen (2010:479) om register-
kontroll av personal som utfér

Vid allvarlig underlitenhet
att iaktta skyldigheterna enligt
lagen (2010:479) om register-
kontroll av personal som utfor

! Senaste lydelse 2009:597.
12 Senaste lydelse 2010:480.
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vissa insatser it barn med
funktionshinder, fir Social-
styrelsen dterkalla tillstdndet for
verksamheten. Om verksam-
heten inte ir tillstdndspliktig

Ds 2012:20

vissa insatser it barn med
funktionshinder, fir Inspek-
tionen for vdrd och omsorg
jterkalla tillstindet for verk-
samheten. Om verksamheten

far  Socialstyrelsen  forbjuda inte idr tillstdndspliktig far in-
fortsatt verksamhet. spektionen  férbjuda  fortsatt
verksambhet.
27 §°

Beslut av en sddan nimnd
som avses 1 22 § eller av Social-
styrelsen  far overklagas hos
allmin férvaltningsdomstol om
beslutet avser

Beslut av en sddan nimnd
som avses 1 22 § eller av In-
spektionen for vird och omsorg
far overklagas hos allmin for-
valtningsdomstol om beslutet
avser

1. insatser f6r en enskild enligt 9 §,

N

3. &terbetalning enligt 12 §,

. utbetalning till ndgon annan enligt 11 §,

4. forhandsbesked om ritt till insatser enligt 16 § andra eller

tredje stycket,

5. tillstdnd till enskild verksamhet enligt 23 §,

6. omhindertagande av personakt enligt 23 d §,

7. foreliggande enligt 26 c och 26 f §§, eller

8. dterkallelse av tillstdnd och férbud enligt 26 g-26 1 §§.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

I friga om 6verklagande av
Socialstyrelsens beslut enligt
23 ¢ § giller i tillimpliga delar
bestimmelserna 1 6 kap.
7-118§  offentlighets-  och
sekretesslagen (2009:400).

I friga om o6verklagande av
Inspektionen for vdrd och om-
sorgs beslut enligt 23 ¢ § giller i
tillimpliga delar bestimmel-
serna 1 6 kap. 7-11§§ offent-
lighets- och  sekretesslagen
(2009:400).

Beslut i frigor som avses i forsta stycket giller omedelbart.
Forvaltningsritten eller kammarritten fir dock férordna att
dess beslut ska gilla forst sedan det vunnit laga kraft.

'3 Senaste lydelse 2011:329.
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28c§

Frigor om sirskild avgift
provas efter ansdkan av Social-
styrelsen av den forvaltningsritt
inom vars domkrets kom-
munen ir beligen. En ansokan
som avser ett landsting provas
av den forvaltningsritt inom
vars domkrets landstingets
forvaltning utdvas.

Frigor om sirskild avgift
provas efter ansékan av Inspek-
tionen for vdrd och omsorg av
den forvaltningsritt inom vars
domkrets kommunen ir be-
ligen. En ansdkan som avser
ett landsting provas av den
forvaltningsritt  inom  vars
domkrets landstingets forvalt-
ning utdvas.

Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

28 f §*

En sidan nimnd som avses i
22 § ska till Socialstyrelsen och
till de revisorer som avses i
3kap. 8 § kommunallagen
(1991:900)  rapportera alla
gynnande nimndbeslut enligt
9§ som inte har verkstillts
inom tre minader frin dagen
for beslutet. For varje beslut
ska nimnden ange tidpunkten
for beslutet och vilken typ av
insats beslutet giller samt
kortfattat uppge skilen for
dréjsmilet.

Nimnden ska vidare dels
till Socialstyrelsen, dels till re-
visorerna rapportera alla gyn-
nande nimndbeslut enligt 9 §
som inte har verkstillts pd nytt
inom tre manader frén den dag
did verkstilligheten avbrots.
For varje beslut ska nimnden
ange tidpunkten fér beslutet

En sddan nimnd som avses 1
22 § ska till Inspektionen for
vdrd och omsorg och till de
revisorer som avses 1 3 kap. 8 §
kommunallagen (1991:900)
rapportera  alla  gynnande
nimndbeslut enligt 9 § som
inte har verkstillts inom tre
ménader frin dagen for be-
slutet. For varje beslut ska
nimnden ange tidpunkten fér
beslutet och vilken typ av in-
sats beslutet giller samt kort-
fattat uppge skilen for drojs-
mélet.

Nimnden ska vidare dels
till Inspektionen for wvdrd och
omsorg, dels tll revisorerna
rapportera  alla  gynnande
nimndbeslut enligt 9 § som
inte har verkstillts pd nytt
inom tre minader frén den dag
dd verkstilligheten avbrots.
For varje beslut ska nimnden

' Senaste lydelse 2009:597.
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och vilken typ av insats be-
slutet giller samt Kkortfattat
uppge skilen fér dréjsmalet.
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ange tidpunkten for beslutet
och vilken typ av insats be-
slutet giller samt kortfattat
uppge skilen for drojsmailet.

Rapportering enligt denna paragraf ska ske en gdng per kvartal.

28g§"

En sddan nimnd som avses 1
22 § ska till Socialstyrelsen och
tll de revisorer som avses i
3kap. 8 § kommunallagen
(1991:900) anmila nir nimn-
den har verkstillt ett gynnande
beslut som enligt 28 {§ har
rapporterats som ej verkstillt.
Datum fér verkstilligheten ska
di anges.

En sidan nimnd som avses 1
22 § ska tll Inspektionen for
vdrd och omsorg och tll de
revisorer som avses 1 3 kap. 8 §
kommunallagen  (1991:900)
anmila nir nimnden har verk-
stillt ett gynnande beslut som
enligt 28 f§ har rapporterats
som ej verkstillt. Datum fér
verkstilligheten ska di anges.

28i§'"

Om en bosittningskom-
mun har begirt verkstillighet
enligt 16a§2, ska skyldig-
heten 1 28f-28h§§ att
rapportera till Socialstyrelsen
och till kommunfullmiktige
avse dven vistelsekommunen.

Om  en  bosittnings-
kommun har begirt verk-
stillighet enligt 162§2, ska
skyldigheten 1 28 {28 h §§ att
rapportera till Inspektionen for
vdrd och omsorg och till kom-
munfullmiktige avse iven
vistelsekommunen.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juni 2013.

2. Ansdkningar om tillstdind som inte har provats slutligt vid
ikrafttridandet ska verlimnas f6r handliggning hos Inspektionen
for vird och omsorg. Detsamma giller icke avslutade till-
synsirenden, drenden som 6verlimnats till Socialstyrelsen for
proévning av utlimnande av handlingar i en personakt, drenden dir
Socialstyrelsen har omhindertagit en personakt och drenden dir
Socialstyrelsen har ansékt om sirskild avgift.

3. Rapporter om icke verkstillda nimndbeslut enligt 28 f § som
inkommit till Socialstyrelsen fére den 1 juni 2013 ska 6verforas till

15 Senaste lydelse 2009:597.
16 Senaste lydelse 2011:329.
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Inspektionen for vdrd och omsorg. Detsamma giller anmilningar
om verkstillda beslut enligt 28 g §.

4. Tillstdind och férbud som enligt denna lag har meddelats av
Socialstyrelsen fore ikrafttridandet ska gilla som tillstdnd och
féorbud som har meddelats av Inspektionen f6r vird och omsorg.
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2.22 Forslag till lag om andring i lagen (1991:1137)
om rattspsykiatrisk undersokning

Hirigenom foéreskrivs att 17 § lagen (1991:1137) om ritts-
psykiatrisk undersékning ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

17§

Tillsyn 6ver efterlevnaden av Inspektionen  for wvdrd och
denna lag och de foreskrifter omsorg utévar tillsyn 6ver att
som meddelas med stéd av denna lag och foreskrifter som
lagen utévas av socialstyrelsen.  har meddelats i anslutning till

lagen foljs.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

2. Handlingarna i tillsynsirenden som inte avgjorts slutligt vid
ikrafttridandet skall 6verlimnas for handliggning till Inspektionen
for vérd och omsorg.
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Forfattningsforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (1991:1128)

om psykiatrisk tvangsvard

Hirigenom foreskrivs att 19, 20, 22 b och 49 §§ lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Om det finns en omedelbar
fara for att en patient allvarligt
skadar sig sjilv eller ndgon
annan, fir patienten kortvarigt
spinnas fast med bilte eller
liknande anordning. Vird-
personal skall vara nirvarande
under den tid patienten hills
fastspind.

Om det finns synnerliga
skil, far beslutas att patienten
skall hillas fastspind lingre in
som anges 1 forsta stycket.

Chefsoverlikaren beslutar
om fastspinning. Socialstyrel-
sen skall utan drojsmal under-
rittas om beslut enligt andra
stycket.

Foreslagen lydelse

19§

Om det finns en omedelbar
fara for att en patient allvarligt
skadar sig sjilv eller ndgon
annan, fir patienten kortvarigt
spinnas fast med bilte eller
liknande anordning. Vird-
personal ska vara nirvarande
under den tid patienten hélls
fastspind.

Om det finns synnerliga
skil, patienten hillas fastspind
lingre 4n som anges 1 forsta
stycket.

Chefsoverlikaren beslutar
om fastspinning. Inspektionen
for vdrd och omsorg ska utan
drojsmal underrittas om beslut
enligt andra stycket.

20§

En patient far hdllas avskild frdn andra patienter endast om det
ir noédvindigt pd grund av att patienten genom aggressivt eller
storande beteende allvarligt forsvirar vdrden av de andra
patienterna. Ett beslut om avskiljande giller hogst &tta timmar.
Tiden for avskiljande fir genom ett nytt beslut férlingas med hogst
dtta timmar.

Om det finns synnerliga skil, far ett beslut om avskiljande enligt
forsta stycket avse en bestimd tid som 6verstiger dtta timmar.

Chefsoverlikaren  beslutar Chefsoverlikaren  beslutar
om avskiljande. Om en patient om avskiljande. Om en patient
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hills avskild mer idn A4tta
timmar 1 foljd, skall social-
styrelsen utan dréjsmdl under-
rittas om detta. En patient
skall under den tid han hills
avskild std under fortlépande
uppsikt av virdpersonal.

Ds 2012:20

hills avskild mer idn A4tta
timmar 1 f6ljd, ska Inspektionen
for wdrd och omsorg utan
drojsmal underrittas om detta.
En patient ska under den tid
han hills avskild sti under
fortlopande uppsikt av vird-
personal.

22b§'

Ett beslut enligt 20 a eller
22 a § giller 1 hogst tvd ména-
der. Nir det inte lingre finns
forutsittningar  f6r  beslutet
skall chefsoverlikaren genast
besluta att inskrinkningen eller
overvakningen skall upphéra.
Frigan om upphorande skall
overvigas fortlopande.

Socialstyrelsen  skall utan
drojsmal underrittas om beslut
enligt 20 a eller 22 a §.

Chefsoverlikare skall i den
utstrickning  som  regeringen
eller, efter regeringens be-
myndigande, soctalstyrelsen

foreskriver fortlopande limna
styrelsen uppgifter om 3tgirder
som vidtagits enligt denna lag.

Ett beslut enligt 20a eller
22 a § giller 1 hogst tvd ména-
der. Nir det inte lingre finns
forutsiteningar for beslutet ska
chefsoverlikaren genast be-
sluta att inskrinkningen eller
overvakningen ska upphora.
Frdgan om upphérande ska
overvigas fortlopande.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska utan dréjsmal
underrittas om beslut enligt
20aeller22a§.

49 §

En  chefsoverlikare  ska
fortlopande #ll Inspektionen
for vdrd och omsorg limna upp-
gifter om 3dtgirder som har
vidtagits enligt denna lag.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fdr meddela foreskrifter om
uppgiftsskyldigheten enligt forsta
stycket.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2006:663.
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2. Underrittelser enligt 22 b § andra stycket som gjorts fére den
1 juni 2013 ska overforas till Inspektionen for vird och omsorg.
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2.24  Forslag till lag om andring i lagen (1991:419)
om resekostnadsersattning vid sjukresor

Hirigenom féreskrivs att 1 § lagen (1991:419) om resekost-
nadsersittning vid sjukresor ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Landsting och kommuner som inte tillhér nigot landsting
(sjukvirdshuvudmin) ska, 1 frdga om personer som ir forsikrade
for bosittningsbaserade férmdner enligt 4 och 5 kap. socialfér-
sikringsbalken, limna ersittning f6r resekostnader

1. 1 samband med 6ppen hilso- och sjukvird som anordnas av
ett landsting eller en kommun som inte ingdr 1 ett landsting eller 1
samband med sjukhusvird,

2. 1 samband med ridgivning om fédelsekontrollerande verk-
samhet m.m. som ersitts enligt foreskrifter som regeringen
meddelat,

3. vid resor till och frin sjukhus eller likare som féranleds av en
undersokning enligt férordningen (1975:1157) om ersittning for
vissa likarutlitanden m.m.,

4. 1 samband med tillhandahdllande av hjilpmedel &t handi-
kappad,

5. 1 samband med tandvird som avses i lagen (2008:145) om
statligt tandvardsstod,

6. vid besok som med anledning av sjukdom gérs hos likare
inom studerandeorganisationernas hilsovird, for vilken statsbidrag
betalas ut av hégskolestyrelse,

7. 1 samband med konvalescentvird som ges i konvalescenthem
som har tagits upp pé férteckning som faststills av regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer,

8. vid besok for sjukvdrdande behandling som ges 1 omedelbart
samband med insats enligt lagen (1993:387) om stdd och service till
vissa funktionshindrade,

9. vid besok for sjukvirdande behandling som ges med stéd av
bestimmelserna om den kommunala hilso- och sjukvarden i hilso-
och sjukvérdslagen (1982:763).

! Senaste lydelse 2010:1245.
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I friga om resekostnader I friga om resekostnader
enligt forsta stycket 2 ska er- enligt forsta stycket 2 ska er-
sittning limnas dven nir rdd- sidttning limnas dven nir rid-
givningen bedrivs av organisa- givningen bedrivs av organisa-
tioner med Socialstyrelsens tioner med Inspektionen for
tillstind. vdrd och omsorgs tillstand.

For resekostnader som avses 1 férsta stycket 1 behover er-
sittning limnas endast om virden eller behandlingen getts med
anledning av sjukdom eller férlossning.

Sjukvirdshuvudminnen ska ocksd limna ersittning for rese-
kostnader vid vird enligt lagen (1993:1651) om likarvirdsersitt-
ning och vid sjukgymnastik enligt lagen (1993:1652) om ersittning
for sjukgymnastik.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.
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2.25 Forslag till lag om andring i abortlagen

(1974:595)

Hirigenom foéreskrivs att 5 § abortlagen (1974:595) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Endast den som ir behorig att utdva likaryrket far utféra abort
eller avbryta havandeskap enligt 6 §.

Abort eller avbrytande av
havandeskap enligt 6 § skall ske
pd allmint sjukhus eller pd
annan sjukvdrdsinrittning som
Socialstyrelsen godkinner.

Abort eller avbrytande av
havandeskap enligt 6 § ska ske
pd allmint sjukhus eller pd
annan sjukvdrdsinrittning som
Inspektionen for vdard och om-
sorg godkinner.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2013.
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2.26 Forslag till férordning om andring i
patientsdkerhetsférordningen (2010:1369)

Hirmed foreskrivs 1 friga om patientsikerhetsférordningen
(2010:1369)

dels att 2 kap. 2 och 3 §§ och 8 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 forordningen ska inforas en ny paragraf, 8 kap.
5 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 kap.
2§
Socialstyrelsen fir meddela Inspektionen  for wvdrd och

ytterligare foreskrifter om hur omsorg fir meddela ytterligare
anmilningsskyldigheten enligt foreskrifter om hur anmil-
2 kap. 1 och 2 §§ patientsiker- ningsskyldigheten enligt 2 kap.
hetslagen (2010:659) ska full- 1 och 28§§ patientsikerhets-
goras. lagen (2010:659) ska fullgoras.

3§
Register enligt 2 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659) fir
innehilla uppgifter om
1. namn eller firma och personnummer eller organisations-
nummer f6r den som bedriver verksamheten,
2. var verksamheten bedrivs,
. verksamhetens inriktning,
. verksamhetens omfattning,
. antalet yrkesutdvare och deras yrkestitlar,
. verksamhetschefens namn, adress och telefonnummer,
7. den patientforsikring som tecknats for verksamheten,
8. datum fér inspektion av verksamheten,

AN Ul A~ W

9. datum for Socialstyrelsens 9. datum for Inspektionen
beslut 1 friga om verksam- fér vdrd och omsorgs beslut 1
heten, och frdga om verksamheten, och

10. datum fér anmilan enligt 3 kap. 5 eller 6§ patientsiker-
hetslagen.
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Register enligt 2 kap. 4 § andra stycket patientsikerhetslagen far

dven innehilla uppgifter om

1. chefsoverlikarens och den sikerhetsansvariges namn, adress

och telefonnummer, samt

2. sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering.
Registren fir inte innehilla uppgifter om enskilda patienter.

8 kap.

Socialstyrelsen fir meddela
foreskrifter om

1. vilka moment som ska
ingd 1 vdrdgivarens systematiska
patientsikerbetsarbete enligt
3 kap. patientsikerhetslagen
(2010:659),

2. hur  anmilningsskyldig-
heten enligt 5-7 §§ samma
kapitel ska fullgoras,

3. bur information tll pa-
tienter och deras ndrstiende
enligt 8 § samma kapitel ska ges,

4. vilka uppgifter som ska
ingd i en patientsikerbets-
berdttelse enligt 10 § samma
kapitel, och

5. vilka dtgirder eller villkor
som far ingd i en prévotidsplan
enligt 8 kap. 2 § patientsiker-
hetslagen.

Socialstyrelsen far meddela
ytterligare  foreskrifter om
verkstilligheten av  patient-
sikerhetslagen och av denna
férordning.

94

5§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg far meddela foreskrifter
om hur anmilningsskyldig-
heten enligt 3kap. 5-78§
patientsikerbetslagen  (2010:659)
ska fullgéras.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg tir meddela ytterligare
foreskrifter om  verkstillig-
heten av 2 kap., 3 kap. 5-7 §§,
6 kap. 11§ och 7 kap. patient-
sikerhetslagen samt foreskrifter
om verkstillighet av 2 kap.
denna férordning.

5a§
Socialstyrelsen fir meddela
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foreskrifter om

1. vilka moment som ska
ingd 1 vdrdgivarens systematiska
patientsikerbetsarbete enligt
3 kap. patientsikerbetslagen
(2010:659),

2. hur information ska ges till
patienter och deras ndrstdende
enligt 3 kap. 8 § patientsiker-
hetslagen,

3. vilka uppgifter som ska
ingd i en patientsikerbets-
berdttelse enligt 3 kap. 10§
patientsikerbetslagen, och

4. vilka dtgéirder eller villkor
som far ingd i en prévotidsplan
enligt 8 kap. 2 § patientsiker-
hetslagen.

Socialstyrelsen fdr meddela
ytterligare foreskrifter om verk-
stillighet av 3 kap. 1-4 och
8-10§S, 4 kap., 6 kap. 1-10 och
12-17 §§, 7 a kap. och 8 kap.
patientsikerbetslagen samt
foreskrifter om verkstillighet av
3-7kap. och 8kap. 1§ denna
forordning.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.
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(2009:1240) om omskarelse av pojkar

Forslag till forordning om andring i férordningen

Hirmed foreskrivs att 1 och 2 §§ férordningen (2009:1240) om
omskirelse av pojkar ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Socialstyrelsen ska fatta be-
slut om tillstdnd enligt 6 §
lagen (2001:499) om om-
skirelse av pojkar inom tvd
ménader frin det att en full-
stindig ansokan har kommit in
till Socialstyrelsen. Om det ir
noédvindigt pd grund av utred-
ningen av drendet fir hand-
ligeningstiden vid hégst ett
ullfille f6rlingas med hogst tvd

minader. Soékanden ska in-
formeras om skilen for att
handliggningstiden  forlings

innan den ursprungliga tids-
fristen har gitt ut.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska fatta beslut om
tillstdind  enligt 6§ lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar inom tvd ménader frin
det att en fullstindig ansokan
har kommit in till inspektionen.
Om det ir nodvindigt pd
grund av utredningen av iren-
det far handliggningstiden vid
hogst ett ullfille forlingas med
hoégst tvd mdinader. Sokanden
ska informeras om skilen for
att  handliggningstiden  for-
lings innan den ursprungliga
tidsfristen har gdtt ut.

Ett beslut om att férlinga handliggningstiden fir inte over-

klagas.

I 8 § lagen (2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden finns
bestimmelser om att mottagningsbevis ska skickas till sékanden
nir en fullstindig ansékan har kommit in och om innehillet i ett

sidant bevis.

2§

Om  Socialstyrelsen 1 ett
irende om tillstdnd enligt 6§
lagen (2001:499) om om-
skirelse av pojkar begir att
sokanden ska ge in certifikat,
intyg eller andra liknande

Om Inspektionen for wvdird
och omsorg 1 ett irende om
tillstdind  enligt 6§ lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar begir att sokanden ska
ge in certifikat, intyg eller
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dokument som visar att ett
visst tillstdndskrav dr uppftyllt,
ska Socialstyrelsen godta mot-
svarande dokument frin en
annan stat inom FEuropeiska
ekonomiska samarbetsom-
ridet. Socialstyrelsen fir dock
begira att dokumentet ges in 1
original eller 1 en bestyrkt
kopia eller 1 form av en aukto-
riserad  Oversittning il
svenska.

Forfattningsforslag

andra liknande dokument som
visar att ett visst tillstdndskrav
ir uppfyllt, ska inspektionen
godta motsvarande dokument
frdn en annan stat inom Euro-
peiska ekonomiska samarbets-
omridet. Inspektionen fir dock
begira att dokumentet ges in 1
original eller 1 en bestyrkt
kopia eller 1 form av en aukto-
riserad  Oversdttning il
svenska.

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.

2. Ansékningar om tillstind enligt 6 § lagen (2001:499) om

omskirelse av pojkar som kommit in till Socialstyrelsen fore
ikrafttridandet men som innu inte har avgjorts vid ikrafttridandet
ska dverlimnas till Inspektionen f6r vdrd och omsorg.
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2.28 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2009:907) om miljoledning i statliga
myndigheter

Hirmed foreskrivs att bilagan till férordningen (2009:907) om
miljoledning i statliga myndigheter ska ha féljande lydelse.

Bilaga'

Nuvarande lydelse

Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (F)
Lantmiteriet

Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (F)
Inspektionen for vird och omsorg
Lantmiteriet

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2012:41.
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2.29 Forslag till forordning om andring i offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641)

Hirmed foreskrivs att 10§ offentlighets- och sekretessfor-
ordningen (2009:641) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

10§

Sekretess giller 1 personaladministrativ verksamhet hos féljande
myndigheter, fér uppgift om en enskilds bostadsadress,
hemtelefonnummer, personnummer och andra jimfoérbara upp-
gifter avseende personalen, uppgift i form av fotografisk bild som
utgdér underlag for tjdnstekort samt uppgift om nirstdende till
personalen, om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att
den som uppgiften ror eller ndgon nirstdende till honom eller
henne lider men:

— Inspektionen for arbetsloshetstorsikringen,

—Jordbruksverket, nir det giller personal i verksamhet som ror
uppfodning, forvaring, tillhandahillande och anvindning av
forsoksdjur,

Foreslagen lydelse

10§

Sekretess giller 1 personaladministrativ verksamhet hos féljande
myndigheter, fér uppgift om en enskilds bostadsadress,
hemtelefonnummer, personnummer och andra jimférbara upp-
gifter avseende personalen, uppgift i form av fotografisk bild som
utgdr underlag for tjdnstekort samt uppgift om nirstdende till
personalen, om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att
den som uppgiften ror eller ndgon nirstdende till honom eller
henne lider men:

— Inspektionen for arbetsléshetstorsikringen,

— Inspektionen for vird och omsorg,

! Senaste lydelse 2012:164.
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— Jordbruksverket, nir det giller personal 1 verksamhet som ror
uppfédning, férvaring, tillhandahllande och anvindning av
forsoksdjur,

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.
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2.30 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2008:414) om kvalitets- och sakerhetsnormer

vid hantering av manskliga vavnader och celler

Hirigenom foreskrivs att 2 och 4-128§§ férordningen
(2008:414) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Socialstyrelsen  beslutar om
tillstdnd #// att bedriva verk-
samhet vid en vivnadsinritt-
ning som ror hantering av
minskliga vivnader eller celler
avsedda for anvindning pd
minniskor. Socialstyrelsen be-
slutar ocks8 om de villkor som
i det enskilda fallet ska gilla for
sidan verksamhet.

Socialstyrelsen utdvar tillsyn
over verksamhet som anges 1
forsta stycket.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg prévar fragor om till-
stdnd att bedriva verksamhet
vid en vivnadsinrittning som
ror hantering av minskliga
vivnader eller celler avsedda
f6r anvindning p& minniskor.
Inspektionen for vdrd och om-
sorg beslutar ocksd om de
villkor som 1 det enskilda fallet
ska gilla for sidan verksamhet.

Inspektionen for wvdrd och
omsorg utdvar tillsyn Sver
verksamhet som anges i forsta
stycket.

4§

Ansokan om tillstdnd till att bedriva en vivnadsinrittning enligt
9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader och celler ska innehilla uppgifter
om

1. vivnadsinrittningens namn och adress,

2. indamdlet med vivnadsinrittningen,

3. den verksamhet eller de verksamheter som vivnadsinritt-
ningen ska innefatta,

4.vilken omfattning verksamheten vid vivnadsinrittningen
avses f3,
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5.namnet pd den som enligt 13 § i lagen ska svara for verk-
samheten (verksamhetschefen) samt dennes adress, och
6. namnet eller namnen pi den eller de befattningshavare som
avses fd 1 uppdrag att utféra vissa ledningsuppgifter.

Ansdkan ska goras innan
verksamheten vid  vdvnads-
inrittningen  paborjas. Om
nigot forhillande som om-
fattas av en tidigare ansokan
indras, ska detta omgdende
anmilas till den myndighet
som handligger eller har
handlagt den tidigare ansékan.
Socialstyrelsen och ~ Like-
medelsverket ska vid behov
samverka med varandra.

Socialstyrelsen  och  Like-
medelsverket ska samverka
med varandra vid den tillsyn
som enligt 15-18 §§ lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och
celler rér inspektion och kon-
troll av vivnadsinrittningar
samt vid frdgor om rittelse,
dterkallelse av tllstdnd och

Ansdkan ska goras innan
verksamheten vid  vivnads-
inrittningen  paboérjas. Om
nigot forhillande som om-
fattas av en tidigare ansokan
indras, ska detta omgdende
anmilas till den myndighet
som handligger eller har
handlagt den tidigare ansékan.
Inspektionen for vard och om-
sorg och Likemedelsverket ska
vid behov samverka med
varandra.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg och Likemedelsverket
ska samverka med varandra vid
den tillsyn som enligt 15-18 §§
lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader
och celler ror inspektion och
kontroll av vivnadsinrittningar
samt vid frdgor om rittelse,
dterkallelse av tllstdnd och

anmilan om brott enligt anmilan om brott enligt
29-33 §§ 1 samma lag. 29 -33 §§ 1 samma lag.
6§

Undantag frdn kravet 1 14 § f6rsta stycket lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader

! Senaste lydelse 2009:1384.
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och celler fir meddelas endast om tillrickliga sikerhets- och
kvalitetsnormer kan anses uppfyllda.

