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Propositionens huvudsakliga innehall

I enlighet med tidigare regeringsbeslut inrdttas den 1 juni 2013 en ny
myndighet, Inspektionen for vard och omsorg, som kommer att Gverta
bl.a. tillsyns- och tillstindsverksamheter fran Socialstyrelsen. Inspek-
tionens uppgifter ska fraimst bestd av tillsyn och tillstandsgivning inom
socialtjénst, verksamhet enligt lagen (1993:387) om stdd och service till
vissa funktionshindrade samt hélso- och sjukvard och dirmed jamforlig
verksamhet. Vidare ska inspektionen bl.a. ha ansvar for de register som
behdvs for att utdva verksamheten.

I propositionen foreslas de lagéindringar som ar nddvéndiga for att an-
svaret for verksamheterna ska kunna foras dver frdn Socialstyrelsen till
Inspektionen for vard och omsorg.

Lagindringarna foreslds trdda i kraft samtidigt med inspektionens in-
rattande, dvs. den 1 juni 2013. Forslagen om dndringar i vissa av de lag-
forslag som lagts fram i prop. 2012/13:1, utgiftsomrdde 9 Hélsovard,
sjukvard och social omsorg, trader dock i kraft forst den 1 juli 2013.
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Prop. 2012/13:20

1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om éndring i abortlagen (1974:595),

2. lag om éndring i lagen (1991:419) om resekostnadsersattning vid
sjukresor,

3. lag om éndring i lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard,

4. lag om &ndring i lagen (1991:1137) om réttspsykiatrisk undersok-
ning,

5.lag om é&ndring i lagen (1993:387) om stdd och service till vissa
funktionshindrade,

6. lag om édndring i lagen (1994:260) om offentlig anstéllning,

7. lag om édndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

8.lag om dndring i lagen (1998:1656) om patientnimndsverksamhet
m.m.

9. lag om éndring i socialtjénstlagen (2001:453),

10. lag om andring i lagen (2001:454) om behandling av personupp-
gifter inom socialtjdnsten,

11. lag om dndring i lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar,

12. lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
vérden m.m.

13. lag om dndring i smittskyddslagen (2004:168),

14. lag om andring i lagen (2005:340) om Gverlamnande av vissa for-
valtningsuppgifter till den ideella foreningen Synskadades Riksforbund,

15.1ag om éandring i lagen (2006:323) om utbyte av sprutor och
kanyler,

16. lag om dndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

17. lag om &ndring i lagen (2006:1570) om skydd mot internationella
hot mot ménniskors hélsa,

18. lag om é&ndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler,

19. lag om dndring i patientdatalagen (2008:355),

20. lag om dndring i apoteksdatalagen (2009:367),

21. lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

22. lag om dndring i patientsékerhetslagen (2010:659),

23. lag om dndring i skollagen (2010:800),

24.lag om éandring i lagen (2010:801) om inférande av skollagen
(2010:800),

25.lag om é&ndring i lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga organ,

26. lag om &ndring i lagen (2012:00) om &ndring i lagen (1993:387)
om stdd och service till vissa funktionshindrade,

27.lag om andring i lagen (2012:00) om &ndring i socialforsakrings-
balken.



2 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1
(1974:595)

Forslag till lag om dndring i abortlagen

Harigenom foreskrivs att 5 § abortlagen (1974:595) ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

5§'

Endast den som &r behdrig att utova ldkaryrket far utfora abort eller

avbryta havandeskap enligt 6 §.

Abort eller avbrytande av
havandeskap enligt 6 § skall ske
pa allméint sjukhus eller pa annan
sjukvérdsinrittning som Social-
styrelsen godkdnner.

Abort eller avbrytande av
havandeskap enligt 6 § ska ske pa
allmént sjukhus eller pd annan
sjukvérdsinréttning som Inspek-
tionen for vdrd och omsorg har
godkdnt.

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

2. Vid tillimpning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart, om in-
spektionen efter ikrafttradandet ar behdrig att handldgga den typ av fraga

som &r foremél for provning.

! Senaste lydelse 2007:998.
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2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (1991:419)

om resekostnadsersittning vid sjukresor

Harigenom foreskrivs att 1 § lagen (1991:419) om resekostnadsersétt-
ning vid sjukresor ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

1§

Landsting och kommuner som inte tillhor ndgot landsting (sjukvérds-
huvudmin) ska, i frdga om personer som &r forsdkrade for boséttnings-
baserade formaner enligt 4 och 5 kap. socialforsdkringsbalken, lamna
erséttning for resekostnader

1.1 samband med &ppen hélso- och sjukvard som anordnas av ett
landsting eller en kommun som inte ingar i ett landsting eller i samband
med sjukhusvard,

2.1 samband med radgivning om fodelsekontrollerande verksamhet
m.m. som ersétts enligt foreskrifter som regeringen meddelat,

3.vid resor till och fran sjukhus eller likare som foranleds av en
undersokning enligt forordningen (1975:1157) om erséttning for vissa
lakarutlatanden m.m.,

4. i samband med tillhandahallande av hjdlpmedel at handikappad,

5.1 samband med tandvard som avses i lagen (2008:145) om statligt
tandvardsstod,

6. vid besdk som med anledning av sjukdom gors hos ldkare inom
studerandeorganisationernas hélsovérd, for vilken statsbidrag betalas ut
av hogskolestyrelse,

7.1 samband med konvalescentvird som ges i konvalescenthem som
har tagits upp pa forteckning som faststills av regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer,

8. vid besok for sjukvardande behandling som ges i omedelbart sam-
band med insats enligt lagen (1993:387) om stdd och service till vissa
funktionshindrade,

9. vid besok for sjukvardande behandling som ges med stod av be-
stimmelserna om den kommunala hédlso- och sjukvarden i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763).

I fraga om resekostnader enligt
forsta stycket 2 ska ersittning
lamnas dven ndr radgivningen
bedrivs av organisationer med
Socialstyrelsens tillstdnd.

I frdga om resekostnader enligt
forsta stycket 2 ska ersdttning
lamnas dven ndr radgivningen
bedrivs av organisationer med
tillstand av Inspektionen for vard
och omsorg.

For resekostnader som avses i forsta stycket 1 behdver erséttning
lamnas endast om varden eller behandlingen getts med anledning av

sjukdom eller forlossning.

! Senaste lydelse 2010:1245.



Sjukvérdshuvudménnen ska ockséd ldmna erséttning for resekostnader Prop. 2012/13:20
vid vérd enligt lagen (1993:1651) om ldkarvéardserséttning och vid sjuk-
gymnastik enligt lagen (1993:1652) om erséttning for sjukgymnastik.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.
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2.3

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

om psykiatrisk tvangsvard

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

Nuvarande lydelse

Om det finns en omedelbar fara
for att en patient allvarligt skadar
sig sjilv eller nagon annan, far
patienten kortvarigt spinnas fast
med bélte eller liknande anord-
ning. Vardpersonal skall vara
nirvarande under den tid patienten
halls fastspand.

Om det finns synnerliga skal, far
beslutas att patienten skall héllas
fastspdnd lidngre &n som anges i
forsta stycket.

Chefsoverldkaren beslutar om
fastspanning. Socialstyrelsen skall
utan drdjsmal underrdttas om
beslut enligt andra stycket.

Foéreslagen lydelse

19§

Om det finns en omedelbar fara
for att en patient allvarligt skadar
sig sjilv eller ndgon annan, far
patienten kortvarigt spannas fast
med bélte eller liknande anord-
ning. Vérdpersonal ska vara nér-
varande under den tid patienten
halls fastspand.

Om det finns synnerliga skil, far
det beslutas att patienten ska héllas
fastspand ldngre &n som anges i
forsta stycket.

Chefsoverldkaren beslutar om
fastspanning. Inspektionen  for
vard och omsorg ska utan drojs-
mal underrittas om beslut enligt
andra stycket.

20§

En patient far héllas avskild fran andra patienter endast om det &r ndd-
viandigt pd grund av att patienten genom aggressivt eller storande be-
teende allvarligt forsvarar varden av de andra patienterna. Ett beslut om
avskiljande géller hogst atta timmar. Tiden for avskiljande far genom ett
nytt beslut forldngas med hogst dtta timmar.

Om det finns synnerliga skél, far ett beslut om avskiljande enligt forsta

stycket avse en bestdmd tid som Overstiger atta timmar.

Chefsoverldkaren beslutar om
avskiljande. Om en patient halls
avskild mer &n &tta timmar i foljd,
skall socialstyrelsen utan drdjsmal
underrittas om detta. En patient
skall under den tid han halls av-
skild sta under fortlopande uppsikt
av vardpersonal.

Chefsoverldkaren beslutar om
avskiljande. Om en patient halls
avskild mer 4n &tta timmar 1 f6ljd,
ska Inspektionen for vdrd och
omsorg utan drdjsmal underrittas
om detta. En patient ska under den
tid han eller hon halls avskild sta
under fortlopande uppsikt av
vardpersonal.



22b§'

Ett beslut enligt 20 a eller 22 a §
géller 1 hogst tvd ménader. Nar det
inte langre finns forutséttningar for
beslutet skall chefsoverldkaren
genast besluta att inskrédnkningen
eller 6vervakningen skall upphora.
Fragan om upphorande skall over-
végas fortlopande.

Socialstyrelsen skall utan drojs-
mal underrittas om beslut enligt
20 aeller22 as§.

Chefsoverlikare skall i den ut-
strdckning som regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,
socialstyrelsen  foreskriver fort-
l6pande ldmna styrelsen uppgifter
om atgirder som vidtagits enligt
denna lag.

Ett beslut enligt 20 a eller 22 a §
géller i hogst tvA ménader. Nar det
inte ldngre finns forutséttningar for
beslutet ska  chefsoverldkaren
genast besluta att inskridnkningen
eller dvervakningen ska upphora.
Fragan om upphorande ska over-
végas fortlopande.

Inspektionen for vard och om-
sorg ska utan drojsmal underréttas
om beslut enligt 20 a eller 22 a §.

49 §

Chefsoverldkaren  ska  fort-
16pande till Inspektionen for vard
och omsorg ldmna uppgifter om
atgdrder som har vidtagits enligt
denna lag.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer med-
delar foreskrifter om hur uppgifts-
skyldigheten enligt forsta stycket
ska fullgoras.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2006:663.
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2.4 Forslag till lag om dndring i lagen (1991:1137)
om rattspsykiatrisk undersokning

Hérigenom foreskrivs att 17 § lagen (1991:1137) om réttspsykiatrisk
undersokning ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

17 §

Tillsyn oOver efterlevnaden av Inspektionen for vdrd och om-
denna lag och de foreskrifter som  sorg utdvar tillsyn Sver att denna
meddelas med stéd av lagen ut- lag och foreskrifter som har med-
ovas av socialstyrelsen. delats i anslutning till lagen foljs.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.



2.5

Forslag till lag om dndring i lagen (1993:387)

om stod och service till vissa funktionshindrade

Hirigenom foreskrivs att 23, 23 ¢, 23 d, 24 f, 25,26 a, 26 ¢, 26 d, 26 f—
26 1, 27, 28 c, 28 f, 28 g och 28 i §§ lagen (1993:387) om stdd och
service till vissa funktionshindrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

23§’

En enskild person far inte utan
tillstdnd av Socialstyrelsen yrkes-
massigt bedriva verksamhet med
personlig assistans som avses i 9 §
2 eller sddan verksamhet som
avsesi9 § 6-10.

Kommun och landsting som
driver verksamhet som avses 1 9 §
6—-10 ska anmila denna verksam-
het till Socialstyrelsen innan verk-
samheten pébdrjas.

Den som har beviljats ekono-
miskt stdd for personlig assistans
enligt 9 § 2 eller assistansersétt-
ning enligt 51 kap. socialforsak-
ringsbalken, och som har anstillt
nagon for sddan personlig assi-
stans, ska gora en anmélan till
Socialstyrelsen innan assistenten
pabdrjar sitt arbete.

En enskild person far inte utan
tillstand av Inspektionen for vdrd
och omsorg yrkesméssigt bedriva
verksamhet med personlig assi-
stans som avses i 9 § 2 eller verk-
samhet som avsesi9 § 6-10.

Kommun och landsting som
driver verksamhet som avses i 9 §
6—-10 ska anméla denna verksam-
het till Inspektionen for vard och
omsorg innan verksamheten pa-
borjas.

Den som har beviljats ekono-
miskt stdd for personlig assistans
enligt 9 § 2 eller assistansersétt-
ning enligt 51 kap. socialforsdk-
ringsbalken, och som har anstéllt
nidgon for sddan personlig assi-
stans, ska gora en anmdilan till
Inspektionen for vdrd och omsorg
innan assistenten paborjar sitt
arbete.