Socialstyrelsen fir meddela
ndrmare  foreskrifter  om
undantag frin kravet pd till-
stdnd 1 14 § forsta stycket i
lagen foér sidan verksamhet
som avses 1 2§. Likemedels-
verket fdr meddela mot-
svarande foreskrifter for sddan
verksamhet som avses 13 §.

Socialstyrelsen tir for sddan
verksambet som avses i 2§
meddela nirmare foreskrifter
om vilka uppgifter sidana
register som anges 1 21 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och
celler ska innehilla.

Likemedelsverket fir for
sddan verksambet som avses i
3§ meddela nirmare fore-
skrifter om vilka uppglfter
sddana register som anges 1
21 § lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och
celler ska innehilla.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg far meddela foreskrifter
om undantag frin kravet pd
tillstdnd 1 14 § forsta stycket 1
lagen om kvalitets- och siker-
hetsnormer wvid  hantering av
minskliga vivnader och celler
for sidan verksamhet som av-
ses 1 2 §. Likemedelsverket far
meddela  foreskrifter  om
undantag frin kraver pd till-
stand i 14 § forsta stycket i lagen
om kvalitets- och  sikerbets-
normer wvid  hantering av
minskliga vivnader och celler
for sidan verksamhet som av-
ses13 8.

7§
Inspektionen  for vdrd och
omsorg fir meddela nirmare
foreskrifter om vilka uppglfter
sddana register som anges i
21 § lagen (2008:286) om kva-
litets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivna-
der och celler ska innehilla :
frdga om sddan verksambet som
avses 12 §.

Likemedelsverket f&r med-
dela foreskrifter om vilka upp-
gifter sddana register som avses
121 § lagen om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och
celler ska innehdlla 7 frdga om
sddan verksambet som avses 1 3

.
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Socialstyrelsen fir meddela
foreskrifter om att uppgifterna
1 det register som anges 1 21 §
lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader
och celler ska bevaras under
lingre tid 4n som sigs dir for
sddan verksamhet som avses 12
§. Likemedelsverket fir med-
dela motsvarande foreskrifter for
verksambet som avses 13 §.

Socialstyrelsens register en-
ligt 23 § lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer
vid hantering av minskliga
vivnader och celler ska inne-
hilla uppgifter om

Ds 2012:20

8§
Inspektionen  for wvdird och
omsorg far meddela foreskrifter
om att uppgifterna i det regis-
ter som anges 1 21 § lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och
celler ska bevaras under lingre
tid in som sigs dir for sddan
verksamhet som avses i 28§.
Likemedelsverket fir meddela
foreskrifter om att uppgifterna i
det register som anges i 21 §
lagen om kvalitets- och séker-
hetsnormer vid hantering av
manskliga vivnader och celler
ska bevaras under lingre tid dn
som sdgs ddr for sddan verksam-
het som avses i3 §.

9§

Inspektionen for vdrd och
omsorgs register enligt 23§
lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader
och celler ska innehilla upp-
gifter om

1. vivnadsinrittningens namn och adress,
2. verksamhetschefens namn och adress,
3. indamélet med verksamheten och dess omfattning, och

4. den verksamhet eller de
ningen ska innefatta.

Likemedelsverket ska till
Socialstyrelsen limna de upp-
gifter som ir nédvindiga for
att  Socialstyrelsen ska kunna

verksamheter som vivnadsinritt-

10 §

Likemedelsverket ska till
Inspektionen for vard och om-
sorg limna de uppgifter som ir
noddvindiga for att inspektionen

% Senaste lydelse 2009:1384.
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fora sitt register enligt 23 §
lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader
och celler.

Likemedelsverket fir ha
direktdtkomst till Socialstyrel-
sens register.

Forfattningsforslag

ska kunna fora sitt register
enligt 23§ lagen (2008:286)
om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av
minskliga vivnader och celler.
Likemedelsverket fir ha
direktitkomst till Inspektionen
for vdrd och omsorgs register.

1§

Den som ansoker om tillstind att bedriva en vivnadsinrittning
enligt 9 § lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader och celler ska betala
ansokningsavgift med 2 000 kr. Arsavgift for sidant tillstind tas ut

av tillstindsmyndigheten med 18 000 kr.

Socialstyrelsen fir meddela
ytterligare  foreskrifter om
avgifter som inte ror avgifter-
nas storlek fér sddan verksam-
het som avses 1 28§. Like-
medelsverket  f&r meddela
motsvarande  foreskrifter  for
sddan verksambet som avses i

3§

Inspektionen  for vdrd och
omsorg fir meddela ytterligare
foreskrifter om avgifter som
inte ror avgifternas storlek for
sddan verksamhet som avses 1
2§. Likemedelsverket  fir
meddela ytterligare foreskrifter
om avgifter som inte ror av-
gifternas storlek for sddan verk-
sambet som avses 13 §.

12§
Socialstyrelsen fir meddela ytterligare foreskrifter om viv-
nadsinrittningar och hanteringen av minskliga vivnader och celler
som behovs till skydd fér liv och hilsa f6r sddan verksamhet som

avses 12 §.

Likemedelsverket f&r med-
dela motsvarande foreskrifter for
verksambet som avses 13 §.

Likemedelsverket f&r med-
dela yrterligare foreskrifter om
vdvnadsinrittningar och hante-
ringen av mdnskliga vivnader
och celler som behévs till skydd
for liv och hilsa for sidan verk-
sambet som avses i3 §.

Inspektionen for wvdrd och

’ Senaste lydelse 2009:1384.
* Senaste lydelse 2009:1384.

105



Forfattningsforslag Ds 2012:20

omsorg far meddela ytterligare
foreskrifter om ansckan enligt

4§.

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.

2. Tillsynsirenden enligt 2 § andra stycket som inte avgjorts
slutligt vid ikrafttridandet ska overlimnas till Inspektionen fér
vérd och omsorg.
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2.31 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2007:1205) med instruktion fér
Ldakemedelsverket

Hirigenom féreskrivs att 2 § forordningen (2007:1205) med
instruktion f6r Likemedelsverket ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Likemedelsverket ska sirskilt

1. svara for kontrollen och tillsynen enligt likemedelslagen
(1992:859), lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, Europa-
parlamentets och ridets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11
februari 2004 om narkotikaprekursorer, rddets férordning (EG) nr
111/2005 av den 22 december 2004 om regler fér dvervakning av
handeln med narkotikaprekursorer mellan gemenskapen och
tredjelinder, lagen (2009:366) om handel med likemedel och &vriga
forfattningar pd likemedelsomrddet 1 friga om tillverkare,
importorer, distributdrer, detaljister och andra som tar befattning
med likemedel,

2. svara for tillsyn i friga om medicintekniska produkter i en-
lighet med lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och
férordningen (1993:876) om medicintekniska produkter samt de
foreskrifter som verket har meddelat med stod av lagen,

3. svara for kontrollen och tillsynen i1 friga om vissa produkter
som med hinsyn till egenskaper eller anvindning stir likemedel
ndra,

4. svara for kontrollen och tillsynen 1 friga om kosmetiska och
hygieniska produkter,

5. svara for foreskrifter och allminna rid i friga om likemedel
och andra produkter som omfattas av myndighetens kontroll eller
tillsyn,

6. delta 1 internationellt samarbete inom sitt verksamhets-
omride,

7.svara for information inom sitt ansvarsomrdde till andra

myndigheter och enskilda,
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8. svara for stod till Social- 8. svara for stod till Inspek-
styrelsens  tillsynsverksamhet tionen for vdrd och omsorgs
och styrelsens beredskapsplane- tillsynsverksamhet och Social-
ring pd likemedelsomridet, styrelsens beredskapsplanering

pi likemedelsomridet.

9. svara for forskning pd omrdden av betydelse for den kontroll
och tillsyn som ska bedrivas,

10. fullgora de uppgifter som ankommer p& behérig myndighet
enligt ridets férordning (EG) nr 953/2003 av den 26 maj 2003 om
forhindrande av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till
Europeiska unionen, indrad genom kommissionens férordning
(EG) nr 1662/2005 av den 11 oktober 2005 om dndring av bilaga I
till radets férordning (EG) nr 953/2003 om foérhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen,

11. fullgora de uppgifter som ankommer p& behérig myndighet
enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
2006/2004 av den 27 oktober 2004 om samarbete mellan de
nationella tillsynsmyndigheter som ansvarar fér konsument-
skyddslagstiftningen, i friga om efterlevnaden av sddana regler som
verket har tillsyn 6ver,

12. fullgora de uppgifter som en behérig myndighet har enligt
artiklarna 14 och 16.3 1 Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om tvingslicensiering av
patent for tillverkning av likemedelsprodukter fér export till linder
med folkhilsoproblem,

13. inom sitt verksamhetsomride verka foér att det genera-
tionsmal for miljdarbetet och de miljokvalitetsmil som riksdagen
har faststillt nds och vid behov foresld dtgirder f6r miljoarbetets
utveckling,

14. tillhandah&lla producentobunden likemedelsinformation till
allminheten,

15. limna giftinformation genom Giftinformationscentralen,

16. bedriva utrednings- och utvecklingsverksamhet for att
forbittra likemedelsanvindningen samt verka f6r samordning och
samverkan mellan de aktdrer som dr verksamma pd omridet, och

17. inom ramen fér den egna verksamheten och i samarbete med
andra aktdrer arbeta for att bidra till genomférandet av Sveriges

politik f6r global utveckling.
Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.
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2.32

Forfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i forordningen

(2006:497) om blodsdkerhet

Hirigenom foéreskrivs att 2, 4 och 6-108§ foérordningen
(2006:497) om blodsikerhet ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen beslutar om
tillstdnd till verksamhet som
ror insamling, kontroll, fram-
stillning, férvaring och distri-
bution av blod och blod-
komponenter avsedda att an-
vindas vid transfusion.

Socialstyrelsen utdvar tillsyn
over verksamhet som anges 1
forsta stycket.

Foreslagen lydelse

Inspektionen  for vdrd och
omsorg beslutar om tillstdnd till
verksamhet som rér insamling,
kontroll, framstillning, for-
varing och distribution av blod
och blodkomponenter avsedda
att anvindas vid transfusion.

Inspektionen for wvdrd och
omsorg utdvar tillsyn over
verksamhet som anges 1 forsta
stycket.

1

Ansokan om tillstind f6r att bedriva blodverksamhet enligt 6 §
lagen (2006:496) om blodsikerhet ska innehilla uppgifter om

— indamilet med blodverksamheten,

— blodcentralens namn och adress,

— verksamhetschefens namn och adress,

— namnet pd den befattningshavare som fitt i uppdrag att utféra

vissa ledningsuppgifter, och

— vilken omfattning blodverksamheten avses fa.

Ansokan ska goéras innan
blodverksamheten  paborjas.
Om nigot forhillande som
omfattas av en tidigare an-
sokan indras, ska detta om-

gdende anmilas till Social-
styrelsen  respektive  Like-
medelsverket.

Ansokan ska goras innan
blodverksamheten  piborjas.
Om nigot forhillande som
omfattas av en tidigare an-
sokan i4ndras, ska detta om-
gdende anmilas till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg
respektive Likemedelsverket.

! Senaste lydelse 2009:1383.
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Socialstyrelsen  och  Like-
medelsverket skall samverka
med varandra vid den tillsyn
som enligt 10-13§§ lagen
(2006:496) om blodsikerhet
ror insamling och kontroll av
blod och blodkomponenter
samt vid frdgor om rittelse,
dterkallelse av wllstdnd och
anmilan om brott enligt 24—
28 §§ lagen om blodsikerhet.

Socialstyrelsens register en-
ligt 18 § lagen (2006:496) om
blodsikerhet skall, utéver vad
som anges 1 lagen, innehilla
uppgifter om

Ds 2012:20

6

Inspektionen  for wvdird och
omsorg och Likemedelsverket
ska samverka med varandra vid
den tillsyn som enligt 10-13 §§
lagen (2006:496) om blod-
sikerhet rér insamling och
kontroll av blod och blodkom-
ponenter samt vid frigor om
rittelse, dterkallelse av tillstind
och anmilan om brott enligt
24-28 §§ lagen om blodsiker-
het.

7§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorgs register enligt 18§
lagen (2006:496) om blod-
sikerhet ska, utdver vad som
anges 1 lagen, innehilla upp-
gifter om

— blodcentralens namn och adress,
— verksamhetschefens namn och adress, och
—indamailet med verksamheten och dess omfattning.

7a§

Nirmare foreskrifter om
vilka uppgifter sddana register
som anges 1 16 § lagen

(2006:496) om blodsikerhet
skall innehdlla fdr meddelas av
Socialstyrelsen for sddan verk-
samhet som avses 1 2 § och av
Likemedelsverket for verksam-
het som avses 1 3 §.

Inspektionen  for wvdird och
omsorg far meddela foreskrifter
om vilka uppgifter sidana
register som anges 1 16 § lagen
(2006:496) om blodsikerhet
ska innehdlla 7 friga om sidan
verksamhet som avses 12 §.

Likemedelsverket fir med-
dela foreskrifter om vilka upp-

gifter sddana register som anges i
16 § lagen om blodsikerhet ska

% Senaste lydelse 2006:1177.

110



Ds 2012:20

Forfattningsforslag

innehdlla i fraga om verksambet
som avses 1 3 §.

7b§

Socialstyrelsen fir meddela
foreskrifter om att uppgifterna
1 det register som anges 1 16 §
lagen (2006:496) om blod-
sikerhet ska bevaras under
lingre tid 4n som sigs dir for
sddan verksamhet som avses 1
2 §. Likemedelsverket fir med-
dela motsvarande foreskrifter for
verksambet som avses i 3 §.

Likemedelsverket skall till
Socialstyrelsen limna de upp-
gifter som ir nédvindiga for
att Socialstyrelsen skall kunna

fora register enligt 18 § lagen
(2006:496) om blodsikerhet.

Inspektionen for wvdrd och
omsorg far meddela foreskrifter
om att uppgifterna i det regis-
ter som anges 1 16 § lagen
(2006:496) om blodsikerhet
ska bevaras under lingre tid in
som sigs dir for sddan verk-
samhet som avses 12 §.

Likemedelsverket fdr med-
dela foreskrifter om att upp-
gifterna i det register som anges 1
16 § lagen (2006:496) om
blodsikerhet ska bevaras lingre
tid dn som sdgs ddr for sddan
verksambet som avses 13 §.

Likemedelsverket ska till
Inspektionen for vird och om-
sorg limna de uppgifter som ir
nodvindiga for att inspektionen
ska kunna fora register enligt
18 § lagen (2006:496) om blod-
sikerhet.

9§

Den som ansoker om tillstdnd fér att bedriva blodverksamhet
enligt 6§ lagen (2006:496) om blodsikerhet ska betala ansok-
ningsavgift med 2 000 kr. Arsavgift f6r sidant tillstdnd tas ut av
tillstdndsmyndigheten med 18 000 kr.

Socialstyrelsen fir meddela Inspektionen for wvdrd och
ytterligare  foreskrifter om omsorg fir meddela ytterligare
avgifter som inte ror avgifter- foreskrifter om avgifter som

’ Senaste lydelse 2009:1383.
* Senaste lydelse 2009:1383.
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nas storlek fér sidan verksam-
het som avses 1 2 §. Like-
medelsverket far meddela mot-
svarande foreskrifter for sddan
verksambet som avses i 3 §.

Socialstyrelsen fir meddela
ytterligare  foreskrifter om
blodverksamhet som behovs
till skydd fér liv eller hilsa for
sddan verksamhet som avses 1
2 §. Likemedelsverket fir med-
dela motsvarande foreskrifter for
verksambet som avses i 3 §.

Socialstyrelsen fir meddela
ytterligare  foreskrifter om
verkstilligheten  av  lagen
(2006:496) om blodsikerhet
och av denna foérordning for
sddan verksamhet som avses i
2 §. Likemedelsverket far med-
dela motsvarande foreskrifter for
sddan verksambet som avses i

36
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inte ror avgifternas storlek for
sidan verksamhet som avses 1

2§,

Likemedelsverket fir med-
dela ytterligare foreskrifter om
avgifter som inte ror avgifternas
storlek  for sddan verksambet
som avses 1 3 §.

10§°

Socialstyrelsen fir meddela
ytterligare  foreskrifter om
blodverksamhet som behovs

till skydd for liv eller hilsa for

sidan verksamhet som avses i

2.

Likemedelsverket fir med-
dela ytterligare foreskrifter om
blodverksambet som bebhivs till
skydd for liv eller hilsa for
sddan verksambet som avses 1
3§,

Inspektionen  for wvdird och
omsorg fir meddela ytterligare
foreskrifter om verkstilligheten
av lagen (2006:496) om blod-
sikerbet samt foreskrifter om
verkstillighet av denna forord-
ning tor sddan verksamhet som
avses12§.

Likemedelsverket fdr med-
dela ytterligare foreskrifter om
blodverksambet som bebhivs till

> Senaste lydelse 2009:1383.
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skydd for liv eller hilsa for

sddan verksambet som avses i

3.

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.

2. Tillsynsirenden enligt 2 § andra stycket som inte avgjorts
slutligt vid ikrafttridandet ska overlimnas till Inspektionen fér
vird och omsorg.

113



Forfattningsforslag

Ds 2012:20

2.33 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2006:196) om register éver halso- och

sjukvardspersonal

Hirigenom foreskrivs att 7 § forordningen (2006:196) om
register over hilso- och sjukvirdspersonal ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Personuppgifterna i regist-
ret fir limnas ut pd medium
fér automatiserad behandling
om uppgifterna skall behandlas
for de indamil som anges 1 4

och 5 §§.

Foreslagen lydelse

78§

Personuppgifterna i regist-
ret f&r limnas ut p8 medium
fér automatiserad behandling
om uppgifterna ska behandlas
for de indamil som anges 1 4
och 5 §§.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg far ha direktdtkomst till
Socialstyrelsens register.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.
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Forslag till forordning om andring i

smittskyddsférordningen (2004:255)

Hirmed foreskrivs att 6 § smittskyddsférordningen (2004:255)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Smittskyddsinstitutet  skall
fortlopande sammanstilla och
utvirdera anmilningar till in-
stitutet enligt 2 kap. 5 § smitt-
skyddslagen (2004:168) och pd
begiran fr@n Socialstyrelsen
eller andra myndigheter inom

smittskyddet tillhandahilla
sddan information. Institutet
skall ocksd med limpliga

mellanrum sinda ut redogérel-
ser med sddan information till
berérda myndigheter, likare
och veterinirer.

Foreslagen lydelse

Smittskyddsinstitutet  ska
fortlopande sammanstilla och
utvirdera anmilningar till in-
stitutet enligt 2 kap. 5 § smitt-
skyddslagen (2004:168) och pa
begiran frin Socialstyrelsen,
Inspektionen for vdrd och om-
sorg eller andra myndigheter
inom smittskyddet tillhanda-
hilla sidan information. In-
stitutet ska ocksd med limpliga
mellanrum sinda ut redogorel-
ser med sddan information till
berérda myndigheter, likare
och veterinirer.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.
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2.35 Forslag till forordning om andring i férordningen

(2002:746) om biobanker i halso- och
sjukvarden

Hirmed foreskrivs att 3-58§ forordningen (2002:746) om
biobanker i hilso- och sjukvirden ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3§

Anmilan enligt 2 kap. 5 § Anmilan enligt 2 kap. 5 §
lagen (2002:297) om biobanker lagen (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvirden m.m. 1 hilso- och sjukvirden m.m.
skall utéver vad som anges i ska utéver vad som anges i
lagen innehilla uppgifter om lagen innehélla uppgifter om

—namn och personnummer eller firma och organisations-
nummer fér huvudmannen fér biobanken, och

—adress och telefonnummer till den som ansvarar fér bio-
banken.

Socialstyrelsens register dver
biobanker enligt 2kap. 6§
nimnda lag skall dirutdver
innehdlla uppgifter om styrel-
sens beslut om att en biobank
fir liggas ned eller 6verldtas.
Registret fir idven innehilla
uppgifter om nir material ur en
biobank limnades ut.

Inspektionen  for wvdrd och

omsorgs register Over bio-
banker enligt 2kap. 6§
nimnda lag ska dirutdver

innehdlla uppgifter om styrel-
sens beslut om att en biobank
far liggas ned eller overl3tas.
Registret fir idven innehilla
uppgifter om nir material ur en
biobank limnades ut.

Socialstyrelsen f&r meddela ytterligare foreskrifter om
— hur linge vivnadsprover ska bevaras i biobanker,

— forutsittningar f6r 6verlitelse av en biobank, och

— forutsittningar f6r nedliggning av en biobank.

Socialstyrelsen far meddela

ytterligare foreskrifter om verk-

stillighet av lagen om biobanker
i hdlso- och sjukvdrden m.m.
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Socialstyrelsen skall meddela
ytterligare  foreskrifter om
forfarandet

—vid anmilan till myndigheten enligt 2 kap.

Forfattningsforslag

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg fdr meddela ytterligare
foreskrifter om férfarandet

58

lagen

(2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. om att en

biobank har inrittats, och

—vid anmilan tll myndig-
heten 1 enlighet med 6ver-
gdngsbestimmelserna ull
nimnda lag om att en biobank
skall bevaras.

Socialstyrelsen  fir dven i
dvrigt meddela de ytterligare
foreskrifter som  behdvs  for
verkstillighet av lagen om bio-
banker i hilso- och sjukvdrden
m.m.

—vid anmilan tll myndig-
heten 1 enlighet med &ver-
gdngsbestimmelserna till
nimnda lag om att en biobank
ska bevaras.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.
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2.36 Forslag till forordning om andring i
socialtjanstforordningen (2001:937)

Hirigenom foreskrivs 1 frdga om socialtjinstférordningen
(2001:937)

dels att 1 kap. 2 §, 3 kap. 11, 19 och 20 §§, 4 kap. 1, 1 a, och
3-5 8§, 7 kap. 1 § och 8 kap. 5 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 férordningen ska inféras en ny paragraf, 8 kap. 5a
§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
2§

I férordningen finns bestimmelser om

—riksnormen och skilig levnadsnivd avseende sirskilda boen-
deformer for ildre (2 kap.),

—vad som avses med hem for vird eller boende och familjehem
(3 kap. 1 och 2 §§),

— verksamheten vid hem for vard eller boende (3 kap. 3-9 §§),

— inskrivning i och utskrivning frin hem {6r vird eller boende (3
kap. 10-16 §9),

—hem som drivs av Statens institutionsstyrelse (3 kap. 17 och

18 §§),
— vissa tillsynsfrigor som giller barn och unga (3 kap. 19 och 20

§%),

— tillstindspliktig verksam- — tillstindspliktig verksam-
het och verksamhet som stir het och verksamhet som stir
under Socialstyrelsens tillsyn under Inspektionen for vard och
(4 kap.), omsorgs tillsyn (4 kap.),

— vissa uppgifter f6r socialnimnden (5 kap.),

— avgifter vid vissa stéd- och hjilpinsatser samt vid vird av barn
(6 kap.),

— sammanstillningar av personuppgifter och gallring (7 kap.),

— vissa bemyndiganden (8 kap.).

! Senaste lydelse 2009:1142.
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3 kap.

Inskrivning 1 ett annat hem
t6r vard eller boende 4dn sidant
som drivs av Statens institu-
tionsstyrelse sker efter an-
sokan. Forestindaren beslutar
om inskrivning, om inte
huvudmannen har bestimt
annorlunda.  Har  huvud-
mannen bestimt en annan
ordning fér inskrivningen ska
denne meddela Socialstyrelsen
vad som giller.

11§

Inskrivning 1 ett annat hem
for vird eller boende dn sidant
som drivs av Statens institu-
tionsstyrelse sker efter an-
sokan. Forestdndaren beslutar
om inskrivning, om inte
huvudmannen har bestimt
annorlunda. Har  huvud-
mannen bestimt en annan
ordning fér inskrivningen ska
denne meddela Inspektionen for
vdrd och omsorg vad som giller.

Vid inskrivningsbeslutet ska det sirskilt kontrolleras att
hemmet ir limpligt med hinsyn till den enskildes behov, &lder,
utveckling, utbildning och personliga férhillanden 1 6vrigt.

19§

Socialstyrelsens tillsyn &ver
hem f6r vird eller boende som
tar emot barn eller unga ska
omfatta regelbundna inspek-
tioner. Inspektioner ska goras
minst tvd ginger per dr, varav
dtminstone en ska vara oan-
mild. Den som genomfér en
inspektion ska samtala med de
barn och unga som samtycker

till det.

Inspektionen  for wvdrd och
omsorgs tillsyn 6ver hem for
vird eller boende som tar emot
barn eller unga ska omfatta
regelbundna inspektioner. In-
spektioner ska goras minst tvd
gdnger per 4r, varav dtminstone
en ska vara oanmild. Den som
genomfor en inspektion ska
samtala med de barn och unga
som samtycker till det.

I 13 kap. 6 § socialtjinstlagen (2001:453) finns bestimmelser om
att de boendes samtycke krivs for tilltrade till bostider vid tillsyn.

20 §*

Socialstyrelsen ska framstilla
information som riktar sig till
barn och unga som stadig-
varande vistas 1 familjehem,

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska ta fram information
som riktar sig till barn och
unga som stadigvarande vistas 1

? Senaste lydelse 2010:213.
’ Senaste lydelse 2009:1142.
* Senaste lydelse 2009:1142.
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hem for vird eller boende, eller
sddana hem som avses 1 6 kap.
3§ socialtjinstlagen
(2001:453), och ull deras vird-
nadshavare. Informationen ska
kunna distribueras pd limpligt
sitt och innehdlla relevanta
uppgifter om

1. barns och ungas rittigheter,

2. Socialstyrelsens tillsyn,

3. barns och ungas méjlig-
heter att kontakta Socialstyrel-
sen samt hur de ndr ritt person
inom myndigheten, och

4. Socialstyrelsens ~ mojlig-
heter att samtala med barn
utan att virdnadshavaren har
samtyckt till det eller dr nir-
varande.
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familjehem, hem for vard eller
boende, eller sidana hem som
avses 1 6 kap. 3 § socialtjinst-
lagen (2001:453), och till deras
virdnadshavare. Informationen
ska kunna distribueras pa
limpligt sitt och innehdlla
relevanta uppgifter om

2. inspektionens tillsyn,

3. barns och ungas mojlig-
heter att kontakta inspektionen
samt hur de nir ritt person
inom myndigheten, och

4. inspektionens mojligheter
att samtala med barn utan att
vardnadshavaren har samtyckt
till det eller dr nirvarande.

4 kap.

En ansokan till Socialstyrel-
sen om tillstdnd som avses i 7
kap. 1 § forsta stycket social-
yinstlagen (2001:453) for att
bedriva enskild verksamhet ska
vara skriftlig och ange

1§

En ansékan till Inspektionen
for vdrd och omsorg om till-
stdnd som avses 1 7 kap. 1 §
forsta stycket socialtjinstlagen
(2001:453) for att bedriva en-
skild verksamhet ska vara
skriftlig och ange

1. vilken verksamhet som ska bedrivas,

2. vem som ska bedriva verksamheten,

3. hur verksamheten ska bedrivas och dess omfattning,

4. for vilka grupper verksamheten ir avsedd,

5. hur verksamheten ska finansieras,

6. vem som ska forestd verksamheten, och

7. personalen samt dess utbildning och erfarenhet.