23c§’
En handling i en personakt i enskild verksamhet ska, om det begirs av
den som akten ror, sé snart som mojligt tillhandahallas denne for ldsning
eller avskrivning pa stéllet eller i avskrift eller kopia, om inte annat foljer

av 29 §.

En fraga om utlimnande enligt
forsta stycket provas av den som
ansvarar for personakten. Anser
denne att personakten eller ndgon
del av den inte bor ldamnas ut ska
han eller hon genast med eget
yttrande Overldmna frdgan till
Socialstyrelsen for provning.

! Senaste lydelse 2010:480.
% Senaste lydelse 2009:597.

En frdga om utlimnande enligt
forsta stycket provas av den som
ansvarar for personakten. Anser
denne att personakten eller nagon
del av den inte bor ldamnas ut ska
han eller hon genast med eget
yttrande Overldmna fragan till
Inspektionen for viard och omsorg
for provning.
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23d§’

Socialstyrelsen far besluta att en
personakt i enskild verksamhet ska
tas om hand

1. om verksamheten upphor,

Inspektionen for vdard och om-
sorg far besluta att en personakt i
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 for personakten ansdker om det och det finns
ett patagligt behov av att akten tas om hand.

En omhéndertagen personakt
ska aterlamnas, om det &r mojligt
och det inte finns skdl for om-
hindertagande enligt forsta
stycket. Beslut i fraga om ater-
lamnande meddelas av Social-
styrelsen efter ans6kan av den som
vid beslutet om omhéndertagande
ansvarade for personakten.

Personakter som tagits om hand
ska forvaras avskilda hos arkiv-
myndigheten i den kommun dér
akterna omhéndertagits. Person-
akter ska bevaras i minst tva &r
fran det att de kom in till arkiv-
myndigheten, dock fir sddana
handlingar som avses i 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 lamna upp-
giften som den haft som ansvarat
for akten fore omhéndertagandet.

En omhéndertagen personakt
ska aterldmnas, om det dr mojligt
och det inte finns skil for om-
héndertagande enligt forsta
stycket. Beslut i frdga om aterlam-
nande meddelas av Inspektionen

for vdrd och omsorg efter ansokan

av den som vid beslutet om om-
héndertagande ansvarade for per-
sonakten.

Personakter som tagits om hand
ska forvaras avskilda hos arkiv-
myndigheten i den kommun dér
akterna omhéndertagits. Person-
akter ska bevaras i minst tvd ar
fran det att de kom in till arkiv-
myndigheten, dock fir handlingar
som avses i 23 b § inte gallras. En
myndighet som har hand om en
personakt som har omhéndertagits
har, om en uppgift ur akten begérs
for ett sarskilt fall, samma skyl-
dighet att limna uppgiften som
den haft som ansvarat for akten
fore omhéndertagandet.

241§*
Ett allvarligt missforhéllande Ett allvarligt missforhallande
eller en pataglig risk for ett all- eller en pataglig risk for ett allvar-
varligt missforhallande, ska ligt missforhdllande, ska snarast

snarast anmaélas till Socialstyrel-
sen. Den utredning som gjorts med
anledning av det intrdffade ska
bifogas anmilan. Anmélan ska
goras av

anmalas till Inspektionen for vdrd
och omsorg. Den utredning som
gjorts med anledning av det in-
triffade ska bifogas anmaélan.
Anmélan ska goras av

1. berdrda ndmnder som avses i 22 §, eller

? Senaste lydelse 2009:597.
* Senaste lydelse 2010:430.



2. den som bedriver yrkesméssig enskild verksamhet.
Den som bedriver yrkesmadssig enskild verksamhet ska informera be-
rorda ndmnder som avses i 22 § om anmélan.

25§

Socialstyrelsen har tillsyn over
all verksamhet enligt denna lag.

Inspektionen for vdrd och om-
sorg utévar tillsyn over all verk-
samhet som bedrivs enligt denna
lag.

26a§°

Socialstyrelsen ska inom ramen
for sin tillsyn

— ldmna rad och ge végledning,

—kontrollera att brister och
missforhéllanden avhjalps,

— formedla kunskap och er-
farenheter som erhdlls genom
tillsynen, och

— informera och ge rad till all-
méinheten.

Inspektionen for vard och om-
sorg ska inom ramen for sin tillsyn

1. 1dmna rad och ge végledning,

2. kontrollera att brister och
missforhdllanden avhjélps,

3. formedla kunskap och er-
farenheter som erhélls genom
tillsynen, och

4. informera och ge rad till all-
ménheten.

26c§’

Den som bedriver verksamhet
som star under tillsyn enligt denna
lag ar skyldig att p& Socialstyrel-
sens begdran ldmna o6ver hand-
lingar och annat material som ror
verksamheten och ldmna de upp-
lysningar om verksamheten som
Socialstyrelsen behdver for sin
tillsyn.

Socialstyrelsen far foreldgga den
som bedriver verksamheten att
lamna vad som begirs enligt forsta
stycket. Foreldggandet far forenas
med vite.

Den som bedriver verksamhet
som star under tillsyn enligt denna
lag &r skyldig att pd Inspektionen
for vdrd och omsorgs begiran
lamna &ver handlingar och annat
material som ror verksamheten
och ldmna de upplysningar om
verksamheten som inspektionen
behdver for sin tillsyn.

Inspektionen for vard och om-
sorg far foreligga den som be-
driver verksamheten att [dmna vad
som begérs enligt forsta stycket.
Ett beslut om foreldggande far
forenas med vite.

26d§"

Socialstyrelsen eller den som
myndigheten forordnar har rétt att
inspektera verksamhet som star
under dess tillsyn. Den som utfor
inspektionen har rétt att fa tilltrade
till lokaler eller andra utrymmen

> Senaste lydelse 2010:480.
¢ Senaste lydelse 2009:597.
7 Senaste lydelse 2009:597.
¥ Senaste lydelse 2009:597.

Inspektionen for vdrd och om-
sorg eller den som myndigheten
forordnar har ritt att inspektera
verksamhet som stidr under dess
tillsyn. Den som utfor inspek-
tionen har ritt att fa tilltrade till
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som anvinds for verksamheten.
For tilltrade till bostdder krivs
dock att den eller de boende lam-
nar sitt samtycke till inspektionen.
Den som utfor inspektionen har
ritt att tillfdlligt omhénderta hand-
lingar och annat material som ror
verksamheten. Den vars verksam-
het inspekteras &r skyldig att
lamna den hjidlp som behdvs vid
inspektionen.

lokaler eller andra utrymmen som
anvinds for verksamheten. For
tilltrade till bostdder kriavs dock att
den eller de boende lamnar sitt
samtycke till inspektionen. Den
som utfor inspektionen har rtt att
tillfalligt omhénderta handlingar
och annat material som ror verk-
samheten. Den vars verksamhet
inspekteras dr skyldig att ldmna
den hjilp som behdvs vid in-
spektionen.

26§’

Om Socialstyrelsen finner att det
i verksamhet som star under tillsyn
enligt denna lag forekommer ett
missforhéllande som har betydelse
for enskildas mojligheter att kunna
fa de insatser de har ratt till, far
Socialstyrelsen foreligga den som
svarar for verksamheten att av-
hjélpa missforhallandet. Ett fore-
laggande ska innehélla uppgifter
om de atgirder som Socialstyrel-
sen anser nodvindiga for att det
patalade  missforhéllandet  ska
kunna avhjélpas. Foreldggandet
far forenas med vite.

Socialstyrelsen far &dven fore-
lagga den kommun eller det
landsting som inte har fullgjort sin
anmélningsskyldighet enligt 23 §
andra stycket att fullgéra denna
skyldighet.  Foreldggandet  far
forenas med vite.

Om Inspektionen for vard och
omsorg finner att det i verksamhet
som star under tillsyn enligt denna
lag forekommer ett missfor-
hallande som har betydelse for
enskildas mojligheter att kunna fa
de insatser de har ritt till, far in-
spektionen foreligga den som
svarar for verksamheten att av-
hjélpa missforhallandet. Ett fore-
laggande ska innehélla uppgifter
om de atgirder som inspektionen
anser nodvéandiga for att det pa-
talade missforhallandet ska kunna
avhjilpas. Ett beslut om fore-
ldggande far forenas med vite.

Inspektionen for vdard och om-
sorg far dven foreldgga den kom-
mun eller det landsting som inte
har fullgjort sin anmaélnings-
skyldighet enligt 23 § andra
stycket att fullgéra denna skyldig-
het. Ett beslut om foreldggande far
forenas med vite.

26g§"

Om ett missforhallande enligt
26 £§ forsta stycket ar allvarligt
och Socialstyrelsens forelaggande
inte foljts, far Socialstyrelsen helt
eller delvis aterkalla tillstandet for
verksamheten. Om verksamheten
inte ar tillstandspliktig far Social-

? Senaste lydelse 2009:597.
' Senaste lydelse 2009:597.

Om ett missforhdllande enligt
26 £§ forsta stycket ar allvarligt
och Inspektionen for vdard och
omsorgs foreliggande inte foljts,
far inspektionen besluta att helt
eller delvis éterkalla tillstandet for
verksamheten. Om verksamheten



styrelsen 1 stillet helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

Om missforhallandet innebar
fara for enskildas liv, hilsa eller
personliga sékerhet i Ovrigt, far
Socialstyrelsen utan foregdende
foreldggande helt eller delvis
aterkalla tillstindet f6r verksam-
heten. Om verksamheten inte &r
tillstandspliktig far Socialstyrelsen
i stéllet helt eller delvis forbjuda
fortsatt verksamhet.

inte ar tillstindspliktig far in-
spektionen 1 stéllet besluta att helt
eller delvis forbjuda fortsatt verk-
samhet.

Om missforhallandet innebér
fara for enskildas liv, hilsa eller
personliga sédkerhet i Ovrigt, far
Inspektionen for vdrd och omsorg
besluta att utan foregaende fore-
laggande helt eller delvis aterkalla
tillstandet for verksamheten. Om
verksamheten inte é&r tillstands-
pliktig far inspektionen 1 stéllet
besluta att helt eller delvis for-
bjuda fortsatt verksamhet.

26h§"

Om det finns sannolika skél for
att ett tillstand helt eller delvis
kommer att aterkallas eller om det
finns sannolika skél for att verk-
samheten helt eller delvis kommer
att forbjudas enligt 26 g §, och ett
sddant beslut inte kan avvaktas, far
Socialstyrelsen tills vidare helt
eller delvis forbjuda fortsatt verk-
samhet.

Om det finns sannolika skl for
att ett tillstand helt eller delvis
kommer att aterkallas eller om det
finns sannolika skil for att verk-
samheten helt eller delvis kommer
att forbjudas enligt 26 g §, och ett
sadant beslut inte kan avvaktas, far
Inspektionen for vard och omsorg
besluta att tills vidare helt eller
delvis forbjuda fortsatt verksam-
het.

Beslut enligt forsta stycket géller i hogst sex manader. Om det finns
synnerliga skidl, fir beslutets giltighet forlingas med ytterligare sex

manader.

26i§"

Vid allvarlig underlatenhet att
iaktta skyldigheterna enligt lagen
(2010:479) om registerkontroll av
personal som utfor vissa insatser &t
barn med funktionshinder, far
Socialstyrelsen aterkalla tillstdndet
for verksamheten. Om verksam-
heten inte é&r tillstdndspliktig fér
Socialstyrelsen forbjuda fortsatt
verksamhet.

' Senaste lydelse 2009:597.
12 Senaste lydelse 2010:480.

Vid allvarlig underlatenhet att
iaktta skyldigheterna enligt lagen
(2010:479) om registerkontroll av
personal som utfor vissa insatser &t
barn med funktionshinder, far
Inspektionen for vdrd och omsorg
besluta att &terkalla tillstdndet for
verksamheten. Om verksamheten
inte ar tillstandspliktig far in-
spektionen besluta att forbjuda
fortsatt verksambhet.
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27 §"

Beslut av en sddan ndmnd som
avses 1 22 § eller av Socialstyrel-
sen far oOverklagas hos allméin
forvaltningsdomstol om beslutet
avser

1. insatser for en enskild enligt 9 §,

Beslut av en ndmnd som avses i
22 § eller av Inspektionen for vird
och omsorg far Overklagas fill
allmidn forvaltningsdomstol om
beslutet avser

2. utbetalning till ndgon annan enligt 11 §,

3. aterbetalning enligt 12 §,

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

stycket,

5. tillstand till enskild verksamhet enligt 23 §,

6. omhéndertagande av personakt enligt 23 d §,

7. foreldggande enligt 26 ¢ och 26 f §§, eller

8. aterkallelse av tillstdind och forbud enligt 26 g-26 1 §§.
Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

I friga om oOverklagande av
Socialstyrelsens  beslut  enligt
23 ¢ § giller i tillimpliga delar
bestimmelserna i 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

I frga om oOverklagande av In-
spektionen for vdard och omsorgs
beslut enligt 23 c¢ § giéller i
tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Beslut i fragor som avses i forsta stycket giller omedelbart.
Forvaltningsrétten eller kammarritten far dock forordna att dess beslut
ska gilla forst sedan det vunnit laga kraft.