Ritningar éver verksamhetens lokaler samt uppgifter om hur
brandskyddet dr ordnat ska fogas till ansékan.

> Senaste lydelse 2009:1142.
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Om sokanden ir ett bolag, en férening, en samfillighet eller en
stiftelse ska sokanden ocksd bifoga bolagsordningen eller stadgarna
och uppge vem som har behorighet att féretrida bolaget,
féreningen, samfilligheten eller stiftelsen.

1a§°
En anmilan ull Socialstyrel- En anmilan tll Inspektionen
sen enligt 7 kap. 1 § tredje for wdrd och omsorg enligt

stycket socialtjinstlagen 7 kap. 1§ tredje stycket
(2001:453) ska vara skriftlig socialtjinstlagen ~ (2001:453)
och ange ska vara skriftlig och ange

1. vem som bedriver verksamheten,

2. hur verksamheten bedrivs och dess omfattning,

3. for vilka grupper verksamheten ir avsedd,

4, vem som foérestir verksamheten, och

5. personalen samt dess utbildning och erfarenhet.

Ritningar &ver verksamhetens lokaler samt uppgifter om hur
brandskyddet ir ordnat ska fogas till anmilan.

Om verksamheten bedrivs av ett bolag, en férening, en sam-
fillighet eller en stiftelse ska bolagsordningen eller stadgarna samt
uppgift om vem som har behorighet att foretrida bolaget,
féreningen, samfilligheten eller stiftelsen bifogas anmilan.

3§

Socialstyrelsen ska utfirda
ett skriftligt bevis nir tillstdnd
har meddelats. Beviset ska
innehdlla uppgifter om den
juridiska eller fysiska person
som ska bedriva verksamheten,
for vilken grupp verksamheten
ir godkind, det hogsta antal
personer som samtidigt far
vdrdas 1 eller omfattas av verk-
samheten, vem som ska foresti
verksamheten  samt  6vriga
villkor for tillstdndet.

Inspektionen for wvdrd och
omsorg ska utfirda ett skriftligt
bevis nir tillstdind har med-
delats. Beviset ska innehilla
uppgifter om den juridiska
eller fysiska person som ska
bedriva  verksamheten, for
vilken grupp verksamheten ir
godkind, det hogsta antal per-
soner som samtidigt fir virdas
1 eller omfattas av verksam-
heten, vem som ska forestd
verksamheten  samt  ovriga
villkor for tillstindet.

¢ Senaste lydelse 2009:1142.
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Ett tillstind ska meddelas tills vidare. Tillstindet fir inte

overlitas.

Ds 2012:20

3a§

Socialstyrelsen ska fora ett
register over

Inspektionen for vdrd och
omsorg ska fora ett register
over

1. de som har tillstdnd att bedriva verksamhet enligt 7 kap. 1 §
forsta stycket socialtjinstlagen (2001:453), och
2. de som har anmilt verksamhet enligt 7 kap. 1 § tredje stycket

socialtjinstlagen.

Registret ska utgora underlag for tillsynsverksamheten.

For sddan enskild verksam-
het som enligt 13 kap. 1§
andra stycket socialtjinstlagen
(2001:453) stdr under Social-
styrelsens tillsyn ska bestim-
melserna 1 3 kap. 3-5 och 8 §§
denna férordning gilla pd mot-
svarande sitt.

Om den som bedriver sidan
enskild verksamhet som avses 1
13kap. 1§ andra stycket
socialtjinstlagen ~ (2001:453)
ligger ner verksamheten, ska
denne omedelbart anmila detta
till Socialstyrelsen.

4§

Foér sidan enskild verksam-
het som enligt 13 kap. 1§
andra stycket socialtjinstlagen
(2001:453) star under Inspek-
tionen for wvdrd och omsorgs
tillsyn ska bestimmelserna 1
3 kap. 3-5 och 8 §§ denna for-
ordning gilla pd motsvarande
satt.

5§

Om den som bedriver sidan
enskild verksamhet som avses 1
13kap. 1§ andra stycket
socialtjinstlagen ~ (2001:453)
ligger ner verksamheten, ska
denne omedelbart anmila detta
tll Inspektionen for vdrd och
omsorg.

7 Senaste lydelse 2009:1142.
8 Senaste lydelse 2009:1142.
? Senaste lydelse 2009:1142.
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7 kap.

Socialnimnden ska féra en
forteckning éver de barn som
enligt nimndens beslut vistas i
familjehem eller efter nimn-
dens medgivande i ndgot annat
enskilt hem.  Socialstyrelsen
faststiller ett formuldr for for-
teckningen.

Socialnimnden ska varje ar
senast den 31 januari ge in en
kopia av forteckningen ill
Socialstyrelsen.

1 §1O

Socialnimnden ska féra en
forteckning 6ver de barn som
enligt nimndens beslut vistas 1
familjehem eller efter nimn-
dens medgivande 1 nigot annat
enskilt hem. Forteckningen ska
foras pd en sirskild blankett.

Inspektionen for vdrd och
omsorg far meddela foreskrifter
om den sdrskilda blanketten.

Socialnimnden ska varje ar
senast den 31 januari ge in en
kopia av forteckningen till
Inspektionen for vdrd och om-
sorg.

8 kap.

Socialstyrelsen fir meddela
de ytterligare foreskrifter som
behévs for verkstilligheten av
socialtjinstlagen  (2001:453),
lagen (1990:52) med sirskilda
bestimmelser om vird av unga
och lagen (1988:870) om vird
av missbrukare 1 vissa fall samt
denna férordning.

5§

Socialstyrelsen fir meddela
ytterligare  foreskrifter om
verkstilligheten av 1 och 2 kap.,
2akap. 1-9§§, 3-6kap., 8-
12 kap., 14 kap. 1-6 §§, 15 kap.
och 16kap. 7§ socialtjinst-
lagen (2001:453), lagen
(1990:52) med sirskilda be-
stimmelser om vird av unga
och lagen (1988:870) om vird
av missbrukare 1 vissa fall samt
foreskrifter om verkstillighet
av 2 kap., 3 kap. 1-18 §§ och 5
och 6 kap. denna férordning.

5a§
Inspektionen  for vdrd och
omsorg far meddela ytterligare

1% Senaste lydelse 2009:1142.
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foreskrifter om verkstillighet av
2akap. 10-12§§, 7 kap.,
13 kap., 14 kap. 7 § och 16 kap.
6a—i §§ socialtjinstlagen
(2001:453) samt foreskrifter om
verkstillighet av 3 kap. 19 och
20§, 4 kap. och 7 kap. denna
forordning.

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.

2. Meddelanden om inskrivning enligt 3 kap. 11 § forsta stycket
som limnats fére den 1 juni 2013 ska &verforas till Inspektionen
for vérd och omsorg.

3. Det register som Socialstyrelsen enligt 4 kap. 3 a § fort over
dem som har tillstdnd att bedriva verksamhet enligt 7 kap. 1§
forsta stycket socialtjinstlagen (2001:453) och dem som har anmiilt
verksamhet enligt 7 kap. 1 § tredje stycket socialtjinstlagen ska vid
ikrafttridandet 6verféras till Inspektionen f6r vird och omsorg.

4. Ett tillstdnd eller ett férbud som har meddelats av Social-
styrelsen fore ikrafttridandet ska anses som tillstdnd eller forbud
meddelade av Inspektionen f6r vird och omsorg.
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Forslag till forordning om andring i forordningen

(2001:637) om behandling av personuppgifter

inom socialtjansten

Hirigenom foreskrivs att 1 och 5 §§ forordningen (2001:637)
om behandling av personuppgifter inom socialtjinsten ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

Denna forordning reglerar
behandlingen av personupp-
gifter inom socialtjinsten for
Statens  institutionsstyrelse,
kommunala myndigheter,
privat verksamhet och Social-
styrelsen enligt lagen
(2001:454) om behandling av
personuppgifter inom social-
tjansten.

5§

I férordningen avses med
privat verksamhet yrkesmissig
verksamhet som bedrivs av en
juridisk eller fysisk person med
tillstdnd av Socialstyrelsen en-
ligt socialgjidnstlagen
(2001:453) eller enligt lagen
(1993:387) om stéd och ser-
vice till vissa funktionshind-
rade och sidan privat verksam-
het inom socialtjinsten som 1

Denna foérordning reglerar
behandlingen av personupp-
gifter inom socialtjinsten for
Statens  institutionsstyrelse,
kommunala myndigheter,
privat  verksamhet, Inspek-
tionen for vdrd och omsorg och
Socialstyrelsen enligt lagen
(2001:454) om behandling av
personuppgifter inom social-
tjinsten.

2

I férordningen avses med
privat verksamhet yrkesmissig
verksamhet som bedrivs av en
juridisk eller fysisk person med
tillstdnd av Inspektionen for
vdrd och omsorg enligt social-

yinstlagen (2001:453) eller
enligt lagen (1993:387) om
stod och service till vissa

unktionshindrade och sidan
funktionshindrad h sid
privat verksamhet inom social

! Senaste lydelse 2007:749.
? Senaste lydelse 2009:1141.
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ovrigt bedrivs enligt avtal med tjinsten som 1 Svrigt bedrivs
kommunen. enligt avtal med kommunen.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.
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2.38 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2001:589) om behandling av personuppgifter i
Skatteverkets folkbokforingsverksamhet

Hirigenom féreskrivs att 9§ férordningen (2001:589) om
behandling av personuppgifter 1 Skatteverkets folkbokforings-
verksamhet ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9§

Socialstyrelsen skall under- Inspektionen  for wvdrd och
rittas nir uppgift om ingivare omsorg ska underrittas nir
och utfirdare av dédsbevis uppgift om ingivare och ut-
registrerats. firdare av dodsbevis registre-

rats.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2003:1024.
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Forslag till forordning om andring i férordningen

(1999:1134) om belastningsregister

Hirigenom foreskrivs att 16 b § férordningen (1999:1134) om
belastningsregister ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

16 § b'

Uppgifter ur belastnings-
registret om brott mot 3, 4, 6,
8, 9, 10, 11, 13, 14, 15, 16, 17
eller 20 kap. brottsbalken, 1§
andra stycket eller 4 a § lagen
(1951:649) om straff for vissa
trafikbrott, narkotikastraff-
lagen (1968:64), skattebrotts-
lagen (1971:69), lagen
(1991:1969) om foérbud mot
vissa dopningsmedel, lagen
(1992:860) om kontroll av
narkotika, 10 kap. 3 § alkohol-
lagen  (1994:1738),  lagen
(1999:42) om férbud mot vissa
hilsofarliga varor eller 5 eller
6 § lagen (2000:1225) om straff
for smuggling ska, om brotten
foranlett ndgon annan piféljd
in boter, limnas ut om det
begirs av Socialstyrelsen 1 iren-
den om tillstdnd enligt social-
yinstlagen (2001:453) eller
lagen (1993:387) om stéd och
service till vissa funktions-
hindrade, i friga om den som
Socialstyrelsen Sverviger att ge
tillstdind och styrelseledamot,
verkstillande  direktor eller
firmatecknare fér denne, fore-

Uppgifter ur belastnings-
registret om brott mot 3, 4, 6,
8, 9, 10, 11, 13, 14, 15, 16, 17
eller 20 kap. brottsbalken, 1§
andra stycket eller 4 a§ lagen
(1951:649) om straff for vissa
trafikbrott, narkotikastraff-
lagen (1968:64), skattebrotts-
lagen (1971:69), lagen
(1991:1969) om foérbud mot
vissa dopningsmedel, lagen
(1992:860) om kontroll av
narkotika, 11 kap. 4 § alkohol-
lagen (2010:1622), 10 kap. 3 §
den upphivda alkohollagen
(1994:1738), lagen (1999:42)
om foérbud mot vissa hilso-
farliga varor eller 5 eller 6§
lagen (2000:1225) om straff fér
smuggling ska, om brotten
foranlett ndgon annan piféljd
in boter, limnas ut om det
begirs av Inspektionen for vdrd
och omsorg 1 drenden om till-
stdind enligt socialtjinstlagen
(2001:453) eller lagen
(1993:387) om stéd och ser-
vice till vissa funktionshind-
rade, 1 frdga om den som n-
spektionen Overviger att ge

! Senaste lydelse 2010:685.

128



Ds 2012:20

stdindare for verksamheten
samt deligare 1 ett fimans-
foretag eller fimanshandels-
bolag som irendet giller.

Forfattningsforslag

tillstdind och styrelseledamot,
verkstillande  direktér eller
firmatecknare fér denne, fore-
stindare fér verksamheten
samt deligare i1 ett fimans-
foretag eller fimanshandels-
bolag som irendet giller.

Om péféljden avser ndgot annat brott in de som anges 1 forsta
stycket ska ocksd uppgifter om det brottet limnas ut.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.
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2.40 Forslag till forordning om andring i férordningen
(1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet

Hirigenom foreskrivs att avsnitt 5.3 i bilagan till f6rordningen
(1996:1515) med instruktion fér Regeringskansliet' ska ha féljande

lydelse.
Bilaga’®

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen,
Likemedelsverket,

Socialstyrelsen,
Inspektionen for vdird och omsorg,
Likemedelsverket,

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.

! Férordningen omtryckt 2010:1750.
% Senaste lydelse 2012:72.
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2.41 Forslag till forordning om andring i férordningen
(1993:1090) om stdod och service till vissa

funktionshindrade

Hirigenom foreskrivs att 7-11 b §§ férordningen (1993:1090)
om stdd och service till vissa funktionshindrade ska ha féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7§
En ansékan hos Social- En ansokan hos Inspek-
styrelsen  enligt 23§ lagen tionen for vdrd och omsorg en-

(1993:387) om stéd och ser-
vice till vissa funktionshind-
rade om tillstdind att bedriva
enskild verksamhet som avses 1
9 § 6-10 samma lag ska vara
skriftlig och ange

ligt 23 § lagen (1993:387) om
stod och service till vissa
funktionshindrade om tillstind
att bedriva enskild verksamhet
som avses 19 § 6-10 samma lag
ska vara skriftlig och ange

1. vilken verksamhet som ska bedrivas,

2. vem som ska bedriva verksamheten,

3. hur verksamheten ska bedrivas och dess omfattning,
4. for vilka personer verksamheten idr avsedd,

5. hur verksamheten ska finansieras,

6. vem som ska forestd verksamheten,

7. personalen och dess utbildning.

Till ansokan ska fogas ritningar &ver de lokaler som verksam-
heten ska vara inrymd i samt uppgift om vilka brandskyddsdtgirder
som har vidtagits.

Om sokanden idr ett bolag, en forening eller en stiftelse, ska
sokanden ocksd bifoga bolagsordningen eller stadgarna och uppge
vem som har behérighet att foretrida bolaget, féreningen eller
stiftelsen.

8§

En ansékan hos Social-
styrelsen  enligt 23§ lagen
(1993:387) om stéd och ser-
vice till vissa funktionshind-

En ansokan hos Inspek-
tionen for vdrd och omsorg en-
ligt 23 § lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa

! Senaste lydelse 2010:1368.
? Senaste lydelse 2010:1368.
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rade om tillstdnd att bedriva
enskild verksamhet som avses 1
9 § 2 samma lag ska vara
skriftlig och ange
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funktionshindrade om tillstind
att bedriva enskild verksamhet
som avses 19 § 2 samma lag ska
vara skriftlig och ange

1. vilken verksamhet som ska bedrivas,
2. vem som ska bedriva verksamheten,
3. hur verksamheten ska bedrivas och dess organisation,

4. for vilka personer verksamheten ir avsedd och om den riktar

sig till barn,

5. hur verksamheten ska finansieras,

6. vem som ska vara ansvarig fér verksamheten,
7. personalen och dess kompetensutveckling,
8. hur det ska sikerstillas att verksamheten bedrivs enligt

gillande ritt,

9. hur avtal med den assistansberittigade ska utformas och hur
den assistansberittigades ritt till inflytande ska tillgodoses,
10. rutiner for kontakter med de assistansberittigade samt med
personal och berérda myndigheter.

Socialstyrelsen ska utfirda
ett skriftligt bevis nir tillstind
har meddelats. I beviset ska
anges vem som ska bedriva
verksamheten, vilken verksam-
het som ska bedrivas, vem som
ska vara forestindare enligt 7 §
eller verksamhetsansvarig en-
ligt 8 § samt 6vriga villkor for
tillstdndet. I friga om tillstind
enligt 7§ ska dven anges det
hogsta antal personer som
samtidigt kan fi stéd och ser-
vice 1 verksamheten.

Tillstdndet kan meddelas tills vidare eller for viss tid. Ett till-

stand fir inte 6verlitas.

3

Inspektionen  for wvdird och
omsorg ska utfirda ett skriftligt
bevis nir tillstdind har med-
delats. I beviset ska anges vem
som ska bedriva verksamheten,
vilken verksamhet som ska
bedrivas, vem som ska vara
forestindare enligt 7§ eller
verksamhetsansvarig enligt 8 §
samt 6vriga villkor fér tillstdn-
det. I friga om tillstdnd enligt
7 § ska dven anges det hogsta
antal personer som samtidigt
kan f3 stéd och service 1 verk-
samheten.

* Senaste lydelse 2010:1368.
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Tillstind att f6rindra en en-
skild verksamhet si att den
inte lingre motsvarar det med-
delade tillstindet ska sokas hos
Socialstyrelsen.

Anmilan om att ligga ned
en enskild verksamhet ska
omedelbart goras till Social-
styrelsen.

Socialstyrelsens  tillsyn —av
bostider med sirskild service
fér barn eller ungdomar enligt
9 § 8 lagen (1993:387) om stod
och service till vissa funktions-
hindrade ska omfatta regel-
bundna inspektioner. Inspek-
tioner ska goras minst tvd
gdnger per dr, varav dtminstone
en ska vara oanmild. Den som
genomfér en inspektion ska
samtala med de barn och ung-
domar som samtycker till det.

Forfattningsforslag

10 §*

Tillstind att férindra en en-
skild verksamhet s3 att den
inte lingre motsvarar det med-
delade tillstdndet ska sokas hos
Inspektionen for vdrd och om-
sorg.

Anmilan om att ligga ned
en enskild verksamhet ska
omedelbart goras till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg.

1§

Inspektionen  for wvdrd och
omsorgs tillsyn av bostider med
sirskild service fér barn eller
ungdomar enligt 9§8 lagen
(1993:387) om stéd och ser-
vice till vissa funktionshind-
rade ska omfatta regelbundna
inspektioner. Inspektioner ska
gOras minst tvd gdnger per ar,
varav dtminstone en ska vara
oanmild. Den som genomfér
en inspektion ska samtala med
de barn och ungdomar som
samtycker till det.

I 26 d § lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade
finns bestimmelser om att de boendes samtycke krivs for tilltride

till bostider vid tillsyn.

11a§°

Socialstyrelsen ska framstilla
information som riktar sig till
barn och unga som har be-
viljats insatser enligt 9§8
lagen (1993:387) om stdd och
service till vissa funktions-

Inspektionen  for wvdrd och
omsorg ska ta fram information
som riktar sig till barn och
unga som har beviljats insatser
enligt 9§8 lagen (1993:387)
om stdd och service till vissa

* Senaste lydelse 2009:1140.
> Senaste lydelse 2009:1140.
¢ Senaste lydelse 2009:1140.

133



Forfattningsforslag

hindrade och till deras vird-
nadshavare. Informationen ska
innehdlla relevanta uppgifter
om

1. barns och ungas rittigheter,

2. Socialstyrelsens tillsyn,

3. mojligheter f6r barn och
unga att kontakta Socialstyrel-
sen samt hur de ndr ritt person
inom myndigheten, och

4. Socialstyrelsens ~ mojlig-
heter att samtala med barn
utan att virdnadshavaren har
samtyckt till det eller ir nir-
varande.

Ds 2012:20
funktionshindrade och il
deras  virdnadshavare. In-
formationen ska  innehilla

uppgifter om

2. Inspektionen for vdrd och
omsorgs tillsyn,

3. mojligheter f6r barn och
unga att kontakta Inspektionen
for vdrd och omsorg samt hur
de ndr ritt person inom myn-
digheten, och

4. Inspektionen for vdrd och
omsorgs mojligheter att samtala
med barn utan att virdnads-
havaren har samtycke till det
eller ar nirvarande.

11b§

Socialstyrelsen ska fora ett
register 6ver de som har till-
stdnd att bedriva verksamhet
och de som har anmilt verk-
samhet enligt 23§ lagen
(1993:387) om stéd och ser-
vice till vissa funktionshind-

rade. Registret ska utgora
underlag for tillsynsverksam-
heten.

Inspektionen  for wvdird och
omsorg ska fora ett register
over de som har tillstind att
bedriva verksamhet och de
som har anmilt verksamhet
enligt 23§ lagen (1993:387)
om stéd och service till vissa

funktionshindrade.  Registret
ska utgéra underlag for till-
synsverksamheten.

1. Denna férordning trider 1 kraft den 1 juni 2013
2. Ansgkningar om tillstind att forindra en enskild verksamhet
enligt 10 § denna férordning som inte har provats slutligt vid
ikrafttridandet ska overlimnas till Inspektionen fér vidrd och

omsorg for handliggning.

3. Tillstind att férindra en enskild verksamhet som har med-

delats av Socialstyrelsen fore ikrafttridandet ska gilla som tillstind
som har meddelats av Inspektionen f6r vird och omsorg.
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4. Det register som Socialstyrelsen fort enligt 11 b § ska vid
ikrafttridandet 6verféras till Inspektionen f6r vird och omsorg.
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Forslag till forordning om

andring i férordningen (1993:876)
om medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs att 4, 10 och 118§ férordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4§
Likemedelsverket skall 1 Likemedelsverket fir med-
den utstrickning det behovs dela sddana foreskrifter om
meddela sidana foreskrifter sddana krav och villkor som

om krav och villkor som anges i
6 § lagen (1993:584) om medi-
cintekniska produkter. Social-
styrelsen far meddela foreskrifter
om de medicin-tekniska pro-
dukter som tillverkas inom
hilso- och  sjukvdrden  samt
tandvdrden och som endast skall
anvindas i den egna verksam-
heten.

10§

Likemedelsverket f&r med-
dela foreskrifter om uppgifts-
skyldighet enligt 10§ lagen
(1993:584) om medicintek-
niska produkter. Socialstyrelsen
fir meddela foreskrifter om
uppgiftsskyldighet 1 friga om
de medicintekniska produkter
som avses 1 4§ andra
meningen.

avses 1 6 § lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter.

Inspektionen for vdrd och
omsorg far meddela foreskrifter
om de medicintekniska produk-
ter som tillverkas inom hdilso-
och sjukvdrden samt tandvdrden
och som endast ska anvindas i
den egna verksambeten.

2

Likemedelsverket fir med-
dela foreskrifter om uppgifts-
skyldighet enligt 10§ lagen
(1993:584) om  medicin-
tekniska produkter. Inspek-
tionen for vdrd och omsorg fir
meddela féreskrifter om upp-
giftsskyldighet i friga om de

medicintekniska produkter
som avses 1 4§ andra
meningen.

! Senaste lydelse 2001:552.
% Senaste lydelse 2001:552.
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Likemedelsverket har tll-
synen over efterlevnaden av
lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter samt de
foreskrifter som verket
meddelat med stéd av lagen. 1
friga om de produkter som
avses 1 4 § andra meningen har
dock  Socialstyrelsen  denna
tillsyn.

1§

Likemedelsverket  utivar
tillsyn 6ver att lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter
och foreskrifter som har med-
delats i anslutning tll lagen
foljs. T frdga om de produkter
som avses 1 4 § andra meningen
utdvas dock tillsynen av In-
spektionen for vdrd och omsorg.

1. Denna foérordning trider i kraft den 1 juni 2013.
2. Handlingarna 1 tillsynsirenden enligt 11 § som inte avslutats

av  Socialstyrelsen vid

ikrafttridandet

ska

overlimnas

Inspektionen foér vird och omsorg for handliggning.

* Senaste lydelse 2001:552.
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2.43 Forslag till forordning om andring i férordningen
(1991:1472) om psykiatrisk tvangsvard och
rattspsykiatrisk vard

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (1991:1472) om
psykiatrisk tvdngsvard och rittspsykiatrisk vard

dels att 2, 3, 11 b, 16, 20 och 21 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 férordningen ska inféras en ny paragraf, 22 §, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

Chefsoverlikaren ska svara for att en sirskild férteckning fors
over de patienter som avses i lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvird och lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird.
Chefsoverlikaren ska ocksd se till att journalen fér en sddan
patient, utdver vad som féljer av patientdatalagen (2008:355) och
foreskrifter meddelade med stéd av den lagen, innehéller

1. virdintyget eller kopia av det,

2. uppgift om tidpunkten fér patientens ankomst till sjuk-
vardsinrittningen,

3. uppgift om beslut i friga om tvingsvird enligt 6 b eller 11§
eller 14 § forsta stycket lagen om psykiatrisk tvingsvird eller i friga
om rittspsykiatrisk vird enligt 31 kap. 3 § brottsbalken eller enligt
5 § lagen om rittspsykiatrisk vird,

4. uppgift huruvida patienten 6verklagat beslut som avses under
3 och om rittens beslut di 6verklagande skett,

5. uppgift om ansékan enligt 7, 9, 12, 14 § andra stycket eller
26a § lagen om psykiatrisk tvingsvird eller om ansékan eller
anmilan enligt 3 ¢, 3 d, 12 a eller 16 a § lagen om rittspsykiatrisk
vird samt om rittens beslut med anledning av ansdkan eller an-
milan,

6. virdplanen,

7. uppgift om samrdd med patienten och dennes nirstiende
enligt 16 eller 17 § lagen om psykiatrisk tvingsvird,

8. uppgift om tvingsitgird enligt 6 eller 6a§ lagen om
psykiatrisk tvingsvird jimte skilen for dtgirden,

9. uppgift om tvdngsdtgird 9. uppgift om tvdngsitgird

! Senaste lydelse 2008:669.

138



Ds 2012:20

enligt 18-20 eller 23§ lagen
om psykiatrisk tvdngsvard eller
enligt 8 § lagen om rittspsykia-
trisk  vdrd jimford med
nimnda bestimmelser, jimte
skilen for dtgirden samt om
underrittelse till Socialstyrelsen
enligt 19 eller 20§ lagen om
psykiatrisk tvdngsvard,

10. uppgift om tvdngsdtgird
enligt 20 a eller 22 a § lagen om

psykiatrisk  tvingsvdrd eller
enligt 8 § lagen om rittspsykia-
trisk  vdrd jimford med

nimnda bestimmelser, jimte
skilen for 3tgirden samt om
underrittelse till Socialstyrelsen
enligt 22 b § lagen om psykia-
trisk tvdngsvird,

Forfattningsforslag

enligt 18-20 eller 23§ lagen
om psykiatrisk tvngsvard eller
enligt 8 § lagen om rittspsykia-
trisk  vdrd jimférd med
nimnda bestimmelser, jimte
skilen for 3tgirden samt om
underrittelse tll Inspektionen
for wvdrd och omsorg enligt 19
eller 20 § lagen om psykiatrisk
tvingsvird,

10. uppgift om tvidngsitgird
enligt 20 a eller 22 a § lagen om

psykiatrisk  tvingsvird eller
enligt 8 § lagen om rittspsykia-
trisk  vdrd jimférd med

nimnda bestimmelser, jimte
skilen for 3tgirden samt om
underrittelse till Inspektionen
for wdrd och omsorg enligt
22b§ lagen om psykiatrisk
tvingsvard,

11. uppgift om beslut om upphérande av sidan tvingsdtgird
som anges 1 10,

12. uppgift om omhindertagande av egendom och om kontroll
av forsindelser,

13. uppgift om overférande till annan sjukvirdsinrittning, utan
att beslut fattats om att tvingsvirden eller den rittspsykiatriska
varden ska upphora,

14. uppgift om tillstdnd att vistas utanfor sjukvirdsinrittningens
omrdde och sirskilda villkor 1 samband dirmed och om
medgivande enligt 10 a eller 10 b § lagen om rittspsykiatrisk vird
samt dterkallelse av ett sddant tillstdnd eller medgivande,

15. uppgift om tvingsvirdens eller den rittspsykiatriska virdens
upphérande,

16. uppgift om avslag pd en begiran om tillstdnd att vistas
utanfér sjukvirdsinrittningens omride eller om medgivande enligt
10 a eller 10 b § lagen om rittspsykiatrisk vird eller om att
tvdngsvarden eller den rittspsykiatriska virden ska upphora,

17.a) uppgift om huruvida patienten 6verklagat beslut som
avses under 16 eller beslut om forstéring eller forsiljning av
egendom,
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b) beslut om sirskilda villkor i samband med vistelse utanfor
virdinrittningens omride,

c) dterkallelse av tillstdnd till sidan vistelse,

d) chefsoverlikarens beslut om villkor enligt 26 § andra stycket
lagen om psykiatrisk tvingsvird eller 12 a § tredje stycket eller 16 a
§ fjirde stycket lagen om rittspsykiatrisk vard,

e) chefsoverlikarens beslut om sluten psykiatrisk tvingsvird
enligt 26 a § forsta stycket lagen om psykiatrisk tvingsvérd eller
om sluten rittspsykiatrisk vird enligt 3 ¢ § f6rsta stycket lagen om
rittspsykiatrisk vdrd, och

f) om rittens beslut i anledning av 6verklagandet,

18. uppgift dels om underrittelse enligt 26 § andra stycket lagen
om rittspsykiatrisk vird till en sidan nimnd som avses 1 lagen
(1998:1656) om patientnimndsverksamhet m.m., dels om anmilan
till en sddan nimnd att det kan finnas skil att utse en stodperson,
dels om nimndens beslut 1 anledning av anmiilan,

19. uppgift om annat beslut av en sidan nimnd som avses i 18
som ror patienten,

20. uppgift om nir patienten fitt upplysningar enligt 30 § forsta
stycket och 48 § forsta stycket lagen om psykiatrisk tvingsvird
eller 26 § forsta stycket och 30 § forsta stycket lagen om
rittspsykiatrisk vrd,

21. uppgift om att milsiganden 6nskar f8 sddan underrittelse
som sigs 1 28 § lagen om rittspsykiatrisk vdrd samt nir sddan
underrittelse har limnats.

3§

Ansdkan om tillstdnd enligt
15§ andra stycket lagen
(1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvird att for virden an-
vinda ndgon annan vérdin-
rittning in en sddan som drivs
av en landstingskommun, gors
av sjukvdrdshuvudmannen hos
soctalstyrelsen, som med eget
yttrande ger in ansdkan till
regeringen.
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av en landstingskommun, goérs
av sjukvdrdshuvudmannen hos
Socialstyrelsen, som med eget
yttrande ger in ansdkan till
regeringen.
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11b§

Den som enligt 6 § lagen
(1991:1129) om rittspsykia-
trisk vird jimférd med 15a§
lagen (1991:1128) om psykia-
trisk tvdngsvird ir sikerhets-
ansvarig ska svara for att en
polismyndighet, Socialstyrelsen,
och 1 forekommande fall
Kriminalvirden eller Statens
institutionsstyrelse, omedel-
bart underrittas om en patient
avviker frdn rittspsykiatrisk
vdrd om det inte ir uppenbart
obehovligt.

Chefsoverlikarens  under-
rittelse- och uppgiftsskyldig-
het enligt 19 § tredje stycket,
20§ tredje stycket, 22b§
andra stycket samt 49 § lagen
(1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvard skall fullgéras pd
det sitt som Socialstyrelsen
niarmare anger.

Socialstyrelsen  har tillsyn
dven Over den rittspsykiatriska
vird som fir ges pd en enhet
for rittspsykiatrisk undersok-
ning som drivs av staten. Vid
utovandet av sin tillsyn har
styrelsen ritt att foreta in-
spektioner.

Den som enligt 6 § lagen
(1991:1129) om rittspsykia-
trisk vird jimférd med 15a§
lagen (1991:1128) om psykia-
trisk tvdngsvird ir sikerhets-
ansvarig ska svara for att en
polismyndighet, Inspektionen
for vdrd och omsorg, och 1 fore-
kommande fall Kriminalvirden
eller ~ Statens  institutions-
styrelse, omedelbart under-
rittas om en patient avviker
frén ritespsykiatrisk vird om
det inte ir uppenbart obehév-
ligt.

16 §°

Chefsoverlikarens  under-
rittelse- och uppgiftsskyldig-
het enligt 19 § tredje stycket,
20§ tredje stycket, 22b§
andra stycket samt 49 § lagen
(1991:1128) om psykiatrisk
tvingsvard ska fullgoras pad det
sitt som Inspektionen for vdrd
och omsorg nirmare anger.

20§

Inspektionen for wvdrd och
omsorg utovar tillsyn dven 6ver
den rittspsykiatriska vird som
fir ges pd en enhet for ritts-
psykiatrisk undersokning som
drivs av staten. Vid zllsynen
har inspektionen ritt att foreta
inspektioner.

% Senaste lydelse 2008:1313.
* Senaste lydelse 2006:667.
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21§

En domstol som har med-

delat en dom om OSppen
psykiatrisk  tvingsvard eller
oppen rittspsykiatrisk  vard

ska, inom en vecka efter med-
delad dom, till Socialstyrelsen
dversinda en kopia av domen.

En domstol som har med-
delat en dom om OSppen
psykiatrisk  tvdngsvird eller
oppen rittspsykiatrisk  vard
ska, inom en vecka efter med-
delad dom, dversinda en kopia
av domen tll Inspektionen for

vdrd och omsorg och Social-
styrelsen.

2§

Inspektionen for wvdrd och
omsorg ska for varje kalenderdr
tll Socialstyrelsen limna upp-
gifter over sddana underrittelser
som avses i 19§ tredje stycket,
20 § tredje stycket, 22 b § andra
stycket  samt 49§  lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvangsvdrd. For detta dndamdl
fdr inga uppgifter redovisas som

kan hinforas tll en enskild

person.

1. Denna férordning trider 1 kraft den 1 juni 2013.

2. Ansokningar enligt 3 § som inte prévats slutligt vid ikraft-
tridandet ska 6verlimnas till Inspektionen f6r vdrd och omsorg fér
handliggning.

3. Handlingarna i tillsynsirenden enligt 20 § som inte avgjorts
slutligt av Socialstyrelsen vid ikrafttridandet ska overlimnas till
Inspektionen fér vdrd och omsorg for handliggning.

* Senaste lydelse 2008:669.
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2.44  Forslag till forordning om andring i férordningen
(1982:117) om underrattelse till Socialstyrelsen

om domar i vissa brottmal

Hirigenom foreskrivs att rubriken till forordmngen (1982:117)

om underrittelse till Socialstyrelsen om domar 1 vissa brottmail
samt 1 och 2 §§ ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Forordning (1982:117) om
underrittelse till
Socialstyrelsen om domar i
vissa brottmal

Foérordning (1982:117) om
underrittelse till Inspektionen
for vdrd och omsorg om domar
i vissa brottmal

1§

En domstol ska inom en
vecka till Socialstyrelsen sinda
en kopia av en dom genom
vilken nigon som omfattas av
1 kap. 4 § forsta stycket 1 eller
andra stycket patientsikerhets-

En domstol ska inom en
vecka till Inspektionen for vdrd
och omsorg sinda en kopia av
en dom genom vilken nigon
som omfattas av 1 kap. 4 §
forsta stycket 1 eller andra

lagen (2010:659) har stycket patientsikerhetslagen
(2010:659) har

1. ddmts f6r brott som han eller hon har begdtt i eller 1 samband
med yrkesutévningen, eller

2. démits for brott enligt

a) 3 kap. brottsbalken,

b) 4 kap. 1-5 §§ brottsbalken,

c) 6 kap. brottsbalken,

d) 8 kap. 5 eller 6 § brottsbalken,

e) 13-15 kap. brottsbalken,

f) 16 kap. 10 a § brottsbalken,

g) 17 kap. 1 eller 2 § brottsbalken,

h) 20 kap. 1 eller 2 § brottsbalken,

1) 4 eller 4 a § lagen (1951:649) om straff for vissa trafikbrott,

j) lagen (1964:169) om straff for folkmord,

k) narkotikastrafflagen (1968:64),

1) lagen (1982:316) med férbud mot kénsstympning av kvinnor,

! Senaste lydelse 2010:1142.
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m) lagen (1991:1969) om férbud mot vissa dopningsmedel,

n) lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

0) lagen (1999:42) om férbud mot vissa hilsofarliga varor,

p) 6 § lagen (2000:1225) om straff f6r smuggling, eller

q) lagen (2003:148) om straff for terroristbrott.

I friga om brott som avses i forsta stycket 2 a-h, j, I-o och q ska
kopia sindas endast om annan paféljd in boter har domts ut.

2§

En domstol ska inom en En domstol ska inom en
vecka till Socialstyrelsen sinda vecka till Inspektionen for vird
en kopia av en dom genom och omsorg sinda en kopia av
vilken en dom genom vilken

1. ndgon som omfattas av 1 kap. 4 § forsta stycket 2-7 eller
andra stycket patientsikerhetslagen (2010:659) har domts till
annan pafoljd dn boter for brott som han eller hon har begtt 1 eller
1 samband med yrkesutdvningen, eller

2. nigon har démts for brott enligt

a) 10 kap. 3, 4, 5 eller 6§ patientsikerhetslagen eller mot-
svarande ildre bestimmelser, eller

b) abortlagen (1974:595).

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013.

2. Kopior av domar som med st6d av denna férordning har sints
tll  Socialstyrelsen fére ikrafttridandet ska overforas il
Inspektionen f6r vird och omsorg.

% Senaste lydelse 2010:1142.
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2.45 Forslag till forordning om underrattelse till
Inspektionen for vard och omsorg om beslut att
avskeda legitimerad yrkesutdvare

Hirigenom foreskrivs fljande.

1§ Nir en annan myndighet dn Inspektionen f6r vird och omsorg
beslutar att avskeda en legitimerad yrkesutdvare som 1 sin yrkesut-
6vning stdr under tillsyn av inspektionen och omfattas av bestim-
melser 1 lagen (1994:260) om offentlig anstillning giller féljande.
Om orsaken till avskedandet ir ett brott eller en forseelse 1 yrkes-
utdévningen ska myndigheten, s snart det kan ske, sinda en kopia
av sitt beslut till inspektionen.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2013, di férord-
ningen (1982:116) om underrittelse till socialstyrelsen om beslut
att avskeda legitimerad yrkesut6vare ska upphora att gilla.
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3 Inledning

Grunden fér tillsynen inom socialtjinsten och hilso- och sjuk-
varden ir de lagar, férordningar, féreskrifter och andra former av
styrmedel som reglerar kommunernas och andra utférares LSS- och
socialtjinstverksamhet och landstingens hilso- och sjukvard.

Utredningen om tillsynen inom socialtjinsten (S 2004:12)
foreslog 1 sitt slutbetinkande Samordnad och tydlig tllsyn av
socialtjinsten (SOU 2007:82) i december 2007 att tillsynen over
hilso- och sjukvirden och socialtjinsten 1 ett forsta steg fors
samman 1 Socialstyrelsen. I ett andra steg bildas en renodlad till-
synsmyndighet genom att tillsynsverksamheten bryts ut frin
Socialstyrelsen.

Argumenten for bildandet av en renodlad tillsynsmyndighet ir
enligt utredningen flera. Ett argument ir att det bor finnas en
tydlig grinslinje mellan kunskapsutveckling och tillsyn. Ett annat
ir att det finns risker for konflikter till f6ljd av Socialstyrelsens
olika uppdrag och dubbla roller. Myndigheten utfirdar féreskrifter
och allminna rd och har siledes en normerande roll. Dessutom
bedriver myndigheten en omfattande verksamhet bdde med att
definiera vad som ir god vird genom t.ex. nationella riktlinjer och
med att f6lja upp och utvirdera verksamheter samt beviljar olika
typer av statsbidrag. Samtidigt granskar Socialstyrelsen genom sin
tillsyn att verksamheterna féljer vad myndigheten har faststillt ska
gilla. Utredningen ansdg dirfér att det finns starka principiella skl
for att 1 ett steg tvd bilda en ny renodlad tillsynsmyndighet for
hilso- och sjukvird och socialtjinst men att den snabbaste vigen
dit gick genom att forst integrera tillsynen 1 Socialstyrelsen.

Majoritet av remissinstanserna var emot den av utredningen
foreslagna tvistegslosningen. Majoriteten ville bilda en ny renodlad
tillsynsmyndighet fér hilso- och sjukvird och socialtjinst direkt
utan att forst inordnas i Socialstyrelsen. Regeringen ansig
emellertid 1 propositionen Samordnad och tydlig tllsyn av
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socialtjinsten (prop. 2008/09:160) liksom utredningen att det
snabbaste sittet att genomfora en sammanslagning av tillsynen 6ver
hilso- och sjukvirden med tillsynen &ver socialtjinsten var att forst
fora over linsstyrelsernas sociala tillsyn till Socialstyrelsen och
samordna den med Socialstyrelsens tillsyn av hilso- och
sjukvirden. Regeringen menade att den foéreslagna férindringen
genom att forst integrera tillsynen i Socialstyrelsen var nédvindig
for att inte allvarligt fordroja en angeligen tillsynsreform. En
senare utvirdering av férindringen fick enligt regeringens
uppfattning ge underlag till om ytterligare steg skulle tas.

Den 1 januari 2010 genomférdes tillsynsreformen. Lins-
styrelsernas tillsyns- och tillstdndsverksamhet enligt social-
yinstlagen (2001:453, SoL) och lagen (1993:387) om stdd och
service till vissa funktionshindrade (LSS) samt tillsynen av Statens
institutionsstyrelses verksamhet férdes éver till Socialstyrelsen och
samordnades med Socialstyrelsens tillsyn av hilso- och sjukvarden.
Samtidigt gav regeringen Statskontoret i uppdrag att f6lja upp och
utvirdera hur vil forindringsarbetet med tillsynsreformen
uppfyller de syften, mdl och intentioner med reformen som
framgdr av propositionen Samordnad och tydlig tillsyn av
socialtjinsten (prop. 2008/09:160). Statskontoret skulle ockss,
utifrén  remissinstansernas  synpunkter pd  slutbetinkandet
Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjinsten (SOU 2007:82),
limna forslag till om ytterligare foérindringar behévde goras eller
ytterligare steg skulle tas.

Statskontoret har den 15 mars 2012 redovisat uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) 1 rapporten Utvirdering
av tillsynsreformen. Samordnad tillsyn Gver socialtjinst och héilso- och
sjukvdrd (2012:11). Statskontoret anser att en renodlad in-
spektionsmyndighet fér hilso- och sjukvird och socialtjinst nu
borde inrittas.

Regeringen beslutade den 27 januari 2011 att tillkalla en sirskild
utredare med uppdrag att se over de statliga delarna av vdrd och
omsorgssystemet. Statens vird- och omsorgsutredning, som
utredningen valt att kalla sig, ¢verlimnade den 15 maj 2012 sitt
slutbetinkande Gor det enklare! (SOU 2012:33) till Regerings-
kansliet (Socialdepartementet). I betinkandet féreslis att en
tillsyns- och tillstindsmyndighet — Inspektionen f6r hilsa, vird och
omsorg — bildas och att bla. Socialstyrelsens nuvarande tillsyns-
och tillstdndsuppgifter nir det giller hilso- och sjukvird, LSS och
socialtjinst fors 6ver till denna nya tillsynsmyndighet.

148



4 Allmanna utgangspunkter

4.1 Utredningen om tillsynen inom socialtjansten

Utredningen om tillsynen inom socialtjinsten tillsattes 1 december
2004 (S 2004:12). Uppdraget f6r utredningen var att se dver orga-
nisationen av den statliga tillsynen inom socialtjinstens omride
och dven 6verviga forindringar i sdvil organisation som ansvars-
férdelning. Under ménga ir hade olika utredningar och gransk-
ningar pekat p& problem med bristande enhetlighet, varierande
bedémningar och brist pd — eller rentav avsaknad av — tillsyn inom
vissa omriden av socialtjinsten.

Utredningen foreslog 1 slutbetinkandet Samordnad och tydlig
tillsyn av socialtjinsten (SOU 2007:82) att linsstyrelsernas tillsyns-
och tillstdndsverksamhet enligt socialtjinstlagen (2001:453) och
lagen (1993:387) om stéd och service till vissa funktionshindrade
(LSS) 1 ett forsta steg skulle foéras over till Socialstyrelsen och
sammanforas med Socialstyrelsens regionala tillsynsenheter for
hilso- och sjukvard. I ett andra steg skulle det bildas en renodlad
tillsynsmyndighet genom att tillsynsverksamheten skulle brytas ut
frdn Socialstyrelsen.

4.2 Propositionen Samordnad och tydlig tillsyn av
socialtjansten

4.2.1 Tillsynsreformens motiv och syfte

Regeringen har i propositionen 2008/09:160 Samordnad och tydlig
tillsyn 6ver socialtjinsten redovisat motiven for en férindring av den
statliga tillsynen.

I huvudsak var motiven féljande:
— Allvarliga brister 1 tillsynen och bristande enhetlighet.
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— Linsstyrelsernas prioriteringar av tillsynen &ver socialtjinst 1
forhillande tll deras 6vriga dtaganden har varit alltfér varie-
rande.

— Samarbetet mellan linsstyrelserna har varit alltfér begrinsat.

— Dilig 6ppenhet i tillsynen och otydliga bedémningar.

—  Svérigheter att styra den splittrade organisationen.

De flesta remissinstanserna férordade att en ny sammanslagen
tillsynsmyndighet for socialtjinst och hilso- och sjukvird skulle
bildas. Majoriteten av de remissinstanser som behandlade utred-
ningens forslag om en tvdstegslosning — forst till Socialstyrelsen
och direfter till en ny tillsynsmyndighet — var motstdndare till en
sddan l6sning. Samtliga linsstyrelser var mot en férindring av
myndighetsansvaret for tillsynen. De ansdg att problemen kunde
l6sas inom ramen f6r den ansvarsfordelning som d3 gillde. Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) avstyrkte forslaget om en
tvistegsldsning och menade att det fanns flera nackdelar med att
under en Svergdngsperiod fora over tillsynen till Socialstyrelsen.
SKL menade att om 6vergdngsperioden blir l8ngvarig s§ kommer
denna provisoriska organisation att stta pd problem, exempelvis
svirigheter med att rekrytera kompetent personal och att utarbeta
mer lingsiktiga strategier. Socialstyrelsen skrev 1 sitt remissvar att
en 16sning dir tillsynsansvaret forlades till en organisatorisk enhet
inom Socialstyrelsen var den bista for att forbittra de organisa-
toriska forutsittningarna for den statliga tillsynen.

I mars 2009 6verlimnade regeringen propositionen till riks-
dagen. I propositionen understryker regeringen tillsynens stora
betydelse som statligt kontrollinstrument. Tillsynen ska sikerstilla
att de lagar, forordningar och féreskrifter som riksdag, regering
och myndigheter beslutat om ocks? f6ljs. Det understryks i propo-
sitionen att tillsyn ir myndighetsutdvning. Det stills sirskilt hoga
formella forvaltningsrittsliga krav pd verksamhet som innebir
myndighetsutévning.

Regeringen angav 1 propositionen en rad principiella utgings-
punkter f6r en stark och tydligare tillsyn. Man vill skapa en tillsyn
som ar
— stark 1 betydelsen att tillsynsmyndigheten har effektiva

befogenheter och sanktionsméjligheter om brister inte korrige-

ras, ritt kompetens och indaméilsenliga tillsynsmetoder.

— tydlig 1 betydelsen att tillsyn ges en 1 socialtjinstlagen
(2001:453 SoL), lagen (1993:387) om stdd och service till vissa
funktionshindrade (LSS) och lagen om yrkesverksamhet pd
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hilso- och sjukvirdens omride (LYHS), klart avgrinsad och
tydlig definition. Tillsynsmyndigheten uppgifter ska renodlas
och ha fokus pa tllsyn och tillstind. Myndigheten ska inte ha
uppgifter som att fordela statsbidrag och projektpengar till
olika utvecklingsprojekt samtidigt som man ska granska verk-
samheten. Stort oberoende frin sjilva driften av verksam-
heterna ger storst legitimitet.

— mindre sdrbar 1 betydelsen att den operativa tillsynens resurser
och kompetens ir si stora att tillsynens kvalitet och omfattning
inte blir lidande av tillfilliga vakanser, sjukdom, utbildning och
semester.

— samordnad pd si sitt att tillsynen bedrivs systematiskt pd ett
enhetligt och likvirdigt sitt 6ver hela landet genom gemen-
samma arbetssitt, metoder och bedémningsgrunder.

— effektiv 1 s& motto att den utdvas med lingsiktig planering,
tydlig prioritering och ir strategisk, kompetent, tillginglig och
professionell.

Syftet med reformen ir sammanfattningsvis att skapa en tillsyn
av socialtjinsten, LSS och hilso- och sjukvirden som ir tydlig,
mindre sirbar och fungerar samordnat, strukturerat och effektivt.

4.2.2 Regeringens forslag

Trots att remissinstanserna féresprikade en samordning i en
renodlad inspektionsmyndighet valde regeringen att i proposi-
tionen f6lja utredningens forslag och foresld att linsstyrelsernas
tillsyns- och tillstindsverksamhet enligt Socialtjinstlagen och LSS
fors over till Socialstyrelsen. Detta stillningstagande motiverade
regeringen med att det skulle behdvas ett mer grundligt utred-
ningsarbete for att direkt kunna foresld en renodlad inspektions-
myndighet. Det skulle bland annat behévas ett underlag som be-
lyser om det idr limpligt att skilja pd normering och tillsyn inom
hilso- och sjukvirden eftersom denna friga inte utretts. I propo-
sitionen angavs inga andra omrdden eller frigestillningar dir utred-
ningsunderlag saknas.

I propositionen om tillsynsreformen anger regeringen féljande
sammanfattande utgdngspunkter for sitt forslag: En samordning av
tillsynen inom Socialstyrelsen ger enligt regeringen
— storst tydlighet for sivil brukaren (patient, klient och an-

hériga) som tillsynsobjekt,
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— storst oberoende gentemot tillsynsobjekten och dirmed legiti-
mitet &t tillsynen,

— bist forutsittningar f6r att skapa en enhetlig tillimpning av
gillande regelverk ur rittsikerhetssynpunkt,

— bist forutsittningar for regeringen att kunna styra tillsynens
resurser via anslag till myndigheten,

— mindre sirbarhet 1 verksamheten genom att det bildas en storre
sammanhillen organisation,

— bist forutsittningar for tillsynen att fungera samordnat,
strukturerat och effektivt,

— bist forutsittningar att moéta framtida utmaningar dir hilso-
och sjukvérd och socialtjinst blir alltmer involverade i varandra,

—  bist forutsittningar att klara en dkad privatisering och méng-
fald av utévare inom vird och omsorg, till exempel den nyligen
beslutade *fritt-valreformen”,

— bist forutsittningar att uppmirksamma svagheter i virdkedjan
mellan kommuner, landsting och andra utférare.

I propositionen finns ocksi férslag om en rad regelférindringar
som sammantaget syftar till att stirka den statliga tillsynens be-
fogenheter. Propositionen féreslir att kommunernas ansvar for
lopande tillsyn av tillstdndspliktig enskild verksamhet upphér och i
stillet overfors till Socialstyrelsen. Dessutom finns forslag i propo-
sitionen om bittre tillsyn av verksamheter som rér barn och unga.
Genom férslag om férindringar av socialtjinstforordningen wvill
regeringen bland annat inféra frekvensstyrda inspektioner av hem
for vard eller boende (HVB) for barn och unga. Regeringen fore-
slar att varje HVB ska inspekteras minst tvd gdnger per ir och att
minst en av dessa inspektioner ska vara oanmild.

4.2.3 Riksdagens beslut

Riksdagen beslutade i maj 2009 att linsstyrelsernas tillsyn och till-
stindsgivning enligt socialtjinstlagen och lagen om stdd och ser-
vice till vissa funktionshindrade (LSS) skulle féras éver till Social-
styrelsen och samordnas med Socialstyrelsens tillsyn éver hilso-
och sjukvdrden (bet. 2008/09: SoU22, rskr 2008/09:259). Social-
styrelsen fick ocks3 tillsynsansvar 6ver Statens institutionsstyrelses
institutioner. Reformen tridde i kraft den 1 januari 2010.

Vidare har ansvarssystemet inom hilso- och sjukvirden nyligen
reformerats. Sedan den 1 januari 2011 ska Socialstyrelsen 1 stillet
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for Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) efter anmilan
prova klagomal mot hilso- och sjukvérden och dess personal.

Dessutom har tillstdndsplikt fér verksamhet med personlig
assistans enligt LSS inférts som en ny uppgift fér Socialstyrelsen
frdn och med den 1 januari 2011.

4.3 Regeringens uppdrag till Statskontoret

I propositionen Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjinsten
(prop. 2008/09:160) sigs att en senare utvirdering av tillsyns-
reformen fir ge underlag till om ytterligare steg ska tas, det vill siga
om en renodlad tillsynsmyndighet ska bildas genom att tillsyns-
verksamheten bryts ut frin Socialstyrelsen. Den 3 december 2009
beslutade regeringen att ge Statskontoret i uppdrag att f6lja upp
och utvirdera hur vil férindringsarbetet med tillsynsreformen
uppfyller propositionens syften, mdl och intentioner med re-
formen. Det framgir ocksd av uppdraget att Statskontoret ska
limna férslag till om ytterligare férindringar behdver goras utifrn
remissinstansernas synpunkter pd propositionen, eller om ytter-
ligare steg ska tas genom att en renodlad inspektionsmyndighet
bildas.

Enligt regeringsbeslutet ska Statskontoret drligen félja upp till-
synsreformen och avrapportera uppdraget. Statskontorets ut-
virderingsrapport den 15 mars 2012 utgdr uppdragets slutrapport.

4.4 Statskontorets utvardering av tillsynsreformen

Det ir drygt tvd &r sedan reformen om en tydlig och samordnad
tillsyn éver socialtjanst och hilso- och sjukvird tridde 1 kraft. Det
ir for tidigt att avgdra om reformens mal ndtts 1 alla delar. Diremot
gdr det att folja upp om viktiga férutsittningar ir pd plats och om
intentionerna med reformen har omsatts i styrningen och organise-
ringen av omridet.