28 c§"

Fragor om sérskild avgift provas
efter ansokan av Socialstyrelsen av
den fOrvaltningsritt inom vars
domkrets kommunen &ar beldgen.
En ansdkan som avser ett lands-
ting provas av den forvaltningsrétt
inom vars domkrets landstingets
forvaltning utdvas.

Fragor om sérskild avgift provas
efter ansokan av Inspektionen for
vdrd och omsorg av den forvalt-
ningsratt inom vars domkrets
kommunen &r beldgen. En anskan
som avser ett landsting provas av
den fOrvaltningsrdtt inom vars
domkrets landstingets forvaltning
utovas.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

28§

En sddan ndmnd som avses i
22 § ska till Socialstyrelsen och till
de revisorer som avses i 3 kap. 8 §
kommunallagen (1991:900)
rapportera alla gynnande nidmnd-
beslut enligt 9 § som inte har verk-
stillts inom tre manader fran

'3 Senaste lydelse 2011:329.
' Senaste lydelse 2009:813.
'% Senaste lydelse 2009:597.

En ndmnd som avses i 22 § ska
till Inspektionen for vdrd och
omsorg och till de revisorer som
avses 1 3 kap. 8 § kommunallagen
(1991:900) rapportera alla gyn-
nande ndmndbeslut enligt 9 § som
inte har verkstéllts inom tre mana-



dagen for beslutet. For varje beslut
ska ndmnden ange tidpunkten for
beslutet och vilken typ av insats
beslutet géller samt Kkortfattat
uppge skilen for drojsmélet.

Namnden ska vidare dels till
Socialstyrelsen, dels till revisorer-
na rapportera alla gynnande
ndmndbeslut enligt 9 § som inte
har verkstdllts pa nytt inom tre
ménader fran den dag da verk-
stilligheten avbrots. For varje
beslut ska ndmnden ange tidpunk-
ten for beslutet och vilken typ av
insats beslutet giller samt kort-
fattat uppge skélen for drojsmélet.

der fran dagen for beslutet. For
varje beslut ska nidmnden ange
tidpunkten for beslutet och vilken
typ av insats beslutet giller samt
kortfattat uppge skélen for drojs-
maélet.

Némnden ska vidare dels till n-
spektionen for vdrd och omsorg,
dels till revisorerna rapportera alla
gynnande ndmndbeslut enligt 9 §
som inte har verkstillts pa nytt
inom tre manader fran den dag da
verkstilligheten avbrots. For varje
beslut ska ndmnden ange tidpunk-
ten for beslutet och vilken typ av
insats beslutet géller samt kort-
fattat uppge skélen for dréjsmaélet.

Rapportering enligt denna paragraf ska ske en gang per kvartal.

28g§'®

En sddan nimnd som avses i
22 § ska till Socialstyrelsen och till
de revisorer som avses i 3 kap. 8 §
kommunallagen (1991:900) an-
méila nir ndmnden har verkstillt
ett gynnande beslut som enligt
28 £§ har rapporterats som ej
verkstillt. Datum for verkstéllig-
heten ska da anges.

En ndmnd som avses i 22 § ska
till Inspektionen for vard och
omsorg och till de revisorer som
avses 1 3 kap. 8 § kommunallagen
(1991:900) anméla nidr ndmnden
har verkstillt ett gynnande beslut
som enligt 28 £ § har rapporterats
som ej verkstillt. Datum for verk-
stalligheten ska dé anges.

28i§"

Om en bosittningskommun har
begirt verkstéllighet enligt
16 a § 2, ska skyldigheten 1 28 f—
28 h §§ att rapportera till Social-
styrelsen och till kommunfull-
méktige avse dven vistelse-
kommunen.

Om en boséttningskommun har
begirt verkstillighet enligt
16 a § 2, ska skyldigheten 1 28 f-
28 h §§ att rapportera till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg och till
kommunfullméktige avse &dven
vistelsekommunen.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2013.
2. Vid tillimpning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart.

' Senaste lydelse 2009:597.
' Senaste lydelse 2011:329.
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2.6

Forslag till lag om dndring i lagen (1994:260)

om offentlig anstillning

Harigenom foreskrivs att 21 § lagen (1994:260) om offentlig anstéll-

ning ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

21§’

Foreskrifterna i 14—19 §§ géller inte
1. dem som kan meddelas disciplinpafoljd enligt lagen (1994:1811) om
disciplinansvar inom totalforsvaret, m.m., for forseelser som omfattas av

den lagen,

2. hélso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutdvning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sddana
forseelser i denna yrkesutovning
som ska provas av Socialstyrelsen
eller Hélso- och sjukvardens an-
svarsnadmnd,

3. djurhélsopersonal for sddana
forseelser 1 yrkesutdvningen som
ska provas av Ansvarsndmnden for
djurens hélso- och sjukvérd.

2. hdlso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutdvning star under
Inspektionen for vdard och omsorgs
tillsyn, for forseelser i denna
yrkesutdvning som ska provas av
inspektionen eller Hélso- och
sjukvérdens ansvarsnimnd,

3. djurhélsopersonal for forseel-
ser 1 yrkesutdvningen som ska
provas av Ansvarsndmnden for
djurens hélso- och sjukvérd.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2010:667.



2.7 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156)

om receptregister

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (1996:1156) om receptregister

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

dels att det nirmast fore 17 § ska inforas en ny rubrik av foljande
lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
6§'

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nodvandigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av liakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

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

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hidlso- och sjukvardslagen (1982:763) och till lakemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring i hilso- och
sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstillning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

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

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild liakares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel eller annat sérskilt ldke-
medel, for styrelsens tillsyn Sver
hélso- och  sjukvardspersonal
enligt patientsékerhetslagen
(2010:659), och

9. registrering och redovisning
till Inspektionen for vdard och
omsorg av uppgifter om enskild
lakares eller tandlikares forskriv-
ning av narkotiskt ldkemedel eller
annat sdrskilt likemedel, for in-
spektionens tillsyn 6ver hilso- och
sjukvardspersonal enligt patient-
sdkerhetslagen (2010:659), och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och léke-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske 1 frdga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For
dandamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till

! Senaste lydelse 2010:669.
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en enskild person inte omfatta annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

For dndamal som avses i forsta
stycket 4, 6 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan hanforas
till en enskild person. Andaméalen
enligt forsta stycket 5 far inte, med
undantag for utlimnande av upp-
gifter enligt 14 §, omfatta nagra
atgdrder som innebdr att uppgifter
som kan hénforas till ndgon en-
skild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan hénforas till en
enskild forskrivare ingd i redovis-
ning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjédnstgor samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

For dndamél som avses i forsta
stycket 4, 6 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas
till en enskild person. Andamaélen
enligt forsta stycket 5 far inte, med
undantag for utlimnande av upp-
gifter enligt 14 §, omfatta nagra
atgdrder som innebar att uppgifter
som kan hénforas till ndgon en-
skild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan hinforas till en
enskild forskrivare ingd i redovis-
ning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet ddr
forskrivaren  tjanstgdér samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till  Inspektionen for vdrd och
Omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de &ndamal som avses i

forsta stycket 5 och 6.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de d&ndamal som anges i
6 § forsta stycket 9, till Social-
styrelsen lamna ut uppgifter om en
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel eller annat sérskilt ldke-
medel.

Skyldighet att limna uppgifter till
Inspektionen for vird och omsorg

17§’

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de andamal som anges i
6 § forsta stycket 9, till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg lamna
ut uppgifter om en enskild ldkares
eller tandlakares forskrivning av
narkotiskt likemedel eller annat
sarskilt lakemedel.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.

? Senaste lydelse 2010:669.



2.8

Forslag till lag om dndring 1 lagen (1998:1656)

om patientndmndsverksamhet m.m.

Héarmed foreskrivs att 4 § lagen (1998:1656) om patientndmndsverk-

samhet m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Néamnderna ska gora Social-
styrelsen uppmérksam pa for-
héllanden som omfattas av myn-

dighetens tillsyn.
Namnderna ska senast den sista
februari varje ar till Social-

styrelsen ldmna en redogorelse
Over patientndmndsverksamheten
under foregéende ar.

Féreslagen lydelse

4§'

Namnderna ska gora [Inspek-
tionen for vard och omsorg upp-
mirksam pa forhallanden som
omfattas av myndighetens tillsyn.

Néamnderna ska senast den sista
februari varje ar till Inspektionen
for vard och omsorg och Social-
styrelsen ldmna en redogdrelse
over patientnimndsverksamheten
under foregéende ar.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2010:670.
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2.9
(2001:453)

Forslag till lag om dndring 1 socialtjénstlagen

Héarmed foreskrivs att 2 akap. 11 §, 7 kap. 1, 3, 4 och 5 §§, 13 kap. 1,
3,5,60ch 811 §§, 14kap. 7 § samt 16 kap. 4,6,6¢c,6f, 6 goch 61 §§
socialtjanstlagen (2001:453) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

2 a kap.

Om berdrda kommuner inte &r
Overens om att flytta dver drendet,
far den kommun som begért dver-
flyttning anséka om det hos
Socialstyrelsen. En sddan ansdkan
fir ocksd goras av en kommun,
som inte inom en ménad har fatt
svar frdn en annan kommun pa en
begéran om Overflyttning.

Socialstyrelsen ska prova an-
sokningen sa snart som mojligt.
Beslut i drendet ska meddelas
inom tre manader fran det att an-
sokan kom in, om det inte finns
sdrskilda skél for en ldngre hand-
laggningstid.

11§’

Om berorda kommuner inte &r
Overens om att flytta over drendet,
far den kommun som begirt over-
flyttning ansdka om det hos /n-
spektionen for vdrd och omsorg.
En sédan ansokan far ocksé goras
av en kommun, som inte inom en
ménad har fatt svar frdn en annan
kommun pa en begiran om Over-
flyttning.

Inspektionen for vdard och om-
sorg ska prova ansokningen sa
snart som mdjligt. Beslut i drendet
ska meddelas inom tre manader
fran det att ansokan kom in, om
det inte finns sdrskilda skil for en
langre handlaggningstid.

7 kap.

Ett bolag, en forening, en sam-
fallighet, en stiftelse eller en en-
skild individ far inte utan tillstdnd
av  Socialstyrelsen yrkesmaissigt
bedriva verksamhet i form av

1. hem f6r vérd eller boende,

2.sddana boenden som mot-
svarar dem som avses i 5 kap. 5 §
andra stycket eller 5 kap. 7 § tredje
stycket,

1§’

Ett bolag, en forening, en sam-
fallighet, en stiftelse eller en en-
skild individ fér inte utan tillstdnd
av Inspektionen for vdard och om-
sorg yrkesmissigt bedriva verk-
samhet i form av

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

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

Tillstdnd behovs inte for sddan
verksamhet som kommunen

! Senaste lydelse 2011:328.
? Senaste lydelse 2009:596.

Tillstdind behovs inte for verk-
samhet som kommunen genom



genom avtal enligt 2 kap. 5 § har
overldmnat till en enskild att ut-
fora.

Kommun och landsting som
driver verksamhet som avses i
forsta stycket, samt kommun som
genom avtal enligt 2 kap. 5 § har
overlamnat till enskild att driva
sddan verksamhet ska anmiéla
denna verksamhet till Socialstyrel-
sen innan verksamheten paborjas.

Bestimmelserna i 11 kap. 5 och
6 §§ géller 1 tillampliga delar i
enskild verksamhet som star under
Socialstyrelsens  tillsyn  enligt
denna lag. Anteckningar och andra
uppgifter i en personakt som till-
hor en sammanstillning av upp-
gifter som avses 1 lagen
(2001:454) om behandling av
personuppgifter inom  social-
tjidnsten ska bevaras och dédrefter
gallras tva ar efter det att den sista
anteckningen gjordes i akten. Upp-
gifterna ska dock inte gallras sa
lange uppgifter om samma person
inte har gallrats enligt andra
stycket.

avtal enligt 2 kap. 5§ har Over-
ldmnat till en enskild att utfora.