I och med att ansvaret for tillsyn éver socialtjinst fordes over
frin linsstyrelserna till Socialstyrelsen har férutsittningarna for att
nd en enhetlig tillsyn forbittrats. Statskontorets uppfoljning visar
dock pd ett flertal brister i styrning, ledning och organisering av
den samordnade tillsynen.
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44.1 Bristande system for styrning och uppféljning av
tillsynen

Socialstyrelsen har minga olika uppgifter. Genom tillsynsreformen
och patientsikerhetsreformen har tillsynen kommit att bli Social-
styrelsens storsta enskilda uppgift. Myndighetens uppgifter styrs
pd olika sitt. Tillsynen styrs i huvudsak genom krav i lagar och
forordnmgar Ovriga delar styrs frimst genom att regermgen ligger
uppdrag pid myndigheten. Denna uppdragsstyrning ir i jimforelse
med andra myndigheter omfattande och har 6kat under de senare
dren.

Statskontoret konstaterar att dessa olika uppgifter stiller skilda
krav pd myndighetens interna styrning och uppféljning. For den
del som ir uppdragsstyrd behévs frimst system for att f6lja resur-
ser och kostnader i uppdrag och projekt. For tillsynen stills helt
andra krav. Tillsynen handlar till stor del om myndighetsutévning,
vilket stiller hoga krav pd rittssikerhet och transparens. Vidare ska
handliggningstiderna vara si korta som méjligt och myndigheten
ska ha lopande kontroll 6ver utvecklingen av handliggningstidernas
lingd.

Statskontorets utvirdering visar att Socialstyrelsen inte har ut-
vecklat indamaélsenliga system for att styra och félja upp tillsyns-
verksamheten. Systemet f6r dokumenthantering kan inte anvindas
for att lopande f6lja upp tillsynen. Det gir till exempel inte att f6lja
handliggningstider 6ver tid. Socialstyrelsens internrevisor bedémer
att myndighetens &vergripande styrning av IT-utvecklingsinsatser
ir mycket otillfredsstillande. Vidare visar Statskontorets for-
djupade granskning av tillsynen 6ver hem foér vird och boende
(HVB) f6r barn pd brister 1 registren dver verksamheter som ska
inspekteras.

Statskontoret har funnit att en stor del av planering och upp-
foljning istillet sker med hjilp av olika manuella 16sningar som
enskilda befattningshavare har utvecklat ”vid sidan om” myndig-
heternas befintliga rutiner. Statskontoret konstaterar att Social-
styrelsen inte prioriterat framtagandet av bittre uppfdljnings-
system. Socialstyrelsen har inte heller fattat ngra konkreta beslut
om att framéver utveckla sddana system.

Bristen pd fungerande uppféljningssystem och indamailsenliga
rutiner ir sirskilt bekymmersam med tanke pd att balanserna for
tillsynsirenden, dvs. antalet icke avgjorda irenden, har dkat kraftigt
under de senaste dren. Under 2011 6kade drendebalansen med 60
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procent och 1 slutet av 2011 uppgick drendebalansen till 17 200
drenden. Drygt 3 500 drenden har varit 6ppna lingre in ett ir. Av
dessa har 1 100 drenden varit 6ppna lingre in 18 minader.

Tabell Antal 6ppna drenden inom Socialstyrelsens tillsynsavdelning

Arsskiftet 2009/2010 Arsskiftet 2010/2011 Arsskiftet 2011/2012

2 400 10 900 17 200

En del av det senaste drets dkande drendebalans forklaras av att
Socialstyrelsen sedan den 1 januari 2011 har fitt ansvar for att ut-
reda enskildas klagomal mot hilso- och sjukvérden. I samband med
detta overtogs cirka 2 300 drenden frin Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd (HSAN), som tidigare tog emot patientklagomail.
Av de 17200 irendena i balans vid &rsskiftet klassificeras drygt
5900 som klagomal mot hilso- och sjukvird. Merparten av irende-
balansen — cirka 11 300 drenden — kan alltsd hinféras till annan
tillsyn 4dn klagomilsirenden mot hilso- och sjukvirden. Det gir
dock inte att ur drendestatistiken utlisa frén vilka omriden de verk-
samheterna tillhor.

Arendebalansens stora 6kning 2010 hinger dock ihop med
dvertagandet av tillsynen over socialtjinsten. Socialstyrelsen tar
fr.o.m. 2010 emot anmilningar frin kommunerna om ej verkstillda
beslut om insatser enligt socialtjinstlagen (SoL) och LSS. Dessa
anmilningar motsvarar ungefir halva balansékningen under 2010.
Ett drende om ej verkstillt beslut kan bara avslutas efter det att
berérd kommun verkstillt beslutet och Socialstyrelsen bedomt att
detta skett inom skilig tid. Vid oskiliga dréjsmél paborjas en ritts-
lig process. Den stora mingden drenden roérande ej verkstillda be-
slut kan dirmed fi linga handliggningstider pd grund av om-
stindigheter utanfér myndighetens kontroll.

Av irendebalansen vid drsskiftet 2011/2012 var 5 800 irenden
anmilningar om ej verkstillda beslut. Vid utgingen av 2011 fanns i
irendebalansen cirka 5500 irenden som varken rérde enskildas
klagomal mot hilso- och sjukvirden eller var anmilningar om ej
verkstillda beslut.

Bristen pd uppféljningssystem forsvirar naturligtvis myndig-
hetens analyser av idrendebalanser och handliggningstider. En
effektiv produktionsstyrning hos en myndighet férutsitter att
olika typer av drenden och eventuella flaskhalsar kan identifieras
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l6pande. Att sd inte kan ske nir det giller Socialstyrelsens tillsyns-
verksamhet idr en allvarlig brist.

Tillsynsreformen har inneburit en pdtaglig utvidgning av Social-
styrelsens tillsynsuppdrag. Overféringen av tillsynsverksamheten
frén linsstyrelserna innebar att Socialstyrelsen fick 200 nya med-
arbetare den 1 januari 2010. Under 2010 anstilldes dirutéver 100
medarbetare inom tillsynsverksamheten. Fér nirvarande arbetar
nirmare 500 personer med tillsyn inom Socialstyrelsen. Enligt
Statskontoret indikerar bristen pi styrsystem och uppfoljnings-
instrument for den samordnade tillsynen att Socialstyrelsen har
haft svirt att ta sig an det vixande uppdraget.

4.4.2 Flera av reformens intentioner har inte omsatts i
styrning och organisation

Tillsynsreformen syftade till att skapa en mindre sdrbar, stark, tyd-
lig, samordnad och effektiv tillsyn inom sivil hilso- och sjuk-
vérden som socialtjinsten och LSS. Statskontoret har f6ljt upp om
viktiga foérutsittningar ir pd plats och om intentionerna med re-
formen har omsatts i styrningen och organiseringen av omridena.

Mindre sirbar

I propositionen som ligger till grund for tillsynsreformen anges att
tillsynen skulle bli mindre sirbar. Den operativa tillsynens resurser
och kompetens ska vara s stora att tillsynens kvalitet och omfatt-
ning inte blir lidande av tllfilliga vakanser, sjukdom, utbildning
och semester.

Statskontoret menar att det finns forutsittningar for att till-
synen ska bli mindre sirbar. Statskontoret kan inte nirmare be-
doma kompetensen inom Socialstyrelsen, men konstaterar att
myndigheten har genomfért en férhdllandevis omfattande tillsyns-
utbildning fér hela sin tillsynspersonal. En sddan utbildning har
varit sirskilt viktig eftersom personalen kommit frin olika organi-
sationer och férhillandevis manga har varit nyanstillda. Vidare har
tillsynens resurser utdkats de senaste dren. Visserligen har det stat-
liga tagandet inom omrddet ocksd delvis 6kat 1 och med tillsyns-
reformen, men sedan 2006 har satsningarna pd den statliga tillsynen
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over socialtjinst och hilso- och sjukvird okat med drygt 50
procent.

Stark tillsyn

Reformen syftade ocksa till att tillsynen ska vara stark 1 betydelsen
att tillsynsmyndigheten har effektiva befogenheter och sanktions-
mojligheter om brister inte korrigeras samt har ritt kompetens.

Statskontoret konstaterar att Socialstyrelsen har starka sank-
tionsmojligheter. Diremot visar Statskontorets férdjupade gransk-
ning av tillsynen av hem for vérd eller boende (HVB) for barn att
Socialstyrelsen inte anvinder dessa mojligheter. Trots att flera
kommuner inte fullgér sin skyldighet att anmila nya boenden har
Socialstyrelsen inte ndgon ging utfirdat foreliggande om vite. Det
finns brister 1 registren éver HVB. Enligt Statskontorets mening
har Socialstyrelsen inte varit tillrickligt aktiv 1 att dtgirda dessa
brister. Denna passivitet fir tll £6]jd att Socialstyrelsen inte alltid
vet vilka hem eller boenden som ska inspekteras.

Nir Socialstyrelsen startade sin nya tillsynsverksamhet hade
majoriteten av inspektdrerna sin bakgrund inom socialtjinsten. S3
ir det fortfarande. Socialstyrelsens ambition ir att successivt an-
stilla fler med hilso- och sjukvirdsbakgrund. Enligt Statskontoret
ir det inte rimligt att férvinta sig ndgot annat dn en sddan gradvis
forskjutning av personalens kompetensprofil.

Tydlig tillsyn

I propositionen som ligger till grund for reformen slds fast att till-
synen ska vara tydlig. Det innebir bland annat att tillsynsmyndig-
hetens uppgifter renodlas och att fokus ligger pd tillsyn och till-
stdnd. Vidare framhills att stort oberoende frin driften av verk-
samheten ger storst legitimitet.

Den lednings- och organisationsform som Socialstyrelsen har
valt dr enligt Statskontorets bedémning inte helt férenlig med re-
formens krav pd tydlighet. Kopplingarna mellan de delar av myn-
digheten som svarar for tillsynsuppdragets genomférande brister i
flera avseenden.

Det ir visserligen tydligt att tillsynsavdelningen ansvarar fér den
granskande delen av tillsynsuppdraget. Socialstyrelsen ska dock
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inom ramen f6r sin tillsyn dven ge rdd och vigledning. Stats-
kontorets uppféljning visar att Socialstyrelsen inte ir tillrickligt
tydlig 1 utférandet av denna uppgift. Det dr svirt for personalen i
de granskade verksamheterna att veta var inom myndigheten de ska
vinda sig for att f3 vigledning om tillimpningen av det nationella
regelverket.

Enligt Statskontoret har regeringen gett Socialstyrelsen ett stort
ansvar for att bland sina olika &taganden fordela tillsynens resurser
och skapa budgetmissiga forutsittningar for att genomfora sitt
tillsynsuppdrag. Denna ansvarsférdelning gor det extra angeliget
att det finns en vilutvecklad uppféljning och redovisning av till-
synen. Socialstyrelsens valda modell medfoér dock att det inte gir
att f3 fram heltickande information om kostnaderna fér tillsyns-
uppdraget. Hur stora delar av tillsynsuppdraget som genomférs av
andra avdelningar in tillsynsavdelningen framgir inte av den eko-
nomiska redovisningen. Dirmed gir det inte att pd ett tillfreds-
stillande sitt folja tillsynens resursférbrukning och kostnads-
utveckling. Det kan alltsi ifrigasittas om tillsynen fullt ut ir
renodlad.

I den aktuella propositionen framhills att tillsynsmyndigheten
inte samtidigt ska besluta om medel till projekt som man sedan ska
granska. Socialstyrelsen har dock dven till uppgift att férdela stats-
bidrag och projektpengar till olika utvecklingsprojekt. Aven om
bidragsgivningen och tillsynen hanteras inom olika avdelningar,
menar Statskontoret att det ir tveksamt om det ir férenligt med
reformens intentioner att hantera dessa tvd uppgifter inom samma
myndighet. Problemet férstirks enligt Statskontoret av Social-
styrelsens processorganisation och ambition att linka ihop alla sina
processer.

Samordnad tillsyn

Reformen har ocksi som syfte att tillsynen ska vara samordnad pd
sd sitt att den bedrivs systematiskt pd ett enhetligt och likvirdigt
sitt 6ver hela landet genom att man anvinder samma arbetssitt,
metoder och bedémningsgrunder.

Det finns inget underlag f6r hur enhetligheten 1 tillsynsverk-
samheten har utvecklats efter reformen. I och med att ansvaret for
tillsyn over socialtjinsten fordes over frin linsstyrelserna till
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Socialstyrelsen har dock férutsittningarna for att nd en enhetlig
tillsyn forbittrats.

Statskontorets granskning visar att Socialstyrelsen har genom-
fort insatser for att frimja enhetlighet men att viktiga foérutsitt-
ningar innu saknas. Det finns till exempel ingen tydlig process med
dokumenterade rutiner fér handliggningen. Enligt Socialstyrelsens
egna beddmningar har enhetligheten forbittrats. Myndighetens
stickprovsvisa kontroller visar emellertid pd férhdllandevis all-
varliga brister 1 tillsynsbesluten. Vidare menar merparten av kom-
munerna att Socialstyrelsens bedomningar inte ir helt tydliga.

Det stills generellt sett stora krav pd tillsynsinspektérerna. Lag-
stiftningen ger foérhillandevis stort tolkningsutrymme och inspek-
toren har ofta en rad olika underlag att ta stillning till. Det behovs
dirfor ett bra stod till handliggningen och goda rutiner. Inspek-
térerna saknar i vissa delar ett sidant stéd. For flertalet av tillsyns-
omridena finns till exempel inga sirskilda bedémningskriterier som
inspektdrerna kan utgd frin. For att stirka inspektdrerna i deras
handliggning behéver dven de gemensamma metoderna utvecklas.
Vidare finns ett behov av att utveckla ett generellt stéd fér myn-
dighetshandliggning. De stickprovsvisa kontrollerna visar pd for-
valtningsrittsliga brister 1 handliggningen.

Effektiv tillsyn

Tillsynen forvintas dven vara effektiv i s3 motto att den utévas med
lingsiktig planering, tydlig prioritering och ir strategisk, kompe-
tent, tillginglig och professionell.

Socialstyrelsens bristande uppféljningssystem medfor att det édr
svart att nirmare bedéma tillsynens resultat och effektivitet. Enligt
Statskontoret utdvar Socialstyrelsen inte sin tillsyn med tillrickligt
lingsiktig planering och prioritering. De brister som finns 1 Social-
styrelsens system for handliggning och uppféljning gor det svirt
att planera verksamheten pd ett tillfredsstillande sitt. Vidare finns
det indikationer pd att Socialstyrelsens styrning inte rakt igenom ir
strategisk. Tillsynsavdelningen har uppmirksammat problemet
med hoga irendebalanser och konstaterade 1 sin riskanalys infér
2011 att drendebalanserna var mycket stora. Nir dret var slut hade
dessa fortsatt att oka kraftigt. Socialstyrelsen har siledes saknat en
effektiv strategi for att hantera de 6kande irendebalanserna.
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Statskontoret har i denna studie genomfért en effektivitets-
bedémning av den s.k. frekvenstillsynen. Enligt socialtjinstférord-
ningen ska Socialstyrelsen inspektera varje hem for vird eller
boende (HVB) for barn och unga minst tvd ginger per &r. Under
2010, som var reformens forsta &r, genomférdes mindre dn hilften
av det totala antalet inspektioner som hade krivts for att samtliga
HVB-hem skulle ha inspekterats tvd ginger. Detta berodde p3 att
nistan 30 procent av de anstillda vid landets linsstyrelser som
skulle ha foljt med ull Socialstyrelsen slutade. Under 2011 nir ny
personal var rekryterad klarade Socialstyrelsen att inspektera samt-
liga landets HVB-hem tv4 ginger.

Kravet pd frekvenstillsyn har flera férdelar, bland annat ger den
forutsittningar for nirvaro och kontinuitet 1 tillsynen. Stats-
kontoret ifrigasitter dock om frekvenskravet dr ett effektivt sitt
att forstirka tillsynen éver virden av barn och unga. Detta krav
riskerar att tringa undan andra angeligna tillsynsbehov. Exempelvis
kan tillsynen 6ver vad kommunerna i ett vidare perspektiv gor for
barn och unga hamna i skymundan. Det kan dirfér vara limpligt
att prova ett minskat inslag av frekvenskrav och ge mer utrymme 3t
tillsyn som grundas pa riskanalys. Om s8 blir fallet ir det angeliget
att regeringen stiller krav pd att tillsynsmyndigheten dtminstone
initialt redovisar sina riskanalyser.

Samlad bedomning

Statskontorets uppfoljning visar att flera av reformens intentioner
inte har utvecklats pd ett tillfredstillande sitt. Det finns innu inte
forutsittningar for att tillsynen fullt ut ska kunna vara tydlig, sam-
ordnad eller effektiv.

Statskontoret anser att regeringen inte har konkretiserat det lag-
reglerade tillsynsuppdraget i instruktionen till Socialstyrelsen och
tillsynens resurser har 1 huvudsak férdelats inom ramen fér myn-
dighetens forvaltningsanslag. Det stills dirmed sirskilt hoga krav
pd att Socialstyrelsen har en tydlig resurstérdelning och en effektiv
styrmodell fér den samordnade tillsynen. Statskontorets utvirde-
ring visar att Socialstyrelsen varken har en tydlig resursférdelning
for tillsynen eller en styrmodell som sikerstiller att reformens in-
tentioner omsitts 1 praktiken.
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4.4.3  Framtida styrning och organisering av omradet

Statskontoret ska enligt regeringsuppdraget limna forslag till om
ytterligare dtgirder behdver goras eller om ytterligare steg ska tas
genom bildande av en renodlad inspektionsmyndighet.

Enligt tillsynsreformens intentioner ir den statliga tillsynen ett
sirskilt viktigt styrmedel 6ver socialtjinst och hilso- och sjukvird.
Statskontoret har identifierat f6ljande problemomriden:

— Tillsynen har ingen tydlig sirstillning gentemot Socialstyrel-
sens Ovriga dtaganden

— Det saknas en lopande resultatuppfoljning med koppling till
tillsynens finansiella resurser

— Resursférdelningen till tillsynen ir inte tillrickligt transparent

— Det saknas styrmodeller, uppféljningsrutiner och verktyg for
irendehantering anpassade till Socialstyrelsens stora irende-
volymer och myndighetsutévande roll.

Vilka itgirder skulle Socialstyrelsen behova vidta?

For att tgirda de identifierade bristerna behover Socialstyrelsen
enligt Statskontoret vidta en rad dtgirder. Socialstyrelsen behover
skyndsamt:

— Utveckla system och rutiner som mojliggor effektiv styrning,
prioritering och uppféljning av tillsynens irenden samt system
fér uppfoljning av handliggningstider.

Vidare behover Socialstyrelsen:

— Tydliggora och synkronisera tillsynsuppdraget i sina olika styr-
dokument.

— Tydliggora hur tillsynsuppdraget férhéller sig till Socialstyrel-
sens dvriga dtaganden.

—  Utveckla en transparent modell {or resurstilldelning.

—  Utveckla resultatuppféljningen s att det gdr att folja tillsyns-
verksamhetens ekonomiska utfall.

For att myndighetens mélgrupper pd ett enkelt sitt ska kunna
nd tillsynens féretridare behover Socialstyrelsen:

— Tydliggora kontaktvigarna in till myndigheten fér tillsynsverk-
samhetens milgrupper.
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— Samordna den interna organiseringen genom att fortydliga
kopplingen mellan processorganisationen och sakomridesav-
delningarna samt kopplingarna mellan myndighetens olika av-
delningar.

Statskontoret bedomer att det ir alltfor svart for Socialstyrelsen
att inom ramen for sitt samlade uppdrag genomféora alla dessa 3t-
girder for att utveckla tillsynen enligt tillsynsreformens inten-
tioner.

Inrittande av en renodlad inspektionsmyndighet

Statskontoret anser att en renodlad inspektionsmyndighet fér
hilso- och sjukvird, LSS- och socialtjinstverksamhet skulle ge flera
vinster. Riksdagen skulle genom att besluta om anslag till en
inspektionsmyndighet fi det évergripande ansvaret for prioritering
av statliga tillsynsresurser inom hilso- och sjukvird, LSS och
socialtjinst. Tillsynen skulle genom denna ansvarsférdelning {8 en
sirstillning som statligt styrmedel inom hilso- och sjukvird, LSS
och socialtjinst.

Ett inrittande av en renodlad inspektionsmyndighet skulle en-
ligt Statskontoret ge regeringen bittre mojligheter att styra sdvil
tillsynsomridet som ovriga statliga dtaganden inom socialtjinst,
LSS och hilso- och sjukvird. Resurstérdelningen till statens olika
dtaganden skulle bli mer transparent. Det skulle ocksd vara mojligt
att 1 myndighetens instruktion tydliggéra och avgrinsa uppdragen
for respektive myndighet.

Den statliga tillsynen 6ver hilso- och sjukvird, LSS- och social-
tjinstverksamhet skulle f3 en tydlig avgrinsning gentemot andra
statliga dtaganden inom omridet. Som ansvarsférdelningen nu ser
ut utdvas tillsynen 1 en myndighet som dven har andra dtaganden
gentemot hilso- och sjukvird och socialtjinst, exempelvis bidrags-
givning. Socialstyrelsen foérdelar olika typer av statsbidrag till bide
hilso- och sjukvird och socialtjinst samtidigt som man ir ansvarig
tillsynsmyndighet. Detta kan pd sikt iventyra tillsynsverksam-
hetens trovirdighet. Om tillsynen férlades till en inspektionsmyn-
dighet skulle dessutom enligt Statskontoret risken fér konkurrens
om resurser med andra statliga 8taganden inom hilso- och sjuk-
vird, LSS och socialtjinst minska. Ansvaret f6r prioriteringarna
mellan statens olika dtaganden skulle inte lingre ligga pd myndig-
heten utan istillet bli en friga f6r regering och riksdag.

162



Ds 2012:20 Allminna utgangspunkter

Statskontoret menar att en renodling av tillsynen i en inspek-
tionsmyndighet skulle fortydliga statens olika dtaganden nir det
giller hilso- och sjukvard, LSS- och socialtjinstverksamhet gente-
mot huvudminnen. Det skulle bli tydligt vem som ansvarar for
kunskapsaterféring kring tillsynens iakttagelser. Nir huvudminnen
ansoker om medel f6r utvecklingsprojekt skulle de fi vinda sig till
en annan myndighet. Dirmed fér tillsynen en renodlad roll.

En ny inspektionsmyndighet har mojlighet att frin bérjan an-
passa sina interna styrmodeller, uppfoljningssystem och irende-
hanteringssystem till de stora drendevolymerna och sin myndig-
hetsutévande roll. Att frin boérjan utveckla en myndighetskultur
som grundas pd det lagreglerade tillsynsuppdraget innebir enligt
Statskontorets mening betydande fordelar. Detta skulle forbittra
mojligheterna f6r att inom myndigheten kunna utveckla en tydlig
yrkesroll och utarbeta en strategi f6r kompetensforsérjning.

Statskontoret kan ocksd se vissa risker med en ny renodlad in-
spektionsmyndighet. I en ny myndighet kan det vara svirt att in-
ledningsvis planera resurstilldelningen. Det finns risk fér under-
eller 6verbudgetering. Vidare kan inkdrningsproblem uppstd pai
grund av att nyckelpersoner inte har rekryterats eller att adminis-
trativa stddsystem inte finns pd plats eller dr tillrickligt utvecklade
dd myndigheten startar.

Flera av de personer som arbetar inom tillsynsverksamheten har
nyligen varit med om en 6verging frin en annan myndighet. Aven
om det operativa arbetet och yrkesrollen inte kommer att férindras
kan det finnas risk for att oro uppstér. Sannolikt f&r man rikna med
att det uppstdr initiala effektivitetsforluster.

For att ha beredskap for de problem som kan dyka upp ir det
viktigt att myndighetsledningen och regeringen i inledningsfasen
har en nira dialog och vidtar 4tgirder vid behov. Det kan vara
indamadlsenligt att regeringen styr hirdare inledningsvis med tyd-
liga krav pd exempelvis handliggningstiders lingd och att rege-
ringen foljer upp dessa i sin dialog med myndigheten.

Ett inrittande av en renodlad inspektionsmyndighet behéver
inte med ndédvindighet innebira dkade statliga kostnader. Visser-
ligen kan det finnas vissa initiala uppstartskostnader, men i lingden
kan Statskontoret inte se att en renodlad inspektionsmyndighet
nimnvirt skulle 6ka kostnaderna. Snarare ger en renodlad inspek-
tionsmyndighet bittre mojligheter att uppnd kostnadseffektivitet
eftersom man pd ett annat sitt kan styra och folja upp verksam-
heten.
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En renodlad inspektionsmyndighet skulle innebira att tillsynen
och normering skiljs 3t. Statskontoret bedémer att det inte finns
ndgra hinder for att separera dessa tvd uppgifter om regeringen sd
vill. Statskontoret har i en sirskild rapport behandlat den statliga
tillsynen 1 stort. (Ténk till om tillsynen. Om utformningen av stat-
lig tillsyn. Statskontoret 2012.). I rapporten diskuteras kopplingen
mellan normering och tillsyn. Regeringen har valt olika lésningar
inom olika samhillssektorer. Om inspektionsmyndigheten utéver
tillsyn ges normeringsuppgifter dr det i vart fall, enligt Stats-
kontorets mening, viktigt att normeringen organisatoriskt skiljs
fran tillsynsuppgiften.

Statskontoret har inte genomfért nigon nirmare analys av
Socialstyrelsens roll efter ett bildande av en renodlad inspektions-
myndighet. Statskontorets uppdrag har varit att overviga ytter-
ligare steg 1 reformen genom bildandet av en ny renodlad inspek-
tionsmyndighet. Statskontoret kan dock inte se att ett inrittande
av en renodlad inspektionsmyndighet skulle piverka férutsitt-
ningarna for Socialstyrelsens 6vriga dtaganden inom omrddet pd
nigot avgorande sitt. Vil utvecklade samarbetsrutiner mellan
Socialstyrelsen och den nya inspektionsmyndigheten borde kunna
forhindra att onodiga revir uppstdr mellan myndigheterna och
deras olika dtaganden.

Statskontorets forslag

Statskontorets utvirdering visar att det finns starka skil att gd

vidare med tillsynsreformen i enlighet med utredningens forslag

och bilda en renodlad tillsynsmyndighet. De risker som har identi-

fierats gir enligt Statskontorets bedémning att hantera med en

indamailsenlig styrning frin regeringens och den nya myndighetens

sida.
Statskontoret foresldr att regeringen:

— tar initiativ till att en renodlad inspektionsmyndighet for tillsyn
over socialtjinst och hilso- och sjukvard inrittas

— Inrittar en organisationskommitté som sirskilt ska beakta att
den nya myndigheten redan frn starten har indamailsenliga
system och rutiner {ér styrning, prioritering och uppféljning av
tillsynsirenden

— ger organisationskommittén direktiv att Sverviga tillstdnds-
verksamhetens organisatoriska stillning
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— genom myndighetens instruktion stiller krav pd att den nya
myndigheten utvecklar rutiner for att planera tillsyn grundad
pd egen riskanalys, samt

— inledningsvis stiller tydliga krav pd den nya myndighetens kon-
troll och uppféljning av handliggningstider

4.5 Kommunernas och landstingens uppfattning

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har genomfért en enkit
till kommunernas socialchefer om deras uppfattning om Social-
styrelsens tillsyn efter reformen. 250 socialchefer har besvarat en-
kiten. Nistan var tredje socialchef (29 procent) har fitt mindre
fortroende for tillsynen av socialtjinsten sedan Socialstyrelsen tog
over tillsynen frén linsstyrelserna. Varannan (52 procent) dr miss-
néjd med stodet och ridgivningen frin tillsynsmyndigheten.
Kommunerna tycker att Socialstyrelsen har férsummat den del av
tillsynen som innebir vigledning och ridgivning om hur regler ska
tillimpas samt kunskapsiterforing av tillsynens iakttagelser. Kom-
munala foretridare vet heller inte till vem pd Socialstyrelsen de kan
vinda sig for att {3 vigledning om hur det nationella regelverket ska
tillimpas. Socialcheferna klagar dven pd kompetensen hos hand-
liggarna och pd de linga handliggningstiderna. De tycker att det ir
meningslost att {3 reda pd resultatet av en tillsyn forst efter 9-12
ménader. Drygt 60 procent anser att Socialstyrelsen inte varit helt
tydliga i sina tillsynsbedémningar. Flertalet kommunala féretridare
anser att det var enklare att i vigledning och rdd fore 2010, d&
tillsynen 6ver socialtjinsten 18g pd linsstyrelserna. Drygt 50
procent av kommunerna anser att kunskapsiterforingen frén till-
synen har férsimrats efter reformen.

Statskontoret har genomfért en enklare mailenkit till hilso- och
sjukvardsdirektérer om deras syn pd Socialstyrelsens tillsyn efter
reformen. Aven den visar pi ett missnéje med lingre handligg-
ningstider och att det 6kade antalet nyrekryteringar medfort kva-
litetsbrister 1 tillsynen av hilso- och sjukvérden.

4.6 Statens vard- och omsorgsutredning

Statens vdrd- och omsorgsutredning som nyligen avlimnat sitt
slutbetinkande konstaterar liksom Statskontoret att Socialstyrel-
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sens tillsynsverksamhet 1 dag har stora brister och att de har svért
att garantera de kvalitetsnivier som ska gilla 1 alla verksamheter
inom hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. Utredningen menar
bl.a. att balansen mellan den granskande rollen och uppgiften att ge
rid och vigledning ir oklar. Dagens tillsyn ir heller inte tillrickligt
anpassad till den férindringstakt och 6kande mangfald av utférare,
dir tillsynen maéste riktas till flera olika aktorer — sdvil direke till
verksamheterna som till deras uppdragsgivare och bestillare. Till-
synen behéver ocksd enligt utredningen forstirkas.

Utredningen foreslar dirfor att en ny myndighet — Inspektionen
for hilsa, vird och omsorg — inrittas. Den féreslagna Inspektionen
ska sikerstilla att grundliggande regelverk och kvalitetskrav f6ljs
genom tillsyn, utfirdande av yrkeslegitimationer, verksamhetstill-
stdind och godkinnanden av likemedel, och medicinsktekniska
produkter. Verksamheten giller vdrd- och omsorgssektorn, indu-
strin, apoteksmarknaden, internationella adoptionsfrigor, alkohol,
tobak och narkotika.

Utover det lopande arbetet med tillsyn, legitimationer, god-
kinnanden och tillstind ska inspektionen bidra till sektorns 16pan-
de utveckling genom att med stdd av sina iakttagelser bidra till
successivt lirande. Verksamhetstillsyn ska vara en stor del av myn-
dighetens arbete. Tillsynen ska pd samma sitt som i dag ha
granskande uppgifter samt rdd och vigledning i anslutning till
detta. Insatserna ska vara riskbaserade, s& att rutinmissiga kon-
troller gérs ofta, snabbt och enkelt och f6ljs av mer djupgiende
granskningar inom de omrdden och pi de enskilda enheter dir det
bedéms motiverat.

Myndigheten foreslds ocksd ha ansvaret for tillsynen &ver
apoteksverksamhet, likemedelsindustri, medicintekniska foéretag
och liknande samt f6r uppfoljning av likemedelsbiverkningar och
angrinsande frigor. Dessutom féreslds myndigheten ha ansvar for
central tillsyn inom alkohol-, tobaks och narkotikaomridet. Dessa
verksamheter liksom tillsynsarbetet f6r internationella adoptions-
frigor skiljer sig frdn den verksamhetstillsyn som riktar sig direkt
till vird- och omsorgsverksamhet.

Myndigheten foreslds ocksd utfirda de verksamhetstillstind och
yrkeslegitimationer som vird- och omsorgssektorn behéver. In-
spektionen ska ocksi hantera de svenska delarna av EU:s god-
kinnandeprocess fér likemedel, medicintekniska produkter och
frdgor 1 anknytning till detta. Eftersom arbetet med godkinnanden
har starka kopplingar till féreskriftsarbetet inom omridet foreslas
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ocksd utfirdande av foreskrifter riktade till industrin vara en upp-
gift f6r den nya myndigheten.

Utredningen féresldr att myndigheten fir en resursram mot-
svarande omkring 1 045 3rsarbetskrafter, som ska ge utrymme for
en forstirkning av framfor allt verksamhetstillsynen inom hilso-
och sjukvdrden och socialtjinsten.

Det ir enligt utredningen tydligt att statens effektivitet 1 arbetet
med tillsyn och tillstind behéver férbittras. Kapaciteten méste 6ka
och arbetssitten effektiviseras och férnyas. Inte minst behover den
information och dialog som ska komplettera den granskande till-
synen vidareutvecklas. Tillsynens iakttagelser bér ocksd enligt ut-
redningen anvindas som stdd for ett successivt lirande. Dessutom
midste alltid betonas att huvudminnens verksamhetsansvar innebir
ett ansvar for egen uppfoljning och utveckling.

4.7 Skyldighet att anmala missforhallanden inom
skolvasendet

I april 2011 &verlimnades betinkandet Rapportera, anmila och
avhjilpa missforhdllanden — f6r barns och elevers bista (SOU
2011:33) till regeringen. Utredningen har tagit sin utgingspunke 1
regleringen av lex Sarah inom socialtjinstens omrdde och lex Maria
inom hilso- och sjukvirdens omride. I betinkandet foreslds bl.a.
att en rapporterings- och anmilningsskyldighet inom skolvisendet
och andra verksamheter ska inféras. Allvarliga missforhillanden ska
enligt utredningen anmilas till Statens skolinspektion eller till den
kommun som har tillsyn éver utbildningen eller verksamheten.
Betinkandet har remissbehandlats. Regeringen avser att dterkomma
till riksdagen med en proposition i frigan.
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5  Overvaganden och forslag

5.1 En renodlad och samordnad tillsynsmyndighet

Bedomning: Regeringen avser att tillkalla en sirskild utredare med
uppgift att forbereda och genomféra bildandet av en
tillsynsmyndighet — Inspektionen f6r vdrd och omsorg. Uppdraget
har getts med forbehdll for riksdagens beslut 1 nédvindiga delar.
Socialstyrelsens  tillsynsverksamhet  enligt  socialtjinstlagen
(2001:453), lagen (1993:397) om stéd och service till vissa
funktionshindrade (LSS) och patientsikerhetslagen (2010:659)
kommer dd att foras over till Inspektionen f6r vird och omsorg.
For att detta ska kunna ske méste ett stort antal lagar och
férordningar indras 1 enlighet med de férfattningsférslag som
presenteras 1 denna departementspromemoria. Den nya
myndigheten ska kunna inleda sin verksamhet den 1 juni 2013.

Socialstyrelsens tillsyn over hilso- och sjukvdrd, LSS och socialtjinst

upphor

Det finns nu starka skil for att bryta ut Socialstyrelsens tillsyns-
verksamhet 6ver hilso- och sjukvirden, LSS och socialtjinsten och
bilda en ny tillsynsmyndighet — Inspektionen f6r vird och omsorg.
Statskontorets bedémning ir att forutsittningarna for att nd en
enhetlig och samordnad tillsyn har forbittrats 1 och med att
tillsynen 6ver hilso- och sjukvirden, LSS och socialtjinsten numera
samordnats och finns samlad 1 en myndighet — Socialstyrelsen.
Statskontorets utvirdering visar dock pd ett flertal brister 1
Socialstyrelsens styrning, ledning och organisering av den
samordnade tillsynen som goér att Statskontoret nu foérordar
bildandet av en renodlad tillsynsmyndighet. Aven Statens vird- och
omsorgsutredning gor samma bedémning.
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Utredningen om tillsynen inom socialtjinsten (S 2004:12)
bedémde liksom Statskontoret att det finns flera skil att flytta
tillsynen fr&n Socialstyrelsen och inritta en renodlad tillsyns-
myndighet for hilso- och sjukvird och socialtjinst. Det bér finnas
en tydlig grinslinje mellan kunskapsutveckling, bidragsgivning,
normering och tillsyn. En sddan tskillnad ger storst tydlighet och
oberoende och dirmed legitimitet 4t tillsynsarbetet. En sjilvstindig
tllsynsmyndighet ger ocksd riksdag och regering bist
forutsittningar att kunna styra tillsynens resurser via anslag till
myndigheten. Ansvaret for prioriteringar mellan statens olika
dtaganden skulle inte lingre ligga pd myndigheten utan istillet bli
en friga for regering och riksdag. Det skulle ge regeringen bittre
mojligheter att styra sdvil tillsynsomrddet som 6vriga statliga
dtaganden inom  socialtjinst och  hilso- och  sjukvard.
Resursférdelningen till statens olika &taganden skulle bli mer
transparent. Det skulle ocksd vara mojligt att 1 myndighets-
instruktionerna tydliggéra och avgrinsa uppdragen for respektive
myndighet. Det skulle dven bli tydligt f6r huvudminnen vem som
ansvarar for kunskapsiterforing kring tillsynens iakttagelser.

En renodlad tillsynsmyndighet 1 form av Inspektionen fér vird
och omsorg underlittar ocksd f6r medborgarna att hitta ritt nir de
vill framféra klagoma3l eller anmila brister som giller sivil hilso-
och sjukvird som socialtjinst och verksamhet enligt LSS. En
fristdende tillsynsmyndighet kan ocksd bidra till att tillsynen utévas
med mer lingsiktig planering, tydligare prioriteringar, ett mer
strategiskt inriktat arbete och att mojligheter till gemensamma
beslut och rapporter skapas dvs. mojliggor en effektivare tillsyn.

En ny inspektionsmyndighet har mgjlighet att frin bérjan
anpassa sina interna styrmodeller, uppfdljningssystem och
irendehanteringssystem till de stora irendevolymerna och sin
myndighetsutévande roll. Att fr&n borjan utveckla en myndig-
hetskultur som grundas pd det lagreglerade tillsynsuppdraget
innebir enligt Statskontorets mening betydande fordelar. Detta
skulle férbittra mojligheterna att inom myndigheten kunna
utveckla en tydlig yrkesroll och utarbeta en strategi for kom-
petensforsdrjning.

En renodlad inspektionsmyndighet skulle kunna innebira att
tillsynen och normering skiljs 3t. Statskontoret bedémer att det
inte finns ndgra hinder fér att separera dessa tvd uppgifter om
regeringen si vill. Statskontoret har 1 en sirskild rapport behandlat
den statliga tillsynen i stort. I denna rapport diskuteras kopplingen
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mellan normering och tillsyn. Regeringen har valt olika lésningar
inom olika samhillssektorer. Om inspektionsmyndigheten utéver
tillsyn ges normeringsuppgifter dr det 1 vart fall, enligt
Statskontorets mening, viktigt att normeringen organisatoriskt
skiljs frin tillsynsuppgiften.

Statskontorets utvirdering visar att det finns starka skil att g
vidare med tillsynsreformen och bilda en renodlad tillsynsmyn-
dighet. Det ir mot den bakgrunden som regeringen avser att inritta
en sidan myndighet den 1 juni 2013. For att detta ska kunna ske
mdste ett stort antal lagar och férordningar dndras i enlighet med
de forfattningsforslag som presenteras i denna
departementspromemoria. En proposition med dessa lagforslag
som huvudsaklig inriktning avses efter remissbehandling att
presenteras under hosten 2012. De risker som har identifierats med
att bilda en ny tillsynsmyndighet gir enligt Statskontorets
bedémning att hantera med en indamilsenlig styrning frin
regeringens och den nya myndighetens sida. Statskontoret har inte
haft i uppdrag att genomféra en fullstindig analys av vilka &tgirder
som konkret krivs fér att inritta en renodlad inspektions-
myndighet. Detta uppdrag avses ges till en organisationskommitté,
vilken fir 1 uppdrag att gora de forberedelser som behdvs for att
den nya myndigheten ska kunna p3bérja sitt arbete den 1 juni 2013.

Att som Statens vird- och omsorgsutredning féresldr dven lta
tillsynen 6ver apoteksverksamhet, likemedelsindustri, medi-
cintekniska foretag och liknande samt uppféljning av like-
medelsbiverkningar, godkinnanden av likemedel och angrinsande
frigor samt central tillsyn av alkohol-, tobaks- och
narkotikalagstiftning och internationella adoptionsfrigor ocksd
ingd 1 den nya tillsynsmyndighetens uppgifter bedéms 1 nuliget
som alltfér Idngtgdende.

5.2 i\tgéirder for en effektivare tillsyn dver halso- och
sjukvarden, LSS och socialtjansten

Flera skil talar for att tillsynen inom vird- och omsorgssektorn
behover bli mera effektiv. Inte minst utvecklingen mot en dkad
méngfald och hég forindringstakt gor det viktigt att kvaliteten
f6ljs noga och att eventuella problem dtgirdas snabbt och effektivt.

Statskontorets utvirdering visar att Socialstyrelsen inte har
utvecklat tillrickligt effektiva system fér att styra och félja upp
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tillsynsverksamheten. Systemet f6r dokumenthantering kan inte
anvindas for att 16pande f6lja upp tillsynen. Det gir t.ex. inte att
folja upp handliggningstider. Bristen pd fungerande upptolj-
ningssystem och dndamdlsenliga rutiner ir sirskilt bekymmersam
med tanke pd att drendebalanserna okade under 2011 med 60
procent och uppgick 1 januari 2012 till 17200 icke avgjorda
drenden.

Statskontoret pdpekar vidare att tillsynsinspektdrerna i vissa
delar saknar stod for sitt arbete. Det saknas t.ex. bedémnings-
kriterier f6r minga tillsynsomriden och tillsynsmetoderna behéver
utvecklas. Det brister ocksd nir det giller kunskapsiterforing kring
tillsynens iakttagelser. Det ir svirt for de ansvariga 1 de granskade
verksamheterna att veta till vem inom myndigheten de ska vinda
sig for att f8 vigledning om tillimpningen av det nationella
regelverket.

Enligt Statskontoret utdvar Socialstyrelsen inte heller sin tillsyn
med tillrickligt l8ngsiktig planering och prioritering. De brister
som finns 1 Socialstyrelsens system f{ér handliggning och
uppféljning gor det svirt att planera verksamheten pd ett till-
fredsstillande sitt. En effektiv produktionsstyrning forutsitter att
olika typer av drenden och eventuella flaskhalsar 1 produktionen
kan identifieras ldpande. Socialstyrelsen saknar dessutom en
effektiv strategi for att hantera de 6kande drendebalanserna.

Ansvaret f6r den statliga tillsynen av hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten ir omfattande. Uppskattn1ngsv1s uppgar enhgt
Socialstyrelsen antalet t1llsynsob]ekt inom hilso- och sjukvérden i
dag tll cirka 40000 och inom socialgjinsten och LSS till cirka
20 000. Antalet inspektioner har minskat inom alla tillsynsomriden
jamfort med hur det var fore tillsynsreformen utom nir det giller
verksamheter fér barn och unga, som enligt socialtjinst-
forordningen miste inspekteras minst tvd gdnger per r.

For att {8 till stind en effektivare tillsyn 6ver hilso- och sjuk-
virden, LSS och socialtjinsten behovs en ny renodlad tillsyns-
myndighet som kan effektivisera tillsynen framfor allt nir det giller
tillsynen av  hilso- och sjukvirden, ildreomsorgen och
missbruksvirden. Det finns dven ett behov att utveckla metoder,
statistik, uppféljning och andra insatser for att 6ka effektiviteten i
tillsynen. IT-system, register, tillsynsdatabaser och rutiner som
mojliggdr en effektiv styrning, prioritering och upptéljning av
tillsynsirenden och handliggningstider behéver utvecklas och
resultatuppfoljningen forbittras si att det gir att folja verksam-
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hetens ekonomiska utfall. Kunskapsdterforingen av tillsynens
iakttagelser behover utvecklas liksom analyser och ett systematiskt
lirande av genomférd tillsyn som kan &terféras till utforare och
huvudmain. Fér att 8 en storre flexibilitet och snabbt kunna agera
vid extraordinira hindelser bor det ocksd finnas en tillsynsakut
(akutteam) med beredskap att inom nigra dagar besdka en
verksamhet som fitt allvarliga klagomil. Myndigheten behdver
dven utveckla rutiner for att bittra dn 1 dag kunna planera tillsyn
grundad pd egen riskanalys och riskbedéomning. Bedom-
ningskriterier f6r tillsynen behéver dessutom utvecklas pd samtliga
tillsynsomriden.

5.3 Uppgifter som ligger nara tillsynen

5.3.1  Ovriga uppgifter som bor foras over till den nya
tillsynsmyndigheten

Forslag: Socialstyrelsens tillstdndsgivning enligt socialtjinst-
lagen (2001:453 SoL) och lagen (1993:387) om stdd och service
till vissa funktionshindrade (LSS) fors 6ver till Inspektionen for
vard och omsorg liksom uppgiften att ta emot anmilningar om
sidan kommunalt driven verksamhet som, nir den bedrivs i
enskild regi, kriver tillstind. Uppgiften att ta emot anmilningar
om verksamhet inom hilso- och sjukvirden enligt
patientsikerhetslagen (2010:659) férs dver till Inspektionen for
vdrd och omsorg liksom uppgiften att ta emot anmilningar om
inrittande av biobank enligt lagen (2002:297) om biobanker 1
hilso- och sjukvirden m.m. och att préva frigor om tillstdnd att
overldta en biobank eller delar dirav. Vidare fors uppgiften att
prova frigor om tillstdnd till att bedriva verksamhet vid
vivnadsinrittning enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler
over till Inspektionen foér vird och omsorg. Uppgiften att prova
frigor om tillstdnd till verksamhet som ror insamling, kontroll,
framstillning, férvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvindas foér transfusion enligt
lagen (2006:496) om blodsikerhet fors ocksd 6ver till
Inspektionen for vird och omsorg. Slutligen bér inspektionen
dven vara behorig att prova frigor om tillstdnd for
sprututbytesverksamhet enligt lagen (2006:323) om utbyte av
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sprutor och kanyler, tillstdnd att utféra omskirelse av pojkar
och godkinnande av sjukvirdsinrittning enligt abortlagen
(1974:595) bor skotas av  inspektionen. Samtliga dessa
verksamheter stdr under inspektionens tillsyn.

Uppgiften att prova frigor om utlimnande och om-
hindertagande av personakter i enskild verksamhet enligt SoL
och LSS och patientjournaler enligt patientdatalagen (2008:355)
ska vara en uppgift for Inspektionen fér vdrd och omsorg
liksom uppgiften att enligt SoL prova frigor om 6verflyttning
av drenden frdn en kommun till en annan om berdrda
kommuner inte kommer 6verens. Inspektionen fér vird och
omsorg ska vidare ta dver de uppgifter som Socialstyrelsen har
enligt SoL och LSS i friga om att vara mottagare av rapporter
om ej verkstillda beslut och att anséka om sirskild avgift.

Socialstyrelsens uppgift att ta emot och handligga anmil-
ningar enligt Lex Sarah och Lex Maria férs 6ver tll Inspek-
tionen foér vird och omsorg. Detsamma giller uppgiften att ta
emot underrittelser om dels vissa tvingsdtgirder som skett
inom ramen for psykiatrisk och rittspsykiatrisk tvingsvard, dels
domar i vissa brottmal.

Socialstyrelsen ir skyldig att fora automatiserade register
over dem som bedriver tillstdndspliktig verksamhet enligt SoL
och LSS. Register ska ocksd féras 6ver dem som fitt tillstdnd att
bedriva blodverksamhet eller vivnadsinrittning och dem som
anmilt inrittande av biobank. Slutligen ir Socialstyrelsen
skyldig att fora register 6ver dem som anmilt att de avser att
bedriva, forindra eller flytta verksamhet inom hilso- och
sjukvdrden. Samtliga de register som Socialstyrelsen har fort ska
overtoras till Inspektionen f6r vird och omsorg som hirefter ir
skyldig att féra aktuella register. Slutligen dr uppgiften att utdva
tillsyn 6ver vissa elevhemsboenden for grundsirskola och
gymnasiesirskola en uppgift f6r den nya myndigheten.

Tillstandsgivning och anmilningsplikt

Enligt SoL och LSS krivs tillstdnd for viss enskild verksamhet och
sddant tillstdnd meddelas 1 dag av Socialstyrelsen. Verksamhet som
bedrivs av kommunen eller pi entreprenad enligt SoL av
kommunen behover inget tillstdind utan ir i stillet anmilnings-
pliktig till tillsynsmyndigheten. Antalet meddelade tillstdnd for
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enskild verksamhet enligt SoL uppgir for nirvarande tll cirka
2500. Frigan om tillstdnd till viss verksamhet hér samman med
tillsynen 6ver verksamheten pd ett sddant sitt att denna till-
stindsgivning bér foras over frin Socialstyrelsen och framover
handliggas av Inspektionen fér vird och omsorg. Detsamma giller
anmilningsplikten avseende viss verksamhet. Det ir viktigt att de
som handligger tillstdndsfrigorna och de som utévar tillsynen har
samma syn och krav pd verksamheterna si att inte skillnader mellan
kommunalt  drivna  verksamheter =~ och  enskilt  drivna
tillstdndspliktiga verksamheter uppstdr. Dirfor bor det dvervigas
om tillstdindsfrigorna kan hanteras av de sex regionala
tillsynsenheterna och inte som idag pd central nivd. Nyanmilda
kommunala verksamheter bor ocksd inspekteras snarast mojligt
efter en anmalan.

For att bedriva verksamhet vid en vivnadsinrittning som ror
hantering av minskliga vivnader eller celler avsedda f6r anvindning
pid minniskor enligt lagen (2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler
krivs idag tillstdnd av Socialstyrelsen. Inspektionen fér vird och
omsorg bér ta dver uppgiften att prova frigor om tillstind samt
utdva tillsyn 6ver sddan verksamhet. Dessutom bor inspektionen
dven ta dver uppgiften att prova frigor om tillstdnd till verksamhet
som ror insamling, kontroll, framstillning, foérvaring och
distribution av blod och blodkomponenter som anvinds for
transfusion enligt lagen (2006:496) om blodsikerhet samt tillsyn
over sidan verksamhet.

Sprututbytesverksamhet fir bedrivas endast av landsting inom
ramen for dess hilso- och sjukvird och sedan Socialstyrelsen
meddelat tillstind till verksamheten. Denna tillstdndsgivning enligt
lagen (2006:323) om utbyte av sprutor och kanyler bor tas dver av
Inspektionen f6r vird och omsorg.

Tillstdndsgivning for att utféra omskirelse enligt lagen
(2001:499) om omskirelse av pojkar bor ocksd tas over av In-
spektionen fér vird och omsorg liksom godkinnande av sjuk-
vardsinrittning enligt abortlagen (1974:595).

Den som har fér avsikt att bedriva sddan verksamhet som enligt
gillande bestimmelser 1 patientsikerhetslagen (2010:659) stir
under Socialstyrelsens tillsyn ir skyldig att anmila detta till
styrelsen senast en ménad innan verksamheten pabérjas. Om sidan
anmild verksamhet helt eller till visentlig del forindras eller flyttas
ska dven detta anmilas till styrelsen inom en ménad efter
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genomforandet. Slutligen ska, om verksamheten liggs ned, dven
detta anmilas till myndigheten. Denna anmilningsplikt hor
samman med tillsynen pd ett sidant sitt att dven denna verksamhet
bér foéras dver frin Socialstyrelsen till Inspektionen fér vird och
omsorg.

Enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden
m.m. ska beslut om inrittande av en biobank anmilas till Social-
styrelsen. Detsamma giller beslut att ligga ned en biobank. For att
en biobank eller delar av den ska fi 6verldtas krivs ullstdnd av
Socialstyrelsen. Aven denna verksamhet bér féras 6ver frin
Socialstyrelsen till Inspektionen for vird och omsorg.

Personakter, patientjournaler, 6verlimnande av drenden m.m.

Socialstyrelsen har enligt SoL och LSS dven ansvar for vissa frigor
som ror personakter i1 verksamheter 1 enskild regi sisom beslut om
utlimnande och omhindertagande av s3dana akter liksom beslut
om  bevarande, férstérande och  omhindertagande av
patientjournaler enligt patientdatalagen. Detta ir uppgifter som har
visst samband med tillsynen. Den personal som arbetar med tillsyn
har ocksi de nodvindiga kunskaperna for att besluta i sidana
drenden. De uppgifter som Socialstyrelsen i dag har avseende
personakter och patientjournaler bor dirfor framéver utféras av
Inspektionen f6r vird och omsorg.

Nir kommuner inte kan komma &verens i friga om huruvida ett
visst drende betriffande en enskild enligt SoL ska 6éverlimnas frin
en kommun till en annan eller inte fir Socialstyrelsen efter ansdkan
frin den kommunen dir frigan om overflyttning kommit upp
besluta vilken kommun som ska ansvara for drendet. Sidana beslut
ligger tillsynen nira och bér dirfér vara en uppgift for
Inspektionen f6r vird och omsorg.

Uppgiften att vara mottagare av rapporter om ej verkstillda
nimndbeslut liksom uppgiften att anséka om sirskild avgift nir
kommuner inte verkstillt beslut och domar har anknytning till
tillsynsuppdraget och bér dirfor ocksd overforas till Inspektionen
for vard och omsorg.

Skyldigheten att ta emot anmilningar om allvarliga missfor-
hillanden frin nimnder och verksamhetsansvariga enligt Lex Maria
och Lex Sarah bor ocksd foras over frdn Socialstyrelsen till
Inspektionen f6r vird och omsorg.
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Socialstyrelsen 4r mottagare av underrittelser om vissa
tvingsdtgirder som sker inom ramen fér psykiatrisk och ritts-
psykiatrisk tvdngsvird. Mottagare bor framéver vara Inspektionen
for vird och omsorg. Detsamma giller de underrittelser som
allmin domstol enligt nu gillande regler ska sinda ill
Socialstyrelsen om att nigon som omfattas av styrelsens tillsyn har
domts f6r brott i eller 1 samband med yrkesutévningen eller brott
enligt vissa bestimmelser 1 brottsbalken.

Register

Nira koppling finns mellan 4 ena sidan behérigheten att préva
frigor om tillstdnd till viss verksamhet och uppgiften av vara
mottagare av uppgifter om anmilningspliktig verksamhet och &
andra sidan skyldigheten att fora vissa register. Socialstyrelsen ir
for nirvarande den myndighet som ir skyldig att fora register éver
foljande verksamheter.