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

§3

Bestammelserna i 11 kap. 5 och
6 §§ giller i tillampliga delar i
enskild verksamhet som star under
Inspektionen for vird och omsorgs
tillsyn enligt denna lag. Anteck-
ningar och andra uppgifter i en
personakt som tillhér en samman-
stdllning av uppgifter som avses i
lagen (2001:454) om behandling
av personuppgifter inom social-
tjdnsten ska bevaras och dérefter
gallras tva ar efter det att den sista
anteckningen gjordes i akten. Upp-
gifterna ska dock inte gallras sa
lange uppgifter om samma person
inte har gallrats enligt andra
stycket.

Uppgifter 1 en sammanstidllning som avses i lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjdnsten ska gallras tva ar efter det att de
forhallanden som uppgifterna avser har upphort.

Gallringen ska vara avslutad senast kalenderéret efter det att gallrings-

skyldigheten intradde.

Den socialndmnd som beslutat
om en insats som genomfors i en
enskild verksamhet far traffa avtal
med den som bedriver verksam-
heten om att handlingar ska over-
lamnas till nimnden nar gallrings-
skyldigheten intrader. Detta géller
dock inte sddana handlingar som
avsesi3ag.

* Senaste lydelse 2009:596.

Den socialndmnd som beslutat
om en insats som genomfors i en
enskild verksamhet fér triffa avtal
med den som bedriver verksam-
heten om att handlingar ska over-
lamnas till ndmnden nér gallrings-
skyldigheten intrdder. Detta géller
dock inte handlingar som avses i
3as.
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En handling i en personakt i
enskild verksamhet som stér under
Socialstyrelsens  tillsyn  enligt
denna lag ska, om det begirs av
den som akten ror, sa snart som
mojligt tillhandahéllas denne for
lasning eller avskrivning pé stéllet
eller i avskrift eller kopia, om inte
annat foljer av 15 kap. 1 §.

En frdga om utlimnande enligt
forsta stycket provas av den som
ansvarar for personakten. Anser
denne att personakten eller nagon
del av den inte bor ldmnas ut ska
han eller hon genast med eget
yttrande Overlimna fragan till
Socialstyrelsen for provning.

Socialstyrelsen far besluta att en
personakt i enskild verksamhet
som star under Socialstyrelsens
tillsyn enligt denna lag ska tas om
hand

1. om verksamheten upphor,

4§

En handling i en personakt i
enskild verksamhet som stdr under
Inspektionen for vdard och omsorgs
tillsyn enligt denna lag ska, om det
begirs av den som akten ror, sé
snart som mojligt tillhandahallas
denne for ldsning eller avskrivning
pa stillet eller i avskrift eller
kopia, om inte annat foljer av
15 kap. 1 §.

En fraga om utlimnande enligt
forsta stycket provas av den som
ansvarar for personakten. Anser
denne att personakten eller ndgon
del av den inte bor ldmnas ut ska
han eller hon genast med eget
yttrande Overldmna frdgan till
Inspektionen for vdrd och omsorg
for provning.

5§

Inspektionen for vdrd och om-
sorg far besluta att en personakt i
enskild verksamhet som star under
inspektionens tillsyn enligt denna
lag ska tas om hand

2. om det pa sannolika skél kan antas att personakten inte kommer att
handhas enligt foreskrifterna i denna lag eller enligt foreskrifter som

meddelats med stdd av lagen, eller

3. om den som ansvarar for personakten ansdker om det och det finns
ett patagligt behov av att akten tas om hand.

En omhéndertagen personakt
ska aterlamnas, om det dr mojligt
och det inte finns skdl for om-
héndertagande enligt forsta
stycket. Beslut i fraga om ater-
limnande meddelas av Social-
styrelsen efter ans6kan av den som
vid beslutet om omhéndertagande
ansvarade for personakten.

Personakter som har tagits om
hand ska forvaras avskilda hos
arkivmyndigheten i den kommun
dér akterna omhéndertagits. Per-

4 Senaste lydelse 2009:596.
* Senaste lydelse 2009:596.

En omhéndertagen personakt
ska aterldmnas, om det dr mojligt
och det inte finns skil for om-
héndertagande enligt forsta
stycket. Beslut i frdga om ater-
lamnande meddelas av Inspek-
tionen for vdard och omsorg efter
ansdkan av den som vid beslutet
om omhéndertagande ansvarade
for personakten.

Personakter som har tagits om
hand ska forvaras avskilda hos
arkivmyndigheten i den kommun
dér akterna omhédndertagits. Per-



sonakterna ska bevaras i minst tva
ar fran det att de kom in till arkiv-
myndigheten, dock fir sddana
handlingar som avses i 7 kap. 3 a §
inte gallras. En myndighet som har
hand om en personakt som har
omhéndertagits har, om en uppgift
ur akten begérs for ett séarskilt fall,
samma skyldighet att ldmna upp-
giften som den haft som ansvarat
for akten fére omhindertagandet.

sonakterna ska bevaras i minst tva
ar fran det att de kom in till arkiv-
myndigheten, dock far handlingar
som avses i 7 kap. 3 a § inte gall-
ras. En myndighet som har hand
om en personakt som har om-
héndertagits har, om en uppgift ur
akten begirs for ett sérskilt fall,
samma skyldighet att lamna upp-
giften som den haft som ansvarat
for akten fore omhindertagandet.

13 Kkap.

Socialstyrelsen har tillsyn over
socialtjdnsten och verksamheten
vid sddana hem som avses i 6 kap.

3.

1§°

Inspektionen for vdrd och om-
sorg utovar tillsyn Over social-
tjdnsten och verksamheten vid
hem som avses i 6 kap. 3 §.

Tillsynen over enskild verksamhet avser
1. verksamhet for vilken det krévs tillstdnd enligt 7 kap. 1 § forsta

stycket,

2. verksamhet som en kommun genom avtal enligt 2 kap. 5§ har
Overlamnat till enskild att utfora, samt

3. annan enskild verksamhet som kommunen upphandlar tjénster fran
for att fullgdra skyldigheter enligt denna lag.

Socialstyrelsen ska inom ramen
for sin tillsyn

— ldmna r&d och ge végledning,

—kontrollera att brister och
missforhédllanden avhjalps,

—formedla kunskap och er-
farenheter som erhélls genom
tillsynen, och

— informera och ge rad till all-
méinheten.

Den som bedriver verksamhet
som stér under tillsyn enligt denna
lag ar skyldig att p& Socialstyrel-
sens begdran limna Over hand-
lingar och annat material som ror
verksamheten och ldmna de upp-
lysningar om verksamheten som

¢ Senaste lydelse 2009:596.
7 Senaste lydelse 2009:596.
¥ Senaste lydelse 2009:596.

3§’

Inspektionen for vdrd och om-
sorg ska inom ramen for sin tillsyn

1. 1dmna rad och ge vigledning,

2. kontrollera att brister och
missforhallanden avhjélps,

3. formedla kunskap och er-
farenheter som erhdlls genom
tillsynen, och

4. informera och ge rad till all-
ménheten.

58"

Den som bedriver verksamhet
som stér under tillsyn enligt denna
lag &r skyldig att pd Inspektionen
for vdard och omsorgs begiran
lamna 6ver handlingar och annat
material som ror verksamheten
och ldmna de upplysningar om
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Socialstyrelsen behdver for sin
tillsyn.

Socialstyrelsen far foreldgga den
som bedriver verksamheten att
lamna vad som begérs enligt forsta
stycket. Foreldggandet far forenas
med vite.

Socialstyrelsen eller den som
myndigheten forordnar har rétt att
inspektera verksamhet som star
under dess tillsyn. Den som utfor
inspektionen har ritt att fa tilltrdde
till lokaler eller andra utrymmen
som anvinds for verksamheten.
For tilltrade till bostdder krévs
dock att den eller de boende
lamnar sitt samtycke till inspek-
tionen. Den som utfor inspek-
tionen har rdtt att tillfalligt om-
hinderta handlingar och annat
material som ror verksamheten.
Den vars verksamhet inspekteras
ar skyldig att lamna den hjélp som
behdvs vid inspektionen.

Om Socialstyrelsen finner att det
i verksamhet som star under tillsyn
enligt denna lag forekommer ett
missforhallande som har betydelse
for enskildas mojligheter att kunna
fa de insatser de har ratt till, far
Socialstyrelsen foreligga den som
svarar for verksamheten att av-
hjdlpa missforhdllandet. Ett fore-
laggande ska innehalla uppgifter
om de éatgirder som Social-
styrelsen anser ndodvindiga for att
det pétalade missforhéllandet ska
kunna avhjélpas. Foreldggandet
far forenas med vite.

? Senaste lydelse 2009:596.
' Senaste lydelse 2009:596.

verksamheten som
behdver for sin tillsyn.

Inspektionen for vdard och om-
sorg far foreldgga den som be-
driver verksamheten att lamna vad
som begirs enligt forsta stycket.
Ett beslut om foreliggande far
forenas med vite.

inspektionen

6§’

Inspektionen for vdard och om-
sorg eller den som myndigheten
forordnar har ritt att inspektera
verksamhet som stdr under dess
tillsyn. Den som utfor inspek-
tionen har rétt att fi tilltrdde till
lokaler eller andra utrymmen som
anvinds for verksamheten. For
tilltrdde till bostéder krivs dock att
den eller de boende ldmnar sitt
samtycke till inspektionen. Den
som utfor inspektionen har rétt att
tillfalligt omhénderta handlingar
och annat material som ror verk-
samheten. Den vars verksamhet
inspekteras &dr skyldig att l&dmna
den hjilp som behdvs vid in-
spektionen.

8§10

Om Inspektionen for vard och
omsorg finner att det i verksamhet
som star under tillsyn enligt denna
lag forekommer ett missfor-
hallande som har betydelse for
enskildas mdjligheter att kunna fa
de insatser de har ritt till, far in-
spektionen forelagga den som
svarar for verksamheten att av-
hjdlpa missforhdllandet. Ett fore-
laggande ska innehdlla uppgifter
om de atgirder som inspektionen
anser nodvédndiga for att det pa-
talade missforhallandet ska kunna
avhjilpas. Ett beslut om fore-
ldggande far forenas med vite.



Socialstyrelsen far &dven fore-
lagga den kommun eller det lands-
ting som inte har fullgjort sin
anmélningsskyldighet enligt 7 kap.
1§ tredje stycket att fullgora
denna skyldighet. Foreldggandet
far forenas med vite.

Om ett missforhdllande enligt
8 § forsta stycket dr allvarligt och
Socialstyrelsens foreliggande inte
foljts, far Socialstyrelsen helt eller
delvis éaterkalla tillstdindet for
verksamheten. Om verksamheten
inte ar tillstandspliktig far Social-
styrelsen 1 stillet helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

Om missforhdllandet innebéar
fara for enskildas liv, hilsa eller
personliga sdkerhet i &vrigt, far
Socialstyrelsen utan foregaende
foreldggande helt eller delvis
aterkalla tillstindet for verksam-
heten. Om verksamheten inte ar
tillstdndspliktig far Socialstyrelsen
i stéllet helt eller delvis forbjuda
fortsatt verksamhet.

Inspektionen for vard och om-
sorg far dven foreldgga den kom-
mun eller det landsting som inte
har fullgjort sin anmailnings-
skyldighet enligt 7 kap. 1 § tredje
stycket att fullgdra denna skyldig-
het. Ett beslut om foreldggande far
forenas med vite.

9§11

Om ett missforhallande enligt
8 § forsta stycket ér allvarligt och
Inspektionen for vard och omsorgs
foreldggande inte foljts, far in-
spektionen besluta att helt eller
delvis aterkalla tillstdndet for verk-
samheten. Om verksamheten inte
ar tillstdndspliktig far inspektionen
i stéllet besluta att helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

Om missforhéllandet innebér
fara for enskildas liv, hilsa eller
personliga sdkerhet i Ovrigt, far
Inspektionen for vard och omsorg
utan foregdende foreldggande
besluta att helt eller delvis ater-
kalla tillstdndet for verksamheten.
Om verksamheten inte ar till-
standspliktig far inspektionen i
stillet besluta att helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

10§"

Om det finns sannolika skél for
att ett tillstand helt eller delvis
kommer att aterkallas eller om det
finns sannolika skél for att verk-
samheten helt eller delvis kommer
att forbjudas enligt 9§, och ett
sadant beslut inte kan avvaktas, far
Socialstyrelsen tills vidare helt
eller delvis forbjuda fortsatt
verksambhet.