— Tillstdndspliktig verksamhet som bedrivs enligt SoL och LSS

— Tillstdndspliktig blodverksamhet som bedrivs enligt lagen

(2006:496) om blodsikerhet
— Tillstdndspliktig vivnadsinrittning som bedrivs enligt lagen

(2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av

minskliga vivnader och celler
— Anmilningspliktig biobank enligt lagen (2002:297) om bio-

banker i hilso- och sjukvirden m.m.

— Anmilningspliktig verksamhet enligt patientsikerhetslagen

(2010:659).

Inspektionen fér vdrd och omsorg foreslds i framtiden vara
behorig myndighet for tillstdndsgivning och mottagare av uppgifter
om anmilningspliktig verksamhet. I konsekvens hirmed ir det
inspektionen som ska vara skyldig att féra aktuella register. De
register som Socialstyrelsen fort ska i samband med ikrafttridandet
foras 6ver till inspektionen.

Owrigt

Inspektionen for vird och omsorg bér dven ha tillsyn 6ver elev-
hemsboende vid Rh-anpassad utbildning, specialskolan och viss
utbildning fér elever med utvecklingsstérning som bedrivs enligt
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avtal med staten och elevhemsboende vid Dammsdalskolan i
Vingdkers kommun.

Inspektionen foér vdrd och omsorg bér dven ha tillsyn 6ver
Synskadades Riksférbunds verksamhet enligt lagen (2005:340) om
overlimnande av vissa forvaltningsuppgifter till den ideella
foreningen Synskadades Riksférbund.

Den tredriga forsoksverksamhet med tillsynsombud fér barn
och unga placerade 1 familjehem som regeringen givit Social-
styrelsen 1 uppdrag att genomféra bor ocksd tas dver av den nya
myndigheten.

Verksambet hos Socialstyrelsen som inte pdverkas av forslaget om
inrittande av en ny tillsynsmyndighet

Som framgdr av det foregdende omfattas Socialstyrelsens verk-
samhet med bl.a. normering, utvecklingsverksamhet och férdelning
av statsbidrag inte av forslaget om inrittande av en ny tll-
synsmyndighet. Vigledande vid évervigandena av vilka uppgifter
som bor foras dver till den nya tillsynsmyndigheten har varit vilka
uppgifter som har nira samband med tillsynen. Dirfor ir férslagen
utformade pd s8 sitt att Inspektionen fér vird och omsorg ansvarar
for tllstdind wll eller godkinnande av viss verksamhet, t.ex.
blodverksamhet och sjukvirdsinrittning f6ér utférande av abort.
Diremot bér Socialstyrelsen dven i fortsittningen ha ansvaret for
tillstdnd till viss bestimd &tgird, t.ex. medgivande till abort efter
utgdngen av artonde havandeskapsveckan. Detta dr skilet till att
ordet Socialstyrelsen inte genomgdende bytts ut mot Inspektionen
for vird och omsorg i de 1 forfattningsforslagen presenterade
lagarna och férordningarna.

Av bilaga 1 framgdr vilka lagar och férordningar som &ver
huvud taget inte pdverkas av de hir presenterade forslagen och
dirmed vilka i lagstadgade uppgifter som det iven fortsittningsvis
ir Socialstyrelsens uppgift att ansvara for.

I det foregdende har foreslagits att Inspektionen fér vird och
omsorg 1 framtiden ska vara mottagare av underrittelser om vissa
tvingsdtgirder som sker inom ramen fér psykiatrisk och ritts-
psykiatrisk tvingsvdrd. Aktuella underrittelser har inte bara ett
nira samband med tillsynen utan dven med den utvecklingsverk-
samhet som Socialstyrelsen dven fortsittningsvis ska ansvara for.
Det foreslds dirfor att inspektionen for varje kalenderdr till
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Socialstyrelsen ska limna uppgifter om sidana underrittelser som
myndigheten har mottagit.

5.3.2  Yrkeslegitimationer

Bedomning: Socialstyrelsens nuvarande verksamhet med att
utfirda yrkeslegitimationer fér personal inom hilso- och
sjukvirden bor vara kvar 1 Socialstyrelsen.

Enligt forslaget till en renodlad tillsynsmyndighet ir det den
regionala delen av organisationen (det finns f.n. sex regionala
enheter inom Socialstyrelsen) som ska ansvara for tillstdndsgiv-
ningen och godkinnandet av viss verksamhet inom myndighetens
omrdde. Skilet hirtill ir det behov av viss nirhet till de objekt som
ansoker om tillstdnd som finns (prop. 2008/09:160 s. 47 f.). Samma
behov av nirhet till de som ansdker om legitimation att utéva yrke
inom hilso-och sjukvirden eller specialistkompetens foreligger
inte. Diremot ir det av likvirdighetsskil angeliget att det ir en
instans som provar sddana ansékningar. Denna instans mdiste ha
sirskild kompetens for att kunna gora korrekta bedémningar av
yrkesutévarnas kompetens och limplighet och det miste idven
finnas en fungerande organisation fér detta. Socialstyrelsen har
enligt patientsikerhetsférordningen (2010:1369) bemyndigande att
meddela ytterligare foreskrifter om exempelvis utbildningskrav och
praktisk tjinstgoring for grundlegitimation, tillgodoriknande av
meriter for specialistkompetens samt kraven pi utbildning,
praktisk tjinstgoring och kunskaper i svenska forfattningar och
sprakkunskaper for dem som har genomgitt virdutbildning i
tredjeland. Den del av Socialstyrelsens personal som arbetar med
att ta fram foreskrifter besitter siledes expertkunskaper och ir vil
insatta i sdvil legitimationsfrdgorna som andra behorighetsfrigor.
Socialstyrelsen har dessutom redan en sirskild central organisation
for den aktuella verksamheten. Det finns dirfér inte skil att bryta
ut denna verksamhet ur Socialstyrelsen.

5.3.3 Ledningsform fér den nya tillsynsmyndigheten

Forslag: Inspektionen f6r vird och omsorg bér organiseras som en
enrddighetsmyndighet med ett insynsrad.
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Den nya tillsynsmyndighetens uppdrag innebir att den ska vara
en forvaltningsmyndighet med ansvar for tllsynen over
socialtjinsten, LSS-verksamhet och hilso- och sjukvirden. Inom
dessa omrdden ir det angeliget med en direkt och tydlig styrning.
Verksamheten ir 1 hog grad styrd av lag och innebir oberoende och
opartisk myndighetsutévning. Enligt Utredningen om tillsynen
inom socialtjinstens bedémning (SOU 2007:82) framstir det som
mest dndamailsenligt att organisera den nya tillsynsmyndigheten
som en enrddighetsmyndighet. Det inom socialtjinsten, LSS och
hilso- och sjukvirden viktiga medborgarperspektivet bor enligt
utredningens mening kunna tillgodoses genom ett insynsrdd. Ett
sddant rdd kan ocksd tllféra  sakkunskap frin = t.ex.
Intresseorganisationer.

5.3.4  Myndigheternas regionala verksamhet

Den nya myndigheten kommer att ha en omfattande regional
verksamhet. Regeringen har fastslagit att det fér den statliga
verksamheten ir viktigt att uppnd en tydlighet och klarhet i dess
regionala utformning och att denna anses indaméilsenlig. Rege-
ringen har dirfér givit en sirskild utredare 1 uppdrag att gora en
oversyn av den statliga regionala férvaltningen och limna férslag pa
hur den statliga regionala forvaltningens utformning kan goras
tydligare, mer samordnad och dndamélsenlig (dir. 2009:62). Det ir
viktigt att den nya myndighetens regionala organisation utformas
pd ett sitt som beaktar utredningens forslag samt den framtida
beredningen av dessa forslag.

Den regionala indelningen ska kunna anpassas till att omfatta ett
eller flera av de framtida geografiska omridena f6r linsstyrelserna.

Inspektionen fér vird och omsorg kommer bl.a. att ha tillsyn
over kommunal verksamhet. Myndigheten bér dra nytta av den
erfarenhet som linsstyrelserna har nir det giller sddana kontakter
med kommuner. Linsstyrelserna har ocksd stor kompetens och
erfarenhet av tillsyn inom olika utgiftsomriden. I syfte att skapa en
sd effektiv och dndamélsenlig tillsynsorganisation som méjligt bor
mojligheterna till samverkan med berorda linsstyrelser tas till vara.

180



6 Kostnader, konsekvenser och
ikrafttradande

6.1 Kostnader

Bedomning: Kostnaderna fér den nya tillsynsmyndigheten
bedéms som utgdngspunkt kunna rymmas inom ramen for de
medel som 1 dag utgdr till Socialstyrelsen fér motsvarande
verksamhet. De medel som i dag utgdr till Socialstyrelsen for
motsvarande verksamhet kommer att féras over till den nya
myndigheten.

Forslaget till inrittandet av en renodlad inspektionsmyndighet
bedéms inte innebidra nigra okade statliga kostnader. Visserligen
kan det finnas vissa initiala uppstartskostnader, men 1 lingden kan
Statskontoret 1 sin utvirderingsrapport inte se att en renodlad
inspektionsmyndighet nimnvirt skulle 6ka kostnaderna. Snarare
ger en renodlad inspektionsmyndighet enligt Statskontoret bittre
moijligheter att uppnd kostnadseffektivitet eftersom man pi ett
annat sitt kan styra och f6lja upp verksamheten.

Socialstyrelsens nuvarande beriknade kostnader (enligt bud-
getunderlaget) for sin tillsyn och tillstdndsgivning enligt social-
tjinstlagen (2001:453 SoL), lagen (1993:387) om stdéd och service
till vissa funktionshindrade (LSS) och patientsikerhetslagen
(210:659) uppgdr 2012 till sammanlagt 512 miljoner kronor in-
klusive overhead pd 30 procent. Kostnaderna f6r genomfdrandet av
forslagen 1 departementspromemorian bér utgd frdn den nivd som
Socialstyrelsen idag anvinder fér sin tillsyns- och tillstdnds-
verksamhet. Forslaget till en renodlad tillsynsmyndighet mojliggér
att tillsynsverksamheten kan effektiviseras och dirmed bli mer
kraftfull. Inte minst utvecklingen mot en 6kad mangfald och hog
forindringstakt gor det viktigt att kvaliteten inom vird och
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omsorgssektorn foljs noga och att eventuella problem 3tgirdas
snabbt och effektivt.

For att {4 tll stdnd en bittre tillsyn som lever upp till stillda
krav krivs en ny mer effektiv tillsynsmyndighet. Tillsynen ir idag
bristfilligt organiserad framfor allt nir det giller tillsynen av hilso-
och sjukvirden, missbruksvirden och ildreomsorgen. Det finns
vidare ett behov att utveckla metoder f6r bl.a. riskanalyser, statistik
och andra insatser f6r att oka effektiviteten i tillsynen. IT-system
och rutiner som mojliggdér en effektiv styrning, prioritering och
uppféljning av tillsynsirenden samt f6r uppféljning av
handliggningstider behdver utvecklas liksom resultatuppféljningen
s& att det gir att folja tillsynsverksamhetens ekonomiska utfall.
Kunskapsiterféringen av tillsynens iakttagelser behdver ocksd
forbittras liksom analyser och ett systematiskt lirande av
genomford tillsyn som pd ett pedagogiskt sitt kan dterforas till
utférare och huvudmain.

For att f3 en storre flexibilitet och snabbt kunna agera vid
extraordinira hindelser bor det ocks? finnas en beredskap att inom
nigra dagar besdka en verksamhet som fitt allvarliga klagomal.
Overhuvudtaget méste verksamhetstillsynen av sivil offentliga
som andra utforare, t.ex. privata utférare inom vird och omsorg,
inte minst inom ildreomsorgen, bli mer effektiv. Detta bedéms
vara mojligt inom ramen fér de medel som i dag utgdr till
Socialstyrelsen f6r motsvarande verksamhet.

6.2 Organisatoriska och personalmassiga
konsekvenser

Statskontoret har inte genomfért ndgon nirmare analys av
Socialstyrelsens roll efter ett bildande av en renodlad inspek-
tionsmyndighet. Statskontorets uppdrag har varit att Sverviga
ytterligare steg 1 reformen genom bildandet av en ny renodlad
inspektionsmyndighet. Statskontoret kan dock inte se att ett
inrittande av en renodlad inspektionsmyndighet skulle pdverka
forutsittningarna  fér Socialstyrelsens ©vriga 3taganden inom
omrddet pd nigot avgérande sitt. Vil utvecklade samarbetsrutiner
mellan Socialstyrelsen och den nya inspektionsmyndigheten borde
kunna foérhindra att onédiga revir uppstdr mellan myndigheterna
och deras olika &taganden.
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Avsikten ir att nuvarande personal som arbetar med tillsyns-
och tillstdndsverksamhet vid Socialstyrelsen ska foras 6ver till den
nya myndigheten. Den nya myndigheten ska bemannas med
beaktande av 6 b § lagen (1982:80) om anstillningsskydd.

Inrittandet av den nya myndigheten beddéms inte medfora
behov av nya tjinster eller resurser f6r Regeringskansliet.

6.3 Ikrafttradande

Forslag: De foreslagna forfattningsindringarna foreslds trida i
kraft den 1 juni 2013. Overgingsbestimmelser infors fér pigiende
drenden om tillsyn, ansékningar om tillstind och redan meddelade
tillstind, overflyttning av irenden mellan kommuner enligt SoL,
irenden om ansdkning av sirskild avgift, omhindertagande och
utlimnande av personakter och journaler, rapporter om icke
verkstillda gynnande nimndbeslut och anmilningar om att sddana
beslut har verkstillts.

De féreslagna forfattningsindringarna foreslds trida 1 kraft den
1 juni 2013. Forslaget innebir att tillsynsansvaret enligt
socialtjinstlagen (2001:453 SoL), lagen (1993:387) om stéd och
service till vissa funktionshindrade (LSS) och patientsikerhetslagen
(2010:659) d& dvertas av Inspektionen f6r vird och omsorg och att
Socialstyrelsen efter ikrafttridandet inte har ndgot tillsynsansvar
nir det giller hilso- och sjukvdrd, LSS och socialtjinst. Nigon
overgdngsperiod dir Socialstyrelsen har kvar vissa uppgifter behévs
inte utan 6verflyttningen av tillsynsansvaret till Inspektionen for
vard och omsorg bor ske vid ett tillfille — den 1 juni 2013. I
samband med  forberedelserna  infér  Sverforingen  av
tillsynsansvaret frdn Socialstyrelsen till Inspektionen for vird och
omsorg bor verksamhetstillsynen kunna planeras pd s& sitt att
Socialstyrelsens projekt kan avslutas infér dvergdngen. Det blir en
friga for Socialstyrelsen och Inspektionen fér vird och omsorg att
1 6vrigt sikerstilla att dverflyttningen av tillsynsansvaret sker pa ett
sddant sitt att Socialstyrelsens kunskaper om tillsynsobjekten tas
till vara.

Overflyttningen av ansvaret for tillstindsgivningen bor ockss
ske vid ett tillfille — 1 juni 2013 — och di dven avse inkomna an-
sokningar som dnnu inte provats slutligt.
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/ Forfattningskommentar

7.1 Inledning

Den helt 6vervigande delen av de foreslagna foérfattnings-
indringarna ir féranledda av forslaget att bryta ut tillsynsverksam-
heten ur Socialstyrelsen och bilda en renodlad tillsynsmyndighet
for hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. I det f6ljande kom-
menteras inte bytet av ordet ”Socialstyrelsen” mot “Inspektionen
for vard och omsorg” i de lagrum som reglerar den renodlade till-
synsmyndighetens huvuduppgift, vilken ir att ha fokus pd tillsyn
och tillstdnd. Enligt patientsikerhetslagens (2010:659) nu gillande
bestimmelser foreligger anmilningsplikt fér verksamhet som om-
fattas av Socialstyrelsens tillsyn. Vidare ir sdan kommunalt driven
verksamhet, som nir den drivs i1 enskild regi, anmilningspliktig.
Motivet ir 1 bida fallen att underlitta f6r tillsynsmyndigheten att &
vetskap om vilka tillsynsobjekten ir och att f3 viss kunskap om
dessa. Bytet av ordet "Socialstyrelsen” mot Inspektionen fér vird
och omsorg” kommenteras heller inte i dessa fall. T stillet hinvisas
till denna inledande kommentar med skrivningen ”Se inlednings-
kommentar 1 avsnitt 7.1”. T &vrigt har genomgdende den redaktio-
nella forindringen gjorts att “skall” har bytts ut mot ”ska”, vilket
heller inte kommenteras. Inte heller kommenteras 6vriga redak-
tionella indringar som gjorts foér att gora forfattningarna mera
lattldsta.

7.2 Forslaget till lag om andring i lagen (2010:801)
om inforande av skollagen (2010:800)

24§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.
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7.3 Forslaget till lag om andring i skollagen
(2010:800)
26 kap. 5 §

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

7.4 Forslaget till lag om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

1kap. 1§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

2 kap. 1 och 2 §§

Se inledningskommentar 1 avsnitt 7.1.

2 kap. 4 §

Register 6ver virdgivare inom hilso-och sjukvirden har si nira
samband med tillsynen att detta ir en uppgift for tillsynsmyndig-
heten, dvs. enligt férslaget Inspektionen for vird och omsorg. En
av de uppgifter som ligger kvar pd Socialstyrelsen efter utbryt-
ningen av tillsynsverksamheten ir att framstilla statistik. Denna
myndighet behéver for detta indamdl ha tillgdng till de uppgifter
som registrerats i vardgivarregistret. I ett nytt fjirde stycke anges
dirfor att Socialstyrelsen far ha direktitkomst till Inspektionen fér
vdrd och omsorgs register.

3 kap. 5-7 §§

Att utreda s.k. lex Maria-anmilningar (5 §), anmélningar om andra
allvarliga skador in virdskador, t.ex. att en anstilld eller en patient
skadas av en annan patient vid en sjukvirdsinrittning dir det ges
védrd enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird eller lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vird eller vid enheter for ricts-
psykiatrisk undersékning (6 §) eller anmilningar om att det finns
skilig anledning att befara att en legitimerad yrkesutdvare inom
hilso- och sjukvirden kan utgdra en fara for patientsikerheten
(78§) ir en del av den operativa tillsynen. Detta framgir av 7 kap.
8-10 §§. Det ir alltsd den renodlade tillsynsmyndighetens uppgift
att utféra den aktuella tillsynen.
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3 kap. 8§

Enligt 7 kap. 10 § ir enskildas klagom8l mot hilso- och sjukvirden
och dess personal rent tekniskt en del av tillsynsverksamheten. Det
ir skilet till bytet av ordet "Socialstyrelsen” mot “Inspektionen fér
vird och omsorg” i denna paragraf.

6 kap. 11 §

Om en legitimerad yrkesutdvare forskriver narkotiska likemedel,
andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk
sprit pi ett sitt som skiligen kan befaras st 1 strid med vetenskap
och beprovad erfarenhet, ska expedierande hilso- och sjukvirds-
personal anmila detta tll tillsynsmyndigheten, dvs. Inspektionen
for vard och omsorg.

7 kap. 1,2 och 4 §§
Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

7 kap. 6 §

Enligt paragrafens nuvarande lydelse ska Socialstyrelsen pd ett
systematiskt sitt ta tillvara den information som landets patient-
nimnder enligt 4 § lagen (1998:1656) om patientnimndsverksam-
het m.m. ir skyldiga att limna myndigheten. Ett av skilen till att
patientnimnderna har denna rapporteringsskyldighet dr att nimn-
dernas erfarenheter ir kompletterande virdefull information fér
tillsynsmyndigheten p& den regionala nivdn (prop. 1998/99: 4 s.
38). Rapporteringen kan t.ex. avspegla inom vilka verksamheter
patienter framfort klagomal, vilka typer av drenden som handlagts,
de dtgirder nimnderna och virdgivarna vidtagit samt om nimnder-
na identifierat omriden dir utvecklingen framstir som oroande
frin patientsikerhetssynpunkt (a. prop. s. 45). Mot bakgrund av
detta bor Inspektionen foér vard och omsorg 1 framtiden vara mot-
tagare av aktuella rapporter frin patientnimnderna Genom tilligget
1 forevarande paragraf fir inspektionen en skyldighet att pd ett
systematiskt sitt ta tillvara informationen.

Att ansvara for kunskapsutveckling och kunskapsférmedling
inom hilso- och sjukvirden ir en av de uppgifter som 1 konsekvens
med férslaget ligger kvar pd Socialstyrelsen. Inom ramen f6r dessa
uppgifter pdgdr inom myndigheten bl.a. ett intensivt arbete for att
forverkliga en hilso- och sjukvird som utgdr frin patienterna.
Myndigheten arbetar medvetet med att understddja ett férindrat
arbetssitt 1 hilso- och sjukvirden dir patientens stillning stirks
genom forbittrade mojligheter till information och delaktighet.
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Aven Socialstyrelsen har alltsd ett fortsatt behov av att ha tillging
till den kompletterande information som patientnimndernas er-
farenheter utgdér. Nu varande skyldighet for Socialstyrelsen att
enligt férevarande paragraf pd ett systematiskt sitt ta tillvara in-
formationen kvarstr.

7 kap. 7-13, 15-21 och 23-30 §§
Se inledningskommentar 1 avsnitt 7.1.

8 kap. 2§

Det ir enligt 7 kap. 30 § tillsynsmyndigheten som ir behérig att
anmila s.k. behorighetsfrigor till Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd. Till en anmilan om prévotid ska forslag till en provotids-
plan bifogas. Denna utgir frin vilka insatser som kan betydelse fér
att vederbérande legitimerade yrkesutdvare ska komma till ritta
med de missférhdllanden som ligger till grund for anmilan om
provotid. Det dr dirfor tillsynsmyndighetens uppgift att uppritta
forslag till provotidsplan.

9 kap. 1§
Bytet av ordet ”Socialstyrelsen” mot “Inspektionen fér vird och
omsorg” ir en konsekvens av dndringen i 7 kap. 30 §.

9 kap. 17 §
Bytet av ordet "Socialstyrelsen” mot “Inspektionen for vird och
omsorg” ir en konsekvens av dndringen 1 7 kap. 29 §.

10 kap. 1 och 8 §§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

10 kap. 11 §
Bytet av ordet ”Socialstyrelsen” mot “Inspektionen fér vird och
omsorg” dr en konsekvens av dndringen 1 7 kap. 30 §.

10 kap. 13 och 13 a§

Bytet av ordet "Socialstyrelsen” mot “Inspektionen foér vird och
omsorg” sdvitt giller de beslut som enligt punkterna 2-5 enligt
nuvarande lydelse ir overklagbara ir en konsekvens av féreslagna
forfattningsindringar. Forsta punkten reglerar beslut som giller
frigor om behorighet, ritt att anvinda en skyddad yrkestitel eller
legitimation enligt 4 kap., dvs. frigor som ligga kvar inom Social-
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styrelsens ansvarsomrdde. Att Socialstyrelsens beslut i dessa frigor
dven fortsittningsvis dr 6verklagbara framgdr av den féreslagna nya
13a8.

10 kap. 14 och 15 §§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

Overgingsbestimmelser

Det behévs overgdngsbestimmelser sdvitt giller sddana tillsyn-
sirenden som Socialstyrelsen inte hunnit avsluta i samband med
dverforingen av tillsynsverksamheten till Inspektionen f6r vird och
omsorg. Det handlar om s.k. lex Maria anmilningar enligt 3 kap. 5
§, vdrdgivares anmilningar om andra allvarliga skador dn vird-
skador enligt 3 kap. 6 §, virdgivares anmilningar om att det finns
skilig anledning att befara att en legitimerad yrkesutovare kan ut-
gora en fara for patientsikerheten enligt 3 kap. 7 §, enskildas
klagomal enligt 7 kap. 10-18 §§ samt av Socialstyrelsen med stéd av
7 kap. 19 § egeninitierade tillsynsirenden. Sidana tillsynsirenden
ska 1 samband med verksamhetstérindringarna éverlimnas till In-
spektionen f6r vird och omsorg for fortsatt handliggning.

7.5 Forslaget till lag om a@ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

5 kap. 8,8 a och 18 §§

Bytet av ordet ”Socialstyrelsen” mot “Inspektionen fér vird och
omsorg” ir en konsekvens av de dndringar som gjorts i de para-
grafer 1 patientsikerhetslagen (2010:659) till vilka det hinvisas 1 hir
aktuella paragrafer.

7.6 Forslaget till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

8§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.
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7.7 Forslaget till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)
3 kap. 17 §

Bytet av ordet "Socialstyrelsen” mot “Inspektionen fér vird och
omsorg” ir en konsekvens av de indringar som gors i 8 kap. 4 §.

8 kap. 4 §

Socialstyrelsen har enligt gillande regler ansvar f6r vissa frigor som
ror journalhandlingar inom hilso- och sjukvirden, sisom beslut om
omhindertagande och utlimnande av sddana handlingar. Denna typ
av uppgifter som enligt betinkandet Samordnad och tydlig tillsyn
av socialtjinsten (SOU 2007:82 s. 468 f.) har visst samband med
tillsynen. Den personal som arbetar med tillsyn anses ocksd ha de
noédvindiga kunskaperna for att besluta 1 sddana frigor. Det finns
inte skil att i detta sammanhang gora annan bedémning. Detta ir
skilet till att det foreslds att det ir tillsynsmyndigheten, Inspek-
tionen fér vird och omsorg, som i fortsittningen boér utfora
nimnda uppgifter.

9 kap. 1-3 §
Se kommentaren till 8 kap. 4 §.

10 kap. 2 §

Bytet av ordet "Socialstyrelsen” mot “Inspektionen for vird och
omsorg” 1 denna paragraf ir en konsekvens av foreslagna dndringar
18 kap. 4 § och 9 kap. 1-3 §§.

7.8 Forslaget till lag om dndring i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering
av manskliga vavnader och celler

23 och 24 §§

Enligt lagens 9 § dr verksamhet vid en vivnadsinrittning tillstdnds-
pliktig. Enligt 10 § meddelar regeringen féreskrifter om vilken eller
vilka myndigheter som beslutar om tillstind till att bedriva en viv-
nadsinrittning och de villkor som ska gilla f6r verksamheten. En-
ligt 2 § férordningen (2008:414) om kvalitetsnormer vid hantering
av minskliga vivnader och celler ir det Socialstyrelsen som beslutar
om tillstdnd till att bedriva verksamhet vid vivnadsinrittning. Den
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renodlade tillsynsmyndigheten ska fokusera pa tillsyn och tillstdnd,
vilket ir skilet till bytet av ordet ”Socialstyrelsen” till “Inspekt-
ionen for vdrd och omsorg” i aktuella paragrafer.

Tillsynsmyndigheten ska med hjilp av automatiserad behandling
fora ett register 6ver dem som har tillstdnd att bedriva en vivnads-
inrittning. Registret fir anvindas fér bla. statistikindam3l. En av
de uppgifter som ligger kvar pd Socialstyrelsen efter utbrytningen
av tillstdnds- och tillsynsverksamheten dr att framstilla statistik.
Denna myndighet behover f6r detta indamil ha tillgdng till upp-
gifterna 1 tillsynsmyndighetens register éver dem som har tillstdnd
att bedriva en vivnadsinrittning. I ett nytt femte stycke 1 23 §
anges dirfor att Socialstyrelsen fir ha direktdtkomst till Inspek-
tionen for vird och omsorgs register.