Om det finns sannolika skél for
att ett tillstdnd helt eller delvis
kommer att aterkallas eller om det
finns sannolika skil for att verk-
samheten helt eller delvis kommer
att forbjudas enligt 9§, och ett
sadant beslut inte kan avvaktas, far
Inspektionen for vdrd och omsorg
besluta att tills vidare helt eller
delvis forbjuda fortsatt verksam-
het.

Beslut enligt forsta stycket géller i hdgst sex manader. Om det finns
synnerliga skil, far beslutets giltighet forlingas med ytterligare sex

manader.

' Senaste lydelse 2009:596.
12 Senaste lydelse 2009:596.
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11§"

Om underldtenhet att iaktta
skyldigheterna enligt lagen
(2007:171) om registerkontroll av
personal vid s&dana hem for vérd
eller boende som tar emot barn &r
av allvarligt slag, far Socialstyrel-
sen &terkalla tillstindet for verk-
samheten. Om verksamheten inte
ar tillstandspliktig far Socialstyrel-
sen forbjuda fortsatt verksamhet.

Om underldtenhet att iaktta
skyldigheterna enligt lagen
(2007:171) om registerkontroll av
personal vid sddana hem for vard
eller boende som tar emot barn &r
av allvarligt slag, far Inspektionen
for vard och omsorg besluta att
aterkalla tillstdndet for verksam-
heten. Om verksamheten inte &r
tillstandspliktig far inspektionen
besluta att forbjuda fortsatt verk-
samhet.

14 kap.

Ett allvarligt missforhallande
eller en pataglig risk for ett allvar-
ligt missforhdllande, ska snarast
anmadlas till Socialstyrelsen. Den
utredning som gjorts med anled-
ning av det intrdffade ska bifogas
anmélan. Anmélan ska goras av

1. socialnimnden,

7§14

Ett allvarligt missforhallande
eller en pataglig risk for ett allvar-
ligt missforhdllande, ska snarast
anmalas till Inspektionen for vdrd
och omsorg. Den utredning som
gjorts med anledning av det in-
triffade ska bifogas anmaélan.
Anmélan ska goras av

2. den som bedriver yrkesmassig enskild verksambhet, eller
3. Statens institutionsstyrelses ledning.
Den som bedriver yrkesmissig enskild verksamhet ska informera be-

rord socialndmnd om anmélan.

16 kap.
Glap

Socialstyrelsens beslut far dver-
klagas hos allmin forvaltnings-
domstol i &renden om

1. tillstdnd enligt 7 kap. 1 §,

Inspektionen for vdard och om-
sorgs beslut far Overklagas ¢till
allmén forvaltningsdomstol i dren-
den om

2. omhéndertagande av personakt enligt 7 kap. 5 §,

3. forelédggande enligt 13 kap. 5 och 8 §§,

4. aterkallelse av tillstdnd och forbud enligt 13 kap. 9-11 §§, samt
5. overflyttning av drende enligt 2 a kap. 11 §.

13 Senaste lydelse 2009:596.
' Senaste lydelse 2010:429.
'% Senaste lydelse 2011:328.



I fraga om Overklagande av
Socialstyrelsens  beslut  enligt
7 kap. 4 § géller i tillampliga delar
bestimmelserna i 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Andra beslut av Socialstyrelsen
enligt denna lag far inte Over-
klagas.

Beslut av Socialstyrelsen och
domstol i friga som avses i forsta
stycket 2, 3 och 4 giller omedel-
bart.

Till boter doms den som

— Overtrdder ett forbud eller en
begransning som har meddelats
med stdd av 5 kap. 2 §,

— &sidosdtter nagon av bestdm-
melserna i 6 kap. 6 § forsta stycket
eller 12 § forsta stycket, eller, om
inte gdrningen ar belagd med straff
i lagen (1997:192) om interna-
tionell adoptionsformedling, 10 §,

—utan tillstdind driver sddan
verksamhet som avses i 7 kap. 1 §,

—1 strid mot ett forbud som har
meddelats enligt 13 kap. 9 och
10 §§ fortsétter verksamheten.

Allmint atal far véckas endast
efter medgivande av Socialstyrel-
sen.

' Senaste lydelse 2009:596.

I fraga om overklagande av In-
spektionen for vdrd och omsorgs
beslut enligt 7 kap. 4§ géller i
tillampliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Andra beslut av Inspektionen for
vdard och omsorg samt beslut av
Socialstyrelsen enligt denna lag far
inte overklagas.

Beslut av Inspektionen for vard
och omsorg och domstol i fraga
som avses i forsta stycket 2, 3 och
4 giller omedelbart.

6§16

1. overtrdder ett forbud eller en
begrinsning som har meddelats
med stdd av 5 kap. 2 §,

2. asidositter ndgon av bestdm-
melserna i 6 kap. 6 § forsta stycket
eller 12 § forsta stycket, eller, om
inte gdrningen dr belagd med straff
i lagen (1997:192) om interna-
tionell adoptionsformedling, 10 §,

3. utan tillstand driver verksam-
het som avses i 7 kap. 1 §,

4. 1 strid mot ett forbud som har
meddelats enligt 13 kap. 9 eller
10 § fortsétter verksamheten.

Allmént atal for brott som avses
i forsta stycket 1 eller 2 far vackas
endast efter medgivande av
Socialstyrelsen.

Allmdnt dtal for brott som avses
i forsta stycket 3 eller 4 far vickas
endast efter medgivande av In-
spektionen for vdard och omsorg.
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6c§17

Fragor om sérskild avgift provas
efter ansokan av Socialstyrelsen av
den fOrvaltningsritt inom vars
domkrets kommunen dr beldgen.

Fréagor om sérskild avgift provas
efter ansokan av Inspektionen for
vdrd och omsorg av den forvalt-
ningsritt inom vars domkrets
kommunen ar beldgen.

6f§18

Socialndmnden ska till Social-
styrelsen och till de revisorer som
avses 1 3 kap. 8 § kommunallagen
(1991:900) rapportera alla gyn-
nande nidmndbeslut enligt 4 kap.
1 § som inte har verkstillts inom
tre manader fran dagen for be-
slutet. For varje beslut ska ndmn-
den ange tidpunkten for beslutet
och vilken typ av bistdnd beslutet
géller samt kortfattat uppge skilen
for drojsmaélet.

Socialndmnden ska vidare dels
till Socialstyrelsen, dels till re-
visorerna rapportera alla gynnande
ndmndbeslut enligt 4 kap. 1 § som
inte har verkstillts pa nytt inom tre
ménader frén den dag di verk-
stilligheten avbrots. For varje
beslut ska namnden ange tidpunk-
ten for beslutet och vilken typ av
bistdnd beslutet géller samt kort-
fattat uppge skélen for dréjsmaélet.

Socialndmnden ska till Inspek-
tionen for vdard och omsorg och till
de revisorer som avses i 3 kap. 8 §
kommunallagen (1991:900)
rapportera alla gynnande ndmnd-
beslut enligt 4 kap. 1 § som inte
har verkstillts inom tre méanader
frdn dagen for beslutet. For varje
beslut ska nimnden ange tidpunk-
ten for beslutet och vilken typ av
bistand beslutet géller samt kort-
fattat uppge skilen for drojsmaélet.

Socialndmnden ska vidare dels
till Inspektionen for vdard och
omsorg, dels till revisorerna
rapportera alla gynnande ndmnd-
beslut enligt 4 kap. 1 § som inte
har verkstillts pd nytt inom tre
manader frén den dag di verk-
stilligheten avbrots. For varje
beslut ska nimnden ange tidpunk-
ten for beslutet och vilken typ av
bistand beslutet géller samt kort-
fattat uppge skélen for drojsmalet.

Rapportering enligt denna paragraf ska ske en géng per kvartal.

6g§19

Socialndmnden ska till Social-
styrelsen och till de revisorer som
avses 1 3 kap. 8 § kommunallagen
(1991:900) anmila nédr ndmnden
har verkstéllt ett gynnande beslut
som enligt 6 f§ har rapporterats
som ej verkstillt. Datum for verk-
stalligheten ska dé anges.

'7 Senaste lydelse 2009:836.
'8 Senaste lydelse 2009:596.
' Senaste lydelse 2009:596.

Socialndmnden ska till Inspek-
tionen for vdard och omsorg och till
de revisorer som avses i 3 kap. 8 §
kommunallagen (1991:900) an-
méla ndr ndmnden har verkstillt
ett gynnande beslut som enligt
6 f § har rapporterats som ej verk-
stdllt. Datum for verkstélligheten
ska da anges.



6i§”

Om en bosittningskommun har
begirt verkstéllighet enligt
2akap. 6§ 2 ska skyldigheten i
6f-6h§§ att rapportera till
Socialstyrelsen och till kommun-
fullméktige avse &ven vistelse-
kommunen.

Om en boséttningskommun har
begért verkstillighet enligt
2 akap. 6§ 2 ska skyldigheten i
6 6 h §§ att rapportera till In-
spektionen for vdrd och omsorg
och till kommunfullméktige avse
dven vistelsekommunen.

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

2. Vid tillimpning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart, om in-
spektionen efter ikrafttrddandet ar behorig att handldgga den typ av fraga

som dr foremal for provning.

0 Senaste lydelse 2011:328.
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2.10  Forslag till lag om dndring i lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom
socialtjansten

Harigenom foreskrivs att 7 a § lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjédnsten ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

7a§'

I sammanstéllningar av personuppgifter far det inte tas in kénsliga per-
sonuppgifter eller uppgifter i dvrigt om odmtaliga personliga forhallanden.

Undantag frén forsta stycket giller for

1. uppgifter om atgdrder som har beslutats inom socialtjénsten som
innebdr myndighetsutévning och om den bestimmelse som ett sadant
beslut grundar sig pa,

2. uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssékring,

3. tillsynsverksamhet som be- 3. tillsynsverksamhet som be-
drivs av Socialstyrelsen, drivs av Inspektionen for vard och
omsorg,

4. administration som bedrivs av Statens institutionsstyrelse centralt,
och

5. verksambhet enligt lagen (2007:606) om utredningar avseende vissa
dodsfall.

Uppgift som avslojar medlemskap i fackforening far aldrig tas in.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2011:1112.



2.11

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

om omskérelse av pojkar

Hiarmed foreskrivs att 6—8 och 10 §§ lagen (2001:499) om omskérelse

av pojkar ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

Sarskilt tillstand att utféra omskérelse fAr meddelas den som foreslagits
av ett trossamfund dér omskaérelse ingar som en del i en religids tradition,
om personen har den kompetens som foreskrivs med stod av 11 §, be-
doms kunna utfora ingreppet i enlighet med de krav som giller for
ingreppet och i1 dvrigt &r lamplig att utfora omskarelser.

Tillstand enligt forsta stycket
meddelas av Socialstyrelsen efter
ansOkan av den som foreslds fa
tillstdnd.

Socialstyrelsen kan aterkalla ett
sarskilt tillstand att utféra om-
skérelse for en person som har
utfort omskérelse pa ett oskickligt
eller annars oldmpligt sétt eller
som av andra skil dr oldmplig att
utfora omskarelser eller om till-
stdndet inte ldngre utnyttjas.

Socialstyrelsens beslut om ater-
kallelse av tillstand géller omedel-
bart.

Socialstyrelsen har tillsyn Sver
den verksamhet som wutdvas av
personer med sérskilt tillstdnd att
utfora omskérelse. Socialstyrelsen
har rétt att inspektera sadan verk-
samhet och far inhdmta de upp-
lysningar och ta del av de hand-
lingar som behdvs for tillsynen.

Inspektionen for vard och om-
sorg prévar fragor enligt forsta
stycket efter ansokan av den som
foreslas fa tillstdnd.

7§

Inspektionen for vdrd och om-
sorg far besluta att aterkalla ett
sarskilt tillstind att utféra om-
skdrelse for en person som har
utfort omskérelse pa ett oskickligt
eller annars oldmpligt sitt eller
som av andra skil dr oldamplig att
utféra omskirelser eller om till-
standet inte ldngre utnyttjas.

Inspektionen for vdrd och om-
sorgs beslut om aterkallelse av
tillstand géller omedelbart.

8§

Inspektionen for vard och om-
sorg utévar tillsyn over den verk-
samhet som bedrivs av personer
med sérskilt tillstdind att utfora
omskérelse. Inspektionen har ritt
att inspektera sddan verksamhet
och far inhdmta de upplysningar
och ta del av de handlingar som
behdvs for tillsynen.
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Socialstyrelsens beslut enligt
denna lag far overklagas hos all-
mén forvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstind krdvs vid Over-
klagande till kammarréatten.

10§

Inspektionen  for vdard och
omsorgs beslut enligt denna lag far
overklagas #ll allmén forvalt-
ningsdomstol.  Prévningstillstdnd
kravs vid overklagande till kam-
marrétten.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2013.
2. Vid tillimpning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart.



2.12

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

om biobanker 1 hélso- och sjukvirden m.m.

Harmed foreskrivs att 2 kap. 5 och 6 §§, 4 kap. 67 och 9 §§ samt
6 kap. 3, 4, 6 och 7 §§ lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjuk-

varden m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.

Beslut om inrdttande av en bio-
bank skall av huvudmannen
anmilas  till  Socialstyrelsen.
Anmilan skall innehalla uppgifter
om

— dndamalet med biobanken,

— var biobanken skall forvaras,

— vem som skall ansvara for bio-
banken, och

—vilken omfattning biobanken
avses fa.

Anmélan skall goras senast
inom en mdanad fran beslutet att
inrétta biobanken.

Om édndring sker av nagot for-
hallande som omfattas av en
tidigare gjord anmaélan skall detta
anmadlas till Socialstyrelsen inom
en ménad fran det att &ndringen
intrddde.

Beslut om att vavnadsprover
som bevaras i en biobank skall
stillas till forfogande for annan &n
huvudmannen skall anmélas inom
en manad fran beslutet.

Socialstyrelsen skall fora ett
automatiserat register over bio-
banker. Registret skall anvéndas
for tillsyn, i forskningen och for
framstéllning av statistik.

Registret skall innehalla upp-
gifter angdende forhallanden for
vilka det foreligger anmaélnings-
skyldighet enligt 5 §. Det far inte
innehélla uppgifter om enskilda
ménniskor fran vilka prov tagits.

5§

Beslut om inrdttande av en bio-
bank ska av huvudmannen an-
maélas till Inspektionen for vdrd
och omsorg. Anmélan ska inne-
hélla uppgifter om

1. andamalet med biobanken,

2. var biobanken ska férvaras,

3. vem som ska ansvara for bio-
banken, och

4.vilken omfattning biobanken
avses fa.

Anmélan ska goras senast inom
en ménad fran beslutet att inrdtta
biobanken.

Om idndring sker av nagot for-
hallande som omfattas av en
tidigare gjord anmilan ska detta
anmadlas till Inspektionen for vdrd
och omsorg inom en manad frn
det att dndringen intradde.

Beslut om att vdvnadsprover
som bevaras i en biobank ska
stillas till forfogande for annan &n
huvudmannen ska anmélas inom
en manad fran beslutet.

6§

Inspektionen for vard och om-
sorg ska fora ett automatiserat
register over biobanker. Registret
ska anvindas for tillsyn, i forsk-
ningen och for framstéillning av
statistik.

Registret ska innehalla upp-
gifter om forhallanden for vilka
det foreligger anmaélnings-
skyldighet enligt 5 §. Det far inte
innehélla uppgifter om enskilda
maénniskor fran vilka prov tagits.
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Socialstyrelsen &r personupp-
giftsansvarig for registret.

Inspektionen for vdard och om-
sorg dr personuppgiftsansvarig for
registret.

Regeringen  meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
far ha direktdatkomst till uppgifter-
na i Inspektionen for vdrd och
omsorgs register.

4 kap.

Om den som ansvarar for en
biobank hos en offentlig vérd-
givare végrar att ldmna ut prover i
enlighet med en ansokan, skall
frigan pd begédran av sokanden
lamnas Over till vardgivaren for
beslut. Sokanden skall underrittas
om sin ritt att begira Overprov-
ning.

Om en enskild vardgivare och
den som ansvarar for biobanken
hos vardgivaren anser att prover ur
banken inte bor ldmnas ut enligt en
ansokan, skall frigan med vard-
givarens yttrande &verldmnas till
Socialstyrelsen for provning.

6§

Om den som ansvarar for en
biobank hos en offentlig vérd-
givare végrar att lamna ut prover i
enlighet med en ansokan, ska
frigan pd begiran av sokanden
lamnas Over till vardgivaren for
beslut. Sokanden ska underrittas
om sin ritt att begira Overprov-
ning.

Om en enskild vardgivare och
den som ansvarar for biobanken
hos vardgivaren anser att prover ur
banken inte bor lamnas ut enligt en
ansokan, ska fragan med vérd-
givarens yttrande Overldmnas till
Inspektionen for vdrd och omsorg
for provning.

6a§'

Fragor om utlimnande av en
journalhandling enligt 4 a § provas
av den som &r ansvarig for patient-
journalen. Anser den ansvarige att
journalhandlingen eller nagon del
av den inte bor ldmnas ut, ska han
eller hon genast med eget yttrande
overldmna fragan till Socialstyrel-
sen for provning.

I friga om oOverklagande av
Socialstyrelsens  beslut  enligt
forsta stycket géller i tillaimpliga
delar 6 kap. 7-11 §§ offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

! Senaste lydelse 2009:502.

Fragor om utlimnande av en
journalhandling enligt 4 a § provas
av den som &r ansvarig for patient-
journalen. Anser den ansvarige att
journalhandlingen eller ndgon del
av den inte bor lamnas ut, ska han
eller hon genast med eget yttrande
overldmna fragan till Inspektionen
for vard och omsorg for provning.

I frga om oOverklagande av In-
spektionen for vdrd och omsorgs
beslut enligt forsta stycket géller i
tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).



For att en biobank eller delar av
den skall fa Overlatas krivs till-
stand av Socialstyrelsen. Tillstand
fir ges endast om det finns sér-
skilda skal.

7§

For att en biobank eller delar av
den ska fa overlatas kravs tillstand
av Inspektionen for vdard och om-
sorg. Tillstdnd far ges endast om
det finns sdrskilda skal.

En biobank eller delar av den far inte Overlétas till en mottagare i ett

annat land.

Socialstyrelsen skall efter an-
mélan frdn vardgivaren eller
huvudmannen besluta att en bio-
bank skall laggas ned och att vav-
nadsproverna skall forstéras, om
materialet inte langre har betydelse
for dndamélen enligt 2 kap. 2§
och det frdn allmédn synpunkt inte
finns skal att bevara proverna.

Huvudmannen for en biobank,
som bestar av vdvnadsprover ut-
lamnade fran en vardgivares bio-
bank, far dock besluta att banken
skall laggas ned och att proverna
skall &terlamnas till véardgivaren
eller forstoras, nir de inte ldngre
behovs for det dandamal for vilket
de lamnades ut.

9§

Inspektionen for vard och om-
sorg ska efter anmilan fran vard-
givaren eller huvudmannen besluta
att en biobank ska liaggas ned och
att vivnadsproverna ska forstoras,
om materialet inte ldngre har be-
tydelse for andamalen enligt 2 kap.
2 § och det fran allmidn synpunkt
inte finns skil att bevara proverna.

Huvudmannen for en biobank,
som bestar av vidvnadsprover
utlimnade fran en véardgivares bio-
bank, far dock besluta att banken
ska laggas ned och att proverna
ska éterlimnas till vardgivaren
eller forstdras, nir de inte langre
behovs for det dndamal for vilket
de ldmnades ut.

6 kap.

Socialstyrelsen utovar tillsyn
over att denna lag efterlevs. Den
myndighet som &r tillsynsmyndig-
het enligt personuppgiftslagen
(1998:204) wutdvar dock tillsyn
over den behandling som sker av
personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet
som stir under tillsyn ar skyldig
att pad Socialstyrelsens begéran
lamna ut handlingar, prover och
annat material som ror verksam-
heten samt att ldmna de upplys-
ningar om verksamheten som
styrelsen behover for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far foreligga den
som bedriver verksamheten att

38§

Inspektionen for vard och om-
sorg utdvar tillsyn over att denna
lag och foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen foljs.
Den myndighet som é&r tillsyns-
myndighet enligt personuppgifts-
lagen (1998:204) utévar dock
tillsyn over den behandling som
sker av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet
som star under tillsyn ar skyldig
att pa Inspektionen for vdrd och
omsorgs begiran ldmna ut hand-
lingar, prover och annat material
som ror verksamheten samt att
lamna de upplysningar om verk-
samheten som inspektionen be-
hover for sin tillsyn.

Inspektionen for vdrd och om-
sorg far foreldgga den som be-
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lamna ut vad som begérs. I fore-
ldggandet far vite sdttas ut.

Socialstyrelsen eller den som
styrelsen forordnar har ritt att
inspektera verksamhet som stir
under tillsyn enligt denna lag.

Den som utfor inspektion har
ratt att fa tilltrdde till omraden,
lokaler och andra utrymmen som
anvinds for verksamheten, dock
inte bostdder, och att tillfalligt
omhénderta handlingar, prover och
annat material som ror verksam-
heten. Socialstyrelsen far &ven
gora undersokningar och ta prover.

driver verksamheten att lamna ut
vad som begdrs. Ett beslut om
foreldggande far forenas med vite.

4§

Inspektionen for vdrd och om-
sorg eller den som inspektionen
forordnar har rétt att inspektera
verksamhet som star under tillsyn
enligt denna lag.

Den som utfor inspektion har
ratt att fa tilltrdde till omraden,
lokaler och andra utrymmen som
anvinds for verksamheten, dock
inte bostdder, och att tillfalligt
omhénderta handlingar, prover och
annat material som rér verksam-
heten. Inspektionen for vdrd och
omsorg fér @ven gora undersok-
ningar och ta prover.

Den vars verksamhet inspekteras dr skyldig att lamna den hjélp som

behdvs for inspektionen.

Om Socialstyrelsen far kénne-
dom om att ndgon har brutit mot
en bestimmelse som géller verk-
samhet som star under styrelsens
tillsyn enligt denna lag, skall
Socialstyrelsen vidta atgérder for
att vinna réttelse. Om det behovs
skall styrelsen gora anmélan till
atal.

Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta
stycket far overklagas till Social-
styrelsen. Styrelsens beslut enligt
4 kap. 6 § fér inte 6verklagas.

Socialstyrelsens 0Ovriga beslut
far overklagas hos allmin for-
valtningsdomstol.

En annan myndighets beslut om
rittelse och om avslag pa ansékan
om information enligt 26 § per-
sonuppgiftslagen (1998:204) far
overklagas hos allmin forvalt-
ningsdomstol.

6§

Om Inspektionen for vdrd och
omsorg far kdnnedom om att
nagon har brutit mot en bestim-
melse som giller verksamhet som
stdr under inspektionens tillsyn
enligt denna lag, ska inspektionen
vidta atgirder for att vinna réttelse.
Om det behdvs ska inspektionen
gora anmélan till atal.

78§

Beslut enligt 4 kap. 6§ forsta
stycket far overklagas till /nspek-
tionen for vard och omsorg. In-
spektionens beslut enligt 4 kap. 6 §
fér inte 6verklagas.

Inspektionen for vdard och om-
sorgs Ovriga beslut fir overklagas
till allmén forvaltningsdomstol.

En annan myndighets beslut om
rittelse och om avslag pé ansokan
om information enligt 26 § per-
sonuppgiftslagen (1998:204) far
overklagas il allmén forvalt-
ningsdomstol.

Provningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarritten.



Beslut som Socialstyrelsen eller Beslut som [Inspektionen for
allmin forvaltningsdomstol med- vdrd och omsorg eller allmén for-
delar enligt denna lag géller valtningsdomstol meddelar enligt
omedelbart, om inte annat anges i denna lag géller omedelbart, om
beslutet. inte annat anges i beslutet.

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

2. Vid tillimpning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vird och omsorg vara den enskildes motpart, om in-
spektionen efter ikrafttridandet ar behorig att handldgga den typ av fraga
som dr foremal for provning.
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2.13 Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen

(2004:168)

Harmed foreskrivs att 6 kap. 9§ och 9kap. 1§ smittskyddslagen
(2004:168) ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
6 kap.

9§

Om smittskyddsldkaren for att kunna fullgora sina skyldigheter enligt
denna lag behdver uppgifter om en person som smittats av en allmin-
farlig sjukdom, &r foljande personer och myndigheter skyldiga att pa
begiran av smittskyddslédkaren ldmna honom eller henne de uppgifter

som behovs,
1. myndigheter som genom sin verksamhet far kinnedom om uppgifter

av betydelse for smittskyddet, och
2. personal inom enskild hélso-
och sjukvird som i sin yrkesut-

2. personal inom enskild hélso-
och sjukvard som i sin yrkesutov-

Ovning star under tillsyn av ning star under tillsyn av Inspek-
Socialstyrelsen. tionen for vdard och omsorg.
9 kap.
1§

Socialstyrelsen har tillsyn dver
smittskyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillimpas bestdim-
melserna i 7 kap. 20-28 §§ och
10 kap. 13 § patientsdkerhetslagen
(2010:659).