Overgingsbestimmelser

Det behovs 6vergingsbestimmelser sdvitt giller ansokningar om
tillstdnd till att bedriva vivnadsinrittning och sidana tillsynsiren-
den som Socialstyrelsen inte hunnit avsluta 1 samband med &ver-
foringen av tillstdnds- och tillsynsverksamheten till Inspektionen
for vird och omsorg. Handlingar i drenden av nimnda slag ska
dirfor, enligt forslaget, 1 samband med verksamhetsférindringarna
overlimnas till Inspektionen foér vird och omsorg fér fortsatt
handliggning.

7.9 Forslaget till lag om andring i lagen
(2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot manniskors halsa

26§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

7.10 Forslaget till lag om dndring i lagen (2006:496)
om blodsdkerhet

18,18 a och 19 §§

Enligt 6 § i lagen ir blodverksamhet tillstdndspliktig. Enligt 7 §
meddelar regeringen féreskrifter om vilken eller vilka myndigheter
som beslutar om tillstind till att bedriva en blodverksamhet och de
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villkor som ska gilla for verksamheten. Enligt 2 § forordningen
(2006:497) om blodsikerhet ir det Socialstyrelsen som beslutar om
tillstdnd tll att bedriva blodverksamhet. Den renodlade tillsyns-
myndigheten ska fokusera pd tillsyn och tillstdnd, vilket ir skilet
till bytet av ordet ”Socialstyrelsen” till "Inspektionen fér vird och
omsorg” i aktuella paragrafer.

Tillsynsmyndigheten ska med hjilp av automatiserad behandling
fora ett register 6ver dem som har tillstdnd att bedriva blodverk-
samhet. Registret fir anvindas for bl.a. framstillning av statistik.

En av de uppgifter som ligger kvar pd Socialstyrelsen efter ut-
brytningen av tillstdnds- och tillsynsverksamheten ir att framstilla
statistik. Denna myndighet behéver for detta indamil ha tillging
till uppgifterna i tillsynsmyndighetens register 6ver dem som har
tillstdnd att bedriva en vivnadsinrittning. I ett nytt fjirde stycke i
18 § anges dirfor att Socialstyrelsen fir ha direktitkomst till In-
spektionen for vird och omsorgs register.

Overgingsbestimmelser

Det behovs 6vergingsbestimmelser sdvitt giller anstkningar om
tillstdnd till att bedriva blodverksamhet och sddana tillsynsirenden
som Socialstyrelsen inte hunnit avsluta 1 samband med &ver-
foringen av tillstdnds- och tillsynsverksamheten till Inspektionen
for vdrd och omsorg. Handlingar 1 irenden av nimnda slag ska
dirfor, enligt forslaget, 1 samband med verksamhetsférindringarna
overlimnas till Inspektionen fér vdrd och omsorg for fortsatt
handliggning.

7.11  Forslaget till lag om andring i lagen (2006:323)
om utbyte av sprutor och kanyler

2,4 0ch5§§

Se inledningskommentar 1 avsnitt 7.1.
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7.12  Forslaget till lag om andring i lagen (2005:340)
om oOverlamnande av vissa forvaltningsuppgifter
till den ideella féreningen Synskadades
Riksforbund.

8§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

7.13  Forslaget till lag om andring i smittskyddslagen
(2004:168)

6 kap. 9 §

Bytet av ordet "Socialstyrelsen” till “Inspektionen fér vird och
omsorg” ir en konsekvens av dndringen 1 7 kap. 1 § patientsiker-
hetslagen (2010:659).

9 kap. 1§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

7.14  Forslaget till lag om andring i lagen (2002:297)
om biobanker i hdlso- och sjukvarden m.m.

2kap.5§

Enligt lagens 6 kap. 3 § 1 nuvarande lydelse dr det Socialstyrelsen
som utdvar tillsyn dver att lagen efterlevs. Konsekvensen hirav ir, i
enlighet med inledningskommentaren, att beslut om inrittande av
en biobank ska anmilas till den nya tillsynsmyndigheten, Inspek-
tionen for vird och omsorg.

2 kap. 6§

Tillsynsmyndigheten ska fora ett automatiserat register dver bio-
banker. Registret ska bl.a. anvindas for framstillning av statistik.
En av de uppgifter som ligger kvar pd Socialstyrelsen efter utbryt-
ningen av tillstdnds- och tillsynsverksamheten ir att framstilla sta-
tistik. Denna myndighet behdver f6r detta dndamadl ha tillgdng till
uppgifterna i tillsynsmyndighetens register 6ver dem som har till-
stdnd att bedriva en vivnadsinrittning. I ett nytt fjirde stycke 16 §
anges dirfor att Socialstyrelsen fir ha direktitkomst till Inspek-
tionen for vird och omsorgs register.
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4 kap. 6 och 6a§§

Utlimnandet av prover ir, 1 likhet med vad som sigs 1 kommen-
taren till 8 kap. 4 § patientdatalagen(2008:355) om utlimnande av
journalhandlingar en uppgift som fir anses ha visst samband med
tillsynen. Detta ir skilet till att det foreslds att det ir tillsynsmyn-
digheten, Inspektionen fér vird och omsorg, som 1 fortsittningen
bér utfora nimnda uppgifter.

4 kap. 7 §

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

4 kap.9 §

Bytet av ordet "Socialstyrelsen” till “Inspektionen f6ér vdrd och
omsorg” dr en foljd av att ansvaret for tillsynen av blodverksam-
heter 1 enlighet med 6 kap. 3 § kommer att 3ligga den nya tillsyns-
myndigheten, Inspektionen for vird och omsorg. Verksamheter
inom hilso- och sjukvirden som stdr under denna myndighets till-
syn och som ir anmilningspliktiga ska, i linje med de grunder som
forslaget om en utbrytning av tillsyns- och tillstdndsverksamheten
bygger pd, anmilas till tillsynsmyndigheten. En konsekvensenlig
indring dr dirfor att dven denna myndighet fattar beslut om att en
biobank ska liggas ned och vivnadsproverna férstoras.

6 kap. 3 och 4 §§

Se inledningskommentar 1 avsnitt 7.1.

6 kap. 6 §

Enligt 6 § i nuvarande lydelse ir det Socialstyrelsen 1 egenskap av
tillsynsmyndighet som under vissa omstindigheter ir skyldig att
gora anmilan till dtal. Denna uppgift ska dirfér i framtiden utforas
av Inspektionen for vird och omsorg.

6 kap. 7§

Bytet av ordet "Socialstyrelsen” till “Inspektionen fér vird och
omsorg” ir en konsekvens av att det ir den senare myndigheten
som ska fatta beslut enligt 4 kap. 6 §.
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Overgingsbestimmelser

Det finns behov av 6vergdngsbestimmelser avseende ansdkningar
om utlimnande av vivnadsprover enligt 4 kap. 4 och journalhand-
ling enligt 4 a §§ och icke avslutade tillsynsirenden som inte har
provats slutligt vid tidpunkten fér overféringen av den aktuella
verksamheten. Det foreslds dirfor att handlingar 1 sidana irenden
ska 6verlimnas till Inspektionen fér vird och omsorg for fortsatt
handliggning.

7.15 Forslaget till lag om andring i lagen (2001:499)
om omskarelse av pojkar

6-8 och 10 §§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

7.16  Forslaget till lag om d@ndring i lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom
socialtjansten

7a§

Bytet av ordet "Socialstyrelsen” till “Inspektionen fér vird och
omsorg” ir en konsekvens av att det enligt forslaget dr den senare
myndigheten som i framtiden ir ansvarig tillsynsmyndighet.

7.17 Forslaget till lag om andring i socialtjanstlagen
(2001:453)

2akap.11§

I betinkandet Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjinsten (SOU
2007:82 s. 469) anfors att det enligt utredningens uppfattning bor
vara en uppgift om den nya tillsynsmyndigheten att fatta beslut nir
kommuner inte kan komma 6verens i friga om huruvida ett visst
drende betriffande en enskild, enligt socialtjinstlagen, ska 6ver-
limnas frdn en kommun till en annan. Det finns inte skil att i detta
sammanhang géra annan bedémning, vilket ir skilet till forslaget
att byta ut ordet ”Socialstyrelsen” mot *Inspektionen fér vird och
omsorg”.

195



Forfattningskommentar Ds 2012:20

7 kap. 1§

Se inledningskommentar 1 avsnitt 7.1.

7 kap. 3-5 §§

Enligt gillande bestimmelser ir det tillsynsmyndigheten som an-
svarar for utférandet av vissa uppgifter avseende personakter inom
socialtjinsten. Som en konsekvens hirav foreslds ordet ”Social-
styrelsen” bli utbytt mot “Inspektionen f6r vird och omsorg”.

13 kap. 1, 3-11 §§
Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

14 kap. 7 §

Att utreda anmilningar om allvarliga misstorhillanden eller fall dir
det foreligger en pdtaglig risk for ett allvarligt missférhllande dr en
del av en tillsynsmyndighets uppgifter. Uppgiften att utreda sddana
anmilningar ir alltsi en uppgift f6r den nya tillsynsmyndigheten,
Inspektionen for vird och omsorg.

16 kap. 4 §

Bytet av ordet ”Socialstyrelsen” till “Inspektionen foér vird och
omsorg” 1 denna paragraf ir en f6ljd av att det enligt forslaget ir
denna myndighet som ska fatta beslut enligt de bestimmelser som
det hir hinvisas till.

16 kap. 6 ¢, 6 foch 6 g §§

Uppgiften att vara mottagare av rapporter om ej verkstillda social-
nimndbeslut liksom uppgiften att anséka om sirskild avgift nir
kommuner inte verkstillt beslut och domar har, enligt proposi-
tionen Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjinsten (2008/09: 160
s. 49), anknytning till tillsynsuppdraget. Dirfor foreslds att ansok-
ningar om sirskild avgift ska provas av den nya tillsynsmyndig-
heten, Inspektionen f6r vird och omsorg ( 6 ¢ §) och att samma
myndighet ska vara mottagare av aktuella rapporter (6 f §). For-
slaget 1 6 g § att den nya tillsynsmyndigheten dven ska vara mot-
tagare av rapporter avseende gynnande beslut som en nimnd har
verkstillt efter att det enligt 6 f § har rapporterats som ej verkstillt
ir endast en logisk f6ljdindring.
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16 kap. 61 §

Nir en enskild avser att vistas en kortare tid i en annan kommun in
den dir vederborande ir bosatt, och till f6]jd av hog dlder, funk-
tionsnedsittning eller allvarlig sjukdom behéver stéd och hjilp for
detta, ir vistelsekommunen enligt lagens 2 a kap. 6 § 2 skyldig att
pa begiran verkstilla bosittningskommunens beslut. Den rappor-
teringsskyldighet till tillsynsmyndigheten som enligt 6 f § &vilar
bosittningskommunen ska di dven avse vistelsekommunen. Detta
ir skilet till att ordet ”Socialstyrelsen” har bytts mot "Inspektionen
for vard och omsorg”.

Overgingsbestimmelser

I samband med 6verfoéringen av tillsyns- och tillstdndsverksam-
heten till den nya tillsynsmyndigheten féreligger behov av éver-
gdngsbestimmelser avseende ansékningar om tillstind enligt 7 kap.
1 § och ansdkningar om 6verflyttning av drenden enligt 16 kap. 1 §
som inte har prévats slutligt vid ikrafttridandet. Detsamma giller
icke avslutade tillsynsirenden, idrenden som enligt 7 kap. 4 § har
dverlimnats till Socialstyrelsen f6r provning av utlimnande av
handlingar i en personakt, drenden dir Socialstyrelsen enligt 7 kap.
5 § har omhindertagit en personakt och drenden dir Socialstyrelsen
enligt 16 kap. 6 ¢ § har ansokt om sirskild avgift. Behov av éver-
gdngsbestimmelser foreligger iven avseende rapporter om icke
verkstillda nimndbeslut enligt 16 kap. 6 f § som inkommit till
Socialstyrelsen fore den 1 juni 2013 ska éverforas till Inspektionen
for vird och omsorg. Detsamma giller anmilningar om verkstillda
beslut enligt 16 kap. 6 g § och anmilningar om verksamhet som ir
anmilningspliktig enligt 7 kap. 1 § tredje stycket och som har
gjorts till Socialstyrelsen fore den 1 juni 2013. Det foreslds dirfor
att handlingar i drenden av nimnda slag i samband med verksam-
hetsforindringarna ska éverlimnas Inspektionen for vird och om-
sorg for fortsatt handliggning.
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7.18 Forslaget till lag om andring i lagen
(1998:1656) om patientnamndsverksamhet
m.m.

4§

I kommentaren till 7 kap. 6 § patientsikerhetslagen (2010:659)
motiveras det forhillandet att bide den nya tillsynsmyndigheten,
Inspektionen for vdrd och omsorg, och Socialstyrelsen ska vara
skyldiga att pd ett systematiskt sitt anvinda den information som
myndigheterna enligt forslaget ska fi frin landets patientnimnder.
I forevarande bestimmelse regleras nimndernas skyldighet att
limna den aktuella informationen.

7.19  Forslaget till lag om andring i lagen
(1996:1156) om receptregister

6 och 17 §§

Bytet av ordet ”Socialstyrelsen” mot “Inspektionen fér vird och
omsorg” 1 nionde punkten ir en konsekvens av att uppgiften att
utdva tillsyn éver hilso- och sjukvirdspersonalen verfors till den
nya tillsynsmyndigheten. Som en foljd hirav gérs motsvarande
byte 1 paragrafens nistsista stycke och1 17 §.

7.20 Forslaget till lag om andring i lagen (1994:260)
om offentlig anstéllning

21§
Se inledningskommentar 1 avsnitt 7.1.

7.21 Forslaget till lag om dndring i lagen (1993:388)
om inférande av lagen (1993:387) stéd och
service till vissa funktionshindrade

8§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.
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7.22  Forslaget till lag om andring i lagen (1993:387)
om stod och service till vissa funktionshindrade

23§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

23coch23d§§

Uppgiften att enligt bl.a. denna lag ansvara for vissa frigor som ror
personakter i verksamhet i enskild regi sdsom beslut om ut-
limnande och omhindertagande av sidana akter har, enligt propo-
sitionen Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjinsten (2008/09:
160 s. 48), visst samband med tillsynen. Detta ir skilet till bytet av
ordet "Socialstyrelsen” mot “Inspektionen for vird och omsorg” i
hir aktuella paragrafer.

23£§

Att utreda anmilningar om allvarliga missférhillanden eller fall dir
det foreligger en pitaglig risk for ett allvarligt missforhllande ir en
del av en tillsynsmyndighets uppgifter. Uppgiften att utreda sddana
anmilningar ir allts en uppgift for den nya tillsynsmyndigheten,
Inspektionen for vird och omsorg.

25§

Se inledningskommentar i avsnitt 3.1.

26a§

Se inledningskommentar i avsnitt 3.1.

26 ¢,26 d och 26 f-i §§

Med uppgiften att ansvara for tillsynen f6ljer vissa befogenheter for
att tillsynen ska vara effektiv. Bytet av ordet ”Socialstyrelsen” mot
“Inspektionen fér vird och omsorg” ir en foljd av att den senare
myndigheten enligt forslaget ir ny tillsynsmyndighet.

27§

I denna paragraf ir bytet av ordet ”Socialstyrelsen” mot “Inspek-
tionen f6r vrd och omsorg” en logisk f6ljd av att det ir den senare
myndigheten som fattar beslut avseende de frigor som det hinvisas
till i paragrafen.
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28c¢,28foch28g§

I kommentaren till 6 ¢, f och g §§ socialtjinstlagen (2001:453)
motiveras varfér Inspektionen fér vird och omsorg foreslis ha
ansvaret for att prova ansékningar om sirskild avgift och vara
mottagare av rapporter avseende gynnande nimndbeslut som inte
har verkstillts respektive gynnande beslut som en nimnd har verk-
stillt efter att ha rapporterat beslutet som ej verkstillt. Det hin-
visas hir till nimnda kommentar.

281§

I kommentaren till 6 1 § socialtjinstlagen (2001:453) har mot-
svarande rapporteringsskyldighet kommenterats. Det hinvisas hir
till denna kommentar.

Overgingsbestimmelser

I samband med overféringen av tillsyns- och ullstdndsverksam-
heten till den nya tillsynsmyndigheten féreligger behov av over-
gdngsbestimmelser avseende ansdkningar om tillstdnd enligt 23 §
som inte har provats slutligt vid tidpunkten fér verksamhets-
overforingen. Detsamma giller icke avslutade tillsynsirenden, icke
avslutade drenden om prévning av utlimnande av handlingar 1 en
personakt som enligt 23 ¢ § har 6verlimnats till Socialstyrelsen,
icke avslutade drenden dir Socialstyrelsen med stod av 23 d § har
omhindertagit en personakt och icke avslutade drenden dir Social-
styrelsen med stod av 28 ¢ § har ansokt om sirskild avgift. Slutligen
finns behov av 6vergingsbestimmelser sdvitt giller rapporter om
icke verkstillda nimndbeslut som med st6d av 28 f § limnats till
Socialstyrelsen fore den 1 juni 2013 och anmilningar om verk-
stillda beslut enligt 28 g § som gjorts till Socialstyrelsen fore detta
datum. Handlingarna i aktuella typer av irenden ska i samband med
verksamhetsoéverféringen 6verlimnas till Inspektionen fér vdrd och
omsorg for fortsatt handliggning.

7.23  Forslaget till lag om andring i lagen
(1991:1137) om rattspsykiatrisk undersokning

17 §

Se inledningskommentar 1 avsnitt 7.1.
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7.24  Forslaget till lag om andring i lag (1991:1136)
om forsoksverksamhet med kommunal
priméarvard

1§
Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

7§
Bytet av ordet "Socialstyrelsen” mot “Inspektionen fér vird och
omsorg” ir en f6ljd av det enligt 1 § dr denna myndighet som fattar

beslut om tillstind till aktuell forsoksverksamhet.

7.25 Forslaget till lag om andring i lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard

19-20 och 22 b §§

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt gillande regler
under Socialstyrelsens tillsyn. Tillsynsverksamheten ska enligt for-
slaget dverforas till den nya tillsynsmyndigheten, Inspektionen for
vird och omsorg. Som en konsekvens hirav dr det iven denna
myndighet som, for att effektivt kunna utdva tillsynen 6ver sdvil
de verksamheter dir det ges vird enligt denna lag som den hilso-
och sjukvirdspersonal som verksam vid sidana sjukvdrdsinritt-
ningar, bor vara mottagare av beslut som fattas med stod av dessa
paragrafer.

49 §

Enligt 16 § foérordningen (1991:1472) om psykiatrisk tvingsvard
och rittspsykiatrisk vdrd i1 dess nuvarande lydelse har Socialstyrel-
sen bemyndigande att nirmare ange pd vilket sitt chefsoéverlikaren
ska fullgéra sin uppgiftsskyldighet enligt 19 § tredje stycket, 20 §
tredje stycket, 22 b andra stycket samt 49 § denna lag. I enlighet
med vad som sigs 1 kommentaren till aktuella bestimmelser bor 1
framtiden den nya tillsynsmyndigheten ha detta bemyndigande.
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7.26  Forslaget till lag om andring i lagen (1991:419)
om resekostnadsersattning vid sjukresor

1§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.

7.27 Forslaget till lag om andring i abortlagen
(1974:595)

5§

Se inledningskommentar i avsnitt 7.1.
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Lagar och férordningar som inte
paverkas av forslaget att bryta ut
tillsyns- och tillstandsverksamheten
fran Socialstyrelsen

Lagar

Lag (2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska insatser
utomlands

Lag (2008:145) om statligt tandvardsstod

Lag (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Lag (2002:160) om likemedelsférminer m.m.

Lag (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister
Lag (1995:831) om transplantation m.m.

Lag (1995:479) om nordisk konvention om socialt bistdnd och
sociala tjinster

Ordningslag (1993:1617)
Lag (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vird av unga

Aktenskapsbalken (1987:230) kapitel 15
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Tandvardslag (1985:125)

Lag (1985:12) om kontroll av berusningsmedel pd sjukhus
Moénstringslag (1983:929)

Hilso- och sjukvardslag (1982:763)

Passlag (1978:302)

Steriliseringslag (1975:580)

Lag (1972:260) om internationellt samarbete rérande verkstillighet
av brottmélsdom

Lag (1972:119) om faststillande av kénstillhérighet 1 vissa fall

Lag (1964:167) med sirskilda bestimmelser om unga lagdver-
tridare

Férordningar

Foérordning (2011:1151) om statsbidrag till organisationer som
stédjer dem som vardar och hjilper nigon nirstiende

Forordning (2011:1062) om statsbidrag till vissa organisationer
inom det sociala omrédet

Avfallsférordning (2011:927)
Foérordning (2011:728) om behorighet som lokférare

Forordning (2011:116) om register hos Socialstyrelsen 6ver like-
medel som limnats ut frin apotek 1 Jimtland

Miljétillsynsférordning (2011:13)
Forordning (2010:1770) om geografisk miljdinformation

Luftfartstérordning (2010:770)
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Forordning (2010:604) med instruktion f6r Smittskyddsinstitutet

Foérordning (2010:349) om virdgaranti

Forordning (2009:1476) med instruktion for naturvardsverket

Forordning (2009:1174) med instruktion f6r Forsikringskassan

Foérordning (2009:935) om statsbidrag till vissa juridiska personer

som tillhandahdller meningsfull sysselsittning till personer med

psykisk funktionsnedsittning

Foérordning (2009:625) om receptregister

Foérordning (2009:607) med instruktion f6r Konsumentverket

Fordonstérordning (2009:211)

Forordning (2008:776) om utjimning av kostnader fér stéd och
service till vissa funktionshindrade

Patientdataférordning (2008:360)

Forordning (2008:553) om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands

Foérordning (2008:347) om hilso- och sjukvérd &t asylsékande m.fl.
Forordning (2008:194) om tandhilsoregister hos Socialstyrelsen
Forordning (2008:193) om statligt tandvardsstod

Foérordning (2007:1030) med instruktion f6r Arbetsférmedlingen
Forordning (2007:1020) med instruktion f6r Myndigheten fér
Internationella adoptionsfrigor

Foérordning (2007:913) med instruktion fér Arbetsmiljoverket
Foérordning (2007:825) med linsstyrelseinstruktion
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Forordning (2007:762) med instruktion fér Statistiska centralbyrin
Forordning (2007:748) om utredningar avseende vissa dodsfall

Foérordning (2007:156) om skydd mot internationell hot mot
minniskors hilsa

Forordning (2006:1119) om omvandling av fingelse p4 livstid
Foérordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel

Foérordning (2006:942) om krisberedskap och hojd beredskap
Livsmedelsférordning (2006:813)

Forordning (2006:637) om kommuners och landstings &tgirder
infoér och vid extraordinira hindelser i fredstid och héjd beredskap

Foérordning (2006:358) om genetisk integritet m.m.

Foérordning (2006:94) om register hos Socialstyrelsen 6ver insatser
inom den kommunala hilso- och sjukvirden

Foérordning (2006:93) om statsbidrag till verksamhet inriktad mot
hiv/aids och vissa andra smittsamma sjukdomar

Forordning (2006:11) om skyldighet f6r Rittsmedicinalverket att
limna uppgifter till Socialstyrelsens dodsorsaksregister

Foérordning (2005:1063) om rittsintyg i anledning av brott
Foérordning (2005:893) om marknadskontroll av varor

Forordning (2005:422) om &vervakning av  zoonoser och
zoonotiska smittimnen hos djur och i livsmedel

Forordning (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen
Jarnvigstorordning (2004:526)

Foérordning (2004:16) om utlimnande av uppgifter som avser stéd
och service till vissa funktionshindrade
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Foérordning (2003:1179) om 6verlimnande fr@n Sverige enligt en
europeisk arresteringsorder

Forordning (2003:1178) om 6verlimnande till Sverige enligt en
europeisk arresteringsorder

Foérordning (2003:752) om statsbidrag till pensionirsorganisationer

Foérordning (2003:615) om etikprévning av forskning som avser
minniskor

Forordning (2002:687) om likemedelsférméaner
Foérordning (2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen

Forordning (2001:708) om medicinskt fodelseregister hos Social-
styrelsen

Forordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen

Foérordning (2001:638) om statsbidrag till utrustning for elektro-
nisk kommunikation

Forordning (2001:100) om den officiella statistiken
Foérordning (2000:338) om biocidprodukter
Foérordning (2000:7) om statsbidrag till handikapporganisationer

Forordning (1998:1518) om behérighet till vissa anstillningar inom
hilso- och sjukvdrden m.m.

Tandvardsférordning (1998:1338)

Forordning (1998:1229) om behandling av personuppgifter om
totalforsvarspliktiga

Korkortsforordning (1998:980)

Foérordning (1998:940) om avgifter f6r provning och tillsyn enligt
miljobalken
Foérordning (1998:905) om miljokonsekvensbeskrivningar
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Forordning (1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll
Forordning (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd
Yrkestrafikférordning (1998:779)

Forordning (1998:58) om anmilan av vissa farliga sjukdomar
Sikerhetsskyddsforordning (1996:633)

Vapenférordning (1996:70)

Forordning (1995:239) om forméner till f6rsvarspliktiga
Foérordning (1995:238) om totalforsvarsplikt

Foérordning (1994:1763) med sirskilda bestimmelser om unga
lagévertridare

Foérordning (1994:1495) om overlimnande av allmidnna handlingar
till andra in myndigheter f6r férvaring

Foérordning (1994:1244) om Institutet for miljomedicin
Forordning (1994:950) om statsbidrag till handikapporganisationer
Anstillningstérordning (1994:373)

Foérordning (1993:1284) om tillfilligt statsbidrag till utvecklingsin-
satser inom habilitering och rehabilitering

Hogskoleférordning (1993:100)

Tilltridesférordning (1992:118)

Foérordning (1991:1413) om rittspsykiatrisk undersékning
Forordning (1990:1165) om sikerhet vid tunnelbana och sparvig

Begravningstérordning (1990:1147)
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Foérordning (1990:893) om underrittelse om dom 1 vissa brottmal,
m.m.

Totalf6rsvarets folkrittsférordning (1990:12)

Forordning (1988:1366) om utredningen i drenden om férord-
nande av god man och férvaltare

Forordning (1985:796) med vissa bemyndiganden foér Socialstyrelsen
att meddela foreskrifter m.m.

Forordning (1982:1005) om skyldighet for niringsidkare, arbets-
marknadsorganisationer m.fl. att delta i totalférsvarsplaneringen

Foérordning (1982:306) med vissa bestimmelser om utlimning fér
brott

Forordning (1981:1370) om skyldighet f6r socialnimnderna att
limna statistiska uppgifter

Passforordning (1979:664)
Forordning (1979:38) om likarintyg for sjéfolk

Forordning (1977:178) med vissa bestimmelser om internationellt
samarbete rorande verkstillighet av brottmalsdom

Foérordning (1976:518) om foéreskrifter for verkstillighet av lagen
(1976:511) om omhindertagande av berusade personer m.m.

Kungorelse (1973:810) om socialnimnds medverkan vid fast-
stillande av faderskap, m.m.

Kungérelse (1970:710) om utlimning till eller frin Danmark,

Finland, Island eller Norge for verkstillighet av beslut om vird
eller behandling

Kungoérelse (1942:725) med nirmare foreskrifter angdende tillimp-
ning av lagen den 18 juli 1942 (nr 723) om skyddsympning inom
forsvarsvisendet.
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