Inspektionen for vdard och om-
sorg wutovar tillsyn &ver smitt-
skyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillimpas 7 kap.
20-28§§ och 10kap. 13§
patientsdkerhetslagen (2010:659).

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2010:672.



2.14

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

om Overldmnande av vissa
forvaltningsuppgifter till den ideella foreningen
Synskadades Riksforbund

Harigenom foreskrivs att 8 § lagen (2005:340) om o6verlamnande av
vissa forvaltningsuppgifter till den ideella féreningen Synskadades Riks-

forbund ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen har tillsyn &ver
Synskadades Riksforbunds verk-
samhet enligt denna lag. Social-
styrelsen har ritt att pd begéran fa
de upplysningar och ta del av de
handlingar som behovs for till-
synen. En begiran far forenas med
vite.

Féreslagen lydelse

8§

Inspektionen for vard och om-
sorg utovar tillsyn &ver Syn-
skadades Riksforbunds verksam-
het enligt denna lag. Inspektionen
har ratt att pd begéran f4 de upp-
lysningar och ta del av de hand-
lingar som behdvs for tillsynen. En
begédran far forenas med vite.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.

Prop. 2012/13:20

43



Prop. 2012/13:20

44

2.15

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

om utbyte av sprutor och kanyler

Hérigenom foreskrivs att 2, 4 och 5 §§ lagen (2006:323) om utbyte av
sprutor och kanyler ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Sprututbytesverksamhet far be-
drivas endast av landsting inom
ramen for dess hilso- och sjukvard
och sedan Socialstyrelsen har
meddelat tillstand till verksam-
heten.

Tillstand far meddelas endast
om den eller de kommuner dar
verksamheten skall bedrivas har
bitratt ansokan.

Socialstyrelsen far meddela till-
stand till sprututbytesverksamhet
for hogst tva ar at gangen. Har en
ny ansdkan getts in till Social-
styrelsen innan tiden for gillande
tillstand har 16pt ut, far verksam-
heten fortsitta 1 avvaktan pa
Socialstyrelsens beslut.

Ent tillstand far dterkallas av
Socialstyrelsen, om det fore-
kommer missforhallanden 1 verk-
samheten.

Foéreslagen lydelse

2§

Sprututbytesverksamhet far be-
drivas endast av landsting inom
ramen for dess hilso- och sjukvard
och sedan Inspektionen for vdrd
och omsorg har gett tillstand till
verksamheten.

Tillstdnd far ges endast om den
eller de kommuner déir verksam-
heten ska bedrivas har bitrétt an-
sokan.

4§

Inspektionen for vdard och om-
sorg far ge tillstand till sprutut-
bytesverksamhet for hogst tva ar at
gangen. Har en ny ansdkan getts in
innan tiden for gillande tillstand
har 16pt ut, far verksamheten fort-
satta i avvaktan pé inspektionens
beslut.

5§

Inspektionen for vdard och om-
sorg far besluta att dterkalla ett
tillstand 1l sprututbytesverksam-
het om det forekommer missfor-
hallanden i verksamheten.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.



2.16
om blodsékerhet

Forslag till lag om dndring i lagen (2006:496)

Harigenom foreskrivs att 18—19 §§ lagen (2006:496) om blodsékerhet

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen ska med hjélp av
automatiserad behandling fora ett
register 6ver dem som har tillstand
att  bedriva  blodverksamhet.
Registret har till d&ndamal att ge
offentlighet at

1. vem som har tillstand,

Féreslagen lydelse

18 §'

Inspektionen for vdrd och om-
sorg ska med hjélp av automatise-
rad behandling fora ett register
over dem som har tillstdnd att
bedriva blodverksamhet. Registret
har till 4andamal att ge offentlighet
at

2. de anmélningar som har gjorts enligt 15 §,

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

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 §.

Registret far ocksé anvédndas for tillsyn, forskning och framstéllning av

statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra d4n dem som har tillstand
att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen &r personupp-
giftsansvarig for registret.

Inspektionen for vard och om-
sorg dr personuppgiftsansvarig for
registret.

Regeringen  meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
far ha direktatkomst till uppgifter-
na i Inspektionen for vdrd och
omsorgs register.

18a§’

Socialstyrelsen ska, snarast efter
att ha fatt kdnnedom om att en
allvarlig biverkan har observerats
hos en patient i samband med en
transfusion, ldmna information till
samtliga blodcentraler om biverk-
ningen nir denna kan hénforas till
blodets och blodkomponenternas
kvalitet eller sikerhet.

! Senaste lydelse 2010:675.
% Senaste lydelse 2007:1130.

Inspektionen for vard och om-
sorg ska, snarast efter att ha fatt
kdnnedom om att en allvarlig
biverkan har observerats hos en
patient i samband med en trans-
fusion, ldmna information till
samtliga blodcentraler om biverk-
ningen nir denna kan hénforas till
blodets och blodkomponenternas
kvalitet eller sdkerhet.
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Den myndighet som regeringen
bestimmer skall till Socialstyrel-
sen lamna de uppgifter som ar
nddvindiga for att Socialstyrelsen
skall kunna fOra register enligt
18 §.

19§

Den myndighet som regeringen
bestimmer ska till Inspektionen
for vdard och omsorg ldmna de
uppgifter som ar nddvéindiga for
att inspektionen ska kunna fora
register enligt 18 §.

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

2. Vid tillimpning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart, om in-
spektionen efter ikrafttrddandet ar behorig att handldgga den typ av fraga

som dr foremal for provning.



2.17  Forslag till lag om éndring i lagen (2006:1570)
om skydd mot internationella hot mot
ménniskors hilsa

Hirigenom foreskrivs att 26 § lagen (2006:1570) om skydd mot inter-
nationella hot mot ménniskors hélsa ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

26§

Socialstyrelsen har tillsyn over Inspektionen for vdrd och om-
efterlevnaden av denna lag och sorg utévar tillsyn over aft denna
foreskrifter eller beslut som med- lag och foreskrifter som har med-
delats med stdd av lagen. delats i anslutning till lagen foljs.

Detsamma gdller beslut som har
meddelats med stod av lagen.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.
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2.18

Forslag till lag om dndring i lagen (2008:286)

om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av méanskliga vavnader och celler

Hérigenom foreskrivs att 23 och 24 §§ lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler ska

ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen ska med hjilp av
automatiserad behandling fora ett
register 6ver dem som har tillstand
att bedriva en vdvnadsinrittning.
Registret har till d&ndamal att ge
offentlighet at vilka vdvnadsinrétt-
ningar som har tillstand och for
vilken verksamhet dessa har be-
viljats tillstand.

Féreslagen lydelse

23§

Inspektionen for vdard och om-
sorg ska med hjilp av automatise-
rad behandling fora ett register
over dem som har tillstand att
bedriva en vdvnadsinrittning.
Registret har till d&ndamal att ge
offentlighet at vilka vdvnadsinrétt-
ningar som har tillstdind och for
vilken verksamhet dessa har be-
viljats tillstand.

Registret far ocksa anvéndas for tillsyn, forskning och statistik.
Registret fir i fraga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om
den som har tillstdnd att bedriva en vévnadsinréttning och om verksam-

hetschefen.
Socialstyrelsen dr personupp-
giftsansvarig for registret.

Regeringen meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
ska lamna de uppgifter till Social-
styrelsen som ar nodvindiga for
att Socialstyrelsen ska kunna fora
register enligt 23 §.

Regeringen  meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
for sin tillsyn enligt denna lag féar
ha direktatkomst till uppgifterna i
Socialstyrelsens register.

Inspektionen for vdrd och om-
sorg dr personuppgiftsansvarig for
registret.

24§

Regeringen meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
ska lamna de uppgifter till Inspek-
tionen for vdard och omsorg som &r
nodvandiga for att inspektionen
ska kunna fora register enligt 23 §.

Regeringen  meddelar  fore-
skrifter om vilka myndigheter som
far ha direktatkomst till uppgifter-
na i Inspektionen for vdrd och
omsorgs register.

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

2. Vid tillimpning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart, om in-
spektionen efter ikrafttradandet dr behorig att handldgga den typ av fraga

som &r foremal for provning.



2.19
(2008:355)

Forslag till lag om dndring 1 patientdatalagen

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

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3 kap.

17§

En journalhandling ska bevaras minst tio ar efter det att den sista upp-
giften fordes in i handlingen. Regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer far meddela foreskrifter om att vissa slags journal-
handlingar ska bevaras under langre tid &n tio ar.

Sérskilda bestimmelser om be-
varande av journalhandlingar som
tagits om hand efter beslut av
Socialstyrelsen finns i 9 kap. 4 §.

Sérskilda bestimmelser om be-
varande av journalhandlingar som
tagits om hand efter beslut av
Inspektionen for vdrd och omsorg
finns i 9 kap. 4 §.

8 kap.
2§P

En journalhandling inom enskild hédlso- och sjukvérd ska pa begéiran av

patienten eller av en nérstadende till patienten sd snart som mojligt till-
handahéllas honom eller henne for att ldsas eller skrivas av pa stillet eller
i avskrift eller kopia, om inte annat foljer av 6 kap. 12 § eller 13 § forsta

stycket patientsékerhetslagen (2010:659).

Fragor om utlimnande av en
journalhandling  enligt  forsta
stycket provas av den som ir an-
svarig  for  journalhandlingen.
Anser den ansvarige att journal-
handlingen eller nadgon del av den
inte bor lamnas ut, ska han eller
hon genast med eget yttrande
overlamna fragan till Socialstyrel-
sen for provning.

P& ansokan av patienten eller
nagon annan som omniamns i en
patientjournal fir Socialstyrelsen
besluta att journalen helt eller
delvis ska forstoras. Forutsétt-
ningarna for detta &r att

Fragor om utlimnande av en
journalhandling  enligt  fOrsta
stycket provas av den som &ar an-
svarig  for  journalhandlingen.
Anser den ansvarige att journal-
handlingen eller ndgon del av den
inte bor lamnas ut, ska han eller
hon genast med eget yttrande
overlamna fragan till Inspektionen
for vard och omsorg for provning.

4§

P4 ansokan av patienten eller
nigon annan som omnimns i en
patientjournal far Inspektionen for
vdrd och omsorg besluta att jour-
nalen helt eller delvis ska for-
storas. Forutsdttningarna for detta
ar att

1. godtagbara skil anfors for ansdkan,

! Senaste lydelse 2010:677.
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2. patientjournalen eller den del av den som ansdkan avser uppenbar-
ligen inte behdvs for patientens vérd, och
3. det frén allmén synpunkt uppenbarligen inte finns skél att bevara

journalen.

Innan ansdkan slutligt provas far den som ansvarar for en journalhand-
ling som omfattas av ansdkan ges tillfélle att yttra sig.

9 kap.

Om det pa sannolika skél kan
antas att patientjournaler inom
enskild hélso- och sjukvard inte
kommer att handhas enligt denna
lag eller enligt foreskrifter som
meddelats i anslutning till lagen,
far Socialstyrelsen besluta att
patientjournalerna ska tas om
hand.

Socialstyrelsen far ocksé besluta
om omhéndertagande av patient-
journaler inom enskild hélso- och
sjukvérd, om

1§

Om det pa sannolika skél kan
antas att patientjournaler inom
enskild hélso- och sjukvard inte
kommer att handhas enligt denna
lag eller enligt foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen, far Inspektionen for vdrd
och omsorg besluta att patient-
journalerna ska tas om hand.

Inspektionen for vdrd och om-
sorg far ocksd besluta om om-
héndertagande av patientjournaler
inom enskild hélso- och sjukvard,
om

1. den som ansvarar for hanteringen av journalerna anséker om det,

och

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

En omhéndertagen patientjour-
nal ska aterlimnas, om det &r moj-
ligt och det inte finns skél for
omhidndertagande enligt 1 §. Be-
slut 1 friga om aterlimnande med-
delas av Socialstyrelsen efter
ansOkan av den som vid beslutet
om omhéndertagande ansvarade
for hanteringen av journalen.

Patientjournaler = som  om-
hindertagits enligt 1 § ska forvaras
avskilda hos arkivmyndigheten i
det landsting eller, i friga om
kommun som inte tillhér négot
landsting, den kommun dér jour-
nalerna finns. Socialstyrelsen ska i
varje beslut om omhéindertagande
ange hos vilken arkivmyndighet
journalerna ska forvaras.

2§

En omhéndertagen patientjour-
nal ska dterlimnas, om det dr moj-
ligt och det inte finns skal for
omhindertagande enligt 1 §. Be-
slut i fraga om aterlimnande med-
delas av Inspektionen for vard och
omsorg efter ans6kan av den som
vid beslutet om omhédndertagande
ansvarade for hanteringen av jour-
nalen.

3§

Patientjournaler som om-
héndertagits enligt 1 § ska forvaras
avskilda hos arkivmyndigheten i
det landsting eller, i frdga om
kommun som inte tillhdr néagot
landsting, den kommun dér jour-
nalerna finns. Inspektionen for
vard och omsorg ska i varje beslut
om omhindertagande ange hos
vilken arkivmyndighet journalerna
ska fOrvaras.



10 kap.

Socialstyrelsens beslut om att
avsld en ansokan om forstoring av
en patientjournal enligt 8 kap. 4 §
forsta stycket, samt i friga om
omhédndertagande  eller  ater-
lamnande av  patientjournaler
enligt 9 kap. 1 och 2 §§, far over-
klagas hos allmin forvaltnings-
domstol. Provningstillstaind kréavs
vid oOverklagande till kammar-
ratten.

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

2§’

Inspektionen for vdrd och om-
sorgs beslut om att avsld en an-
sokan om forstéring av en
patientjournal enligt 8 kap. 4§
forsta stycket, samt i friga om om-
héndertagande eller &terlimnande
av patientjournaler enligt 9 kap. 1
och 2 §§, far 6verklagas #/l allméin
forvaltningsdomstol. ~ Provnings-
tillstdind kriavs vid o6verklagande
till kammarratten.

I fraga om overklagande av In-
spektionen for vdrd och omsorgs
beslut enligt 8kap. 2§ andra
stycket giller i tillimpliga delar
6 kap. 7-11 §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Vid sédan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § finns
ytterligare bestimmelser om Overklagande i 51-53 §§ personuppgifts-

lagen (1998:204).

Ovriga beslut enligt denna lag far inte éverklagas.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2013.
2. Vid tillimpning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart.

% Senaste lydelse 2009:525.
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2.20  Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

Harigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

8§

Personuppgifter far behandlas om det dr nddvéndigt for

1. expediering av forordnade likemedel, och séddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. samt for
atgdrder 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 likemedelsformaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att hiimta ut lakemedel,

6. redovisning av uppgifter till 6. redovisning av uppgifter till
Socialstyrelsen och Lékemedels- Inspektionen for vdrd och omsorg
verket for deras tillsyn, och Likemedelsverket for deras

tillsyn,

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

8. hilsorelaterad kundservice,

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

10. systematisk och fortlopande utveckling och sdkerstillande av
Oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppf6ljning och utvirdering av 6ppen-
vardsapotekens verksamhet samt framstillning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 far
inte omfatta ndgon annan dn den som har limnat sitt samtycke till be-
handlingen.

For dndamél som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.



2.21

Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 8, 8 a och 18 §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

25 kap.

Sekretess giller hos Socialsty-
relsen for uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra person-
liga forhallanden i anmaélan i
drende om klagomél mot hilso-
och sjukvarden eller dess personal
enligt 7 kap. patientsdkerhetslagen
(2010:659) samt hos Hélso- och
sjukvirdens ansvarsndmnd i an-
mélan i drende om provotid, ater-
kallelse av legitimation eller annan
behorighet eller begriansning av
forskrivningsrdtt  enligt 8 kap.
samma lag, om det kan antas att
den enskilde eller ndgon nér-
stdende till denne lider betydande
men om uppgiften rdjs.

8§'

Sekretess giller hos Inspek-
tionen for vdard och omsorg for
uppgift om en enskilds hélso-
tillstand eller andra personliga
forhallanden i anmélan i drende
om klagomal mot hélso- och sjuk-
varden eller dess personal enligt
7 kap. patientsidkerhetslagen
(2010:659) samt hos Hélso- och
sjukvirdens ansvarsndmnd i an-
méilan i drende om prdvotid, ater-
kallelse av legitimation eller annan
behorighet eller begrinsning av
forskrivningsritt  enligt 8 kap.
samma lag, om det kan antas att
den enskilde eller ndgon nir-
stdende till denne lider betydande
men om uppgiften rojs.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio &r.

8a§’

Sekretess giller hos Socialstyrelsen i drende om legitimation, sdrskilt
forordnande att utdva yrke eller bevis om specialistkompetens enligt
4 kap. 10 § patientsékerhetslagen (2010:659) for uppgift om sdkandens
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, om det kan antas att
denne eller ndgon nérstdende till denne lider betydande men om upp-

giften rojs.

Sekretess géller hos Social-
styrelsen 1 drende om klagomal
eller i initiativdrende enligt 7 kap.
patientsakerhetslagen eller i an-
maélan till Hélso- och sjukvérdens
ansvarsnamnd enligt 7 kap. 30§
samma lag for uppgift om berdrd
hédlso- och sjukvardspersonals
hilsotillstdnd eller andra person-
liga forhallanden, om det kan antas

! Senaste lydelse 2010:679.
% Senaste lydelse 2012:311.

Sekretess gdller hos Inspek-
tionen for vard och omsorg i
drende om klagomal eller i initia-
tivirende enligt 7 kap. patient-
sdkerhetslagen eller i anmalan till
Halso- och sjukvéardens ansvars-
ndmnd enligt 7 kap. 30 § samma
lag for uppgift om berdrd hilso-
och sjukvardspersonals hélso-
tillstand eller andra personliga
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att denne eller nagon nérstaende
till denne lider betydande men om
uppgiften rjs.

forhallanden, om det kan antas att
denne eller ndgon nérstdende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Forsta och andra styckena géller inte om annat foljer av 10 §.
For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst femtio ar.

18§’

Den tystnadsplikt som foljer av 7, 9, 16 och 17 §§ inskrénker rétten
enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 §§ inskrdnker rétten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nér det &r friga om uppgift om annat an
verkstilligheten av beslut om omhéndertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som f6ljer av
8 § inskrinker ritten att meddela
och offentliggdra uppgifter, nér
det &r fraga om uppgift i anmélan
till Socialstyrelsen eller Hilso- och
sjukvérdens ansvarsnimnd.

Den tystnadsplikt som foljer av
8 § inskrdnker ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nér
det ar fraga om uppgift i anmélan
till  Inspektionen for vdrd och
omsorg eller Hélso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juni 2013.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for uppgifter i 4renden dir
handlingarna omhéndertagits for arkivering fore ikrafttradandet.

* Senaste lydelse 2010:679.



2.22  Forslag till lag om éndring 1
patientsidkerhetslagen (2010:659)

Harigenom foreskrivs i friga om patientsékerhetslagen (2010:659)

dels att 1kap. 1§, 2kap. 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 rubriken till 7 kap. och rubrikerna
nirmast fore 3 kap. 5§, 7 kap. 20 § och 10 kap. 13 § ska ha foljande
lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 10 kap. 13 a§, av
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
1 kap.

1§

Denna lag syftar till att frimja hdg patientsdkerhet inom hélso- och
sjukvérd och darmed jamforlig verksamhet. I lagen finns bestimmelser
om

—anmdilan av verksamhet m.m. (2 kap.),

— vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsiker-
hetsarbete (3 kap.),

— behorighetsfragor (4 kap.),

— begrénsningar i réitten for andra dn hilso- och sjukvéardspersonal att
vidta vissa hélso- och sjukvéardande atgarder (5 kap.),

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

— Socialstyrelsens tillsyn — Inspektionen for vdard och om-
(7 kap.), sorgs tillsyn (7 kap.),

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

— Haélso- och sjukvardens ansvarsndmnd (9 kap.), och

— straffbestimmelser och dverklagande m.m. (10 kap.).

Allménna bestimmelser om mél och krav pa hélso- och sjukvarden och
tandvérden finns i hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvards-
lagen (1985:125).

2 kap.
1§

Den som avser att bedriva verk-
samhet som omfattas av Social-
styrelsens tillsyn enligt denna lag
ska anmaéla detta till Socialstyrel-
sen senast en manad innan verk-
samheten paborjas.

Om verksamheten helt eller till
vasentlig del fordndras eller
flyttas, ska detta anmaélas till
Socialstyrelsen inom en ménad

Den som avser att bedriva verk-
samhet som omfattas av Inspek-
tionen for vdrd och omsorgs
tillsyn enligt denna lag ska anmaéla
detta till inspektionen senast en
manad innan verksamheten pa-
borjas.

2§

Om verksamheten helt eller till
vasentlig del fordndras eller
flyttas, ska detta anmdlas till /n-
spektionen for vdrd och omsorg
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efter genomforandet. Om verk-
samheten ldggs ned, ska det
snarast anmaélas till Socialstyrel-
sen.

Socialstyrelsen ska fora ett
automatiserat register over verk-
samheter som anmalts enligt detta
kapitel. Registret far anvéndas for
tillsyn och forskning samt for
framstdllning av statistik.

Socialstyrelsen ska ocksé fora
ett automatiserat register &ver
sadana sjukvardsinrattningar och
enheter som avses i 7 kap. 7§.
Registret far anvéndas for tillsyn,
forskning, framstéllning av
statistik och for placering av
patienter.

Socialstyrelsen &r personupp-
giftsansvarig for behandlingen av
personuppgifter i registren.

inom en ménad efter genomforan-
det. Om verksamheten laggs ned,
ska det snarast anmélas till in-
spektionen.

4§

Inspektionen for vdrd och om-
sorg ska fora ett automatiserat
register Over verksamheter som
anmalts enligt detta kapitel.
Registret far anvindas for tillsyn
och forskning samt for framstall-
ning av statistik.

Inspektionen for vdard och om-
sorg ska ocksa fora ett automati-
serat register over sjukvardsinratt-
ningar och enheter som avses i
7 kap. 7 §. Registret fir anvéndas
for tillsyn, forskning, framstéll-
ning av statistik och for placering
av patienter.

Inspektionen for vdard och om-
sorg dr personuppgiftsansvarig for
behandlingen av personuppgifter i
registren.

Regeringen  meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
far ha direktdatkomst till uppgifter-
na i Inspektionen for vdrd och
omsorgs register.

3 kap.

Anmilningsskyldighet till
Socialstyrelsen

Vardgivaren ska till Social-
styrelsen anmdila hédndelser som
har medfort eller hade kunnat
medfora en allvarlig vardskada.
Motsvarande anmilningsskyldig-
het har den som bedriver verk-
samhet som avses i 7 kap. 23§.
Anmélan ska goras snarast efter
det att hdndelsen har intréffat.

Anmilningsskyldighet till
Inspektionen for vard och omsorg

5§

Vérdgivaren ska till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg an-
méla hindelser som har medfort
eller hade kunnat medféra en
allvarlig vardskada. Motsvarande
anmalningsskyldighet har den som
bedriver verksamhet som avses i
7 kap. 2§. Anmilan ska goras
snarast efter det att handelsen har
intréffat.



Vardgivaren ska samtidigt med
anméilan eller snarast dérefter till
Socialstyrelsen ge in den utredning
av handelsen som foreskrivs i 3 §
forsta stycket.

Om négon har drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av
annan allvarlig skada &n vardskada
till foljd av sékerhetsbrister i verk-
samheten vid en sjukvardsinrétt-
ning eller enhet som avses i 7 kap.
7§, ska vardgivaren eller enheten
snarast efter det att héindelsen har
intrdffat anméla detta till Social-

styrelsen.
Vérdgivaren eller enheten ska
samtidigt med anméilan eller

snarast darefter till Socialstyrelsen
ge in den utredning av hédndelsen
som foreskrivs i 3 § andra stycket.

En vardgivare ska snarast an-
maila till Socialstyrelsen om det
finns skélig anledning att befara
att en person, som har legitimation
for ett yrke inom hélso- och sjuk-
varden och som é&r verksam eller
har varit verksam hos vardgivaren,
kan utgéra en fara for patient-
sikerheten.

Vardgivaren ska samtidigt med
anmélan eller snarast ddrefter till
Inspektionen for vdrd och omsorg
ge in den utredning av hindelsen
som foreskrivs i 3 § forsta stycket.

6§

Om nagon har drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av
annan allvarlig skada &n vardskada
till foljd av sékerhetsbrister i verk-
samheten vid en sjukvérdsinrétt-
ning eller enhet som avses i 7 kap.
7§, ska vardgivaren eller enheten
snarast efter det att hindelsen har
intrdffat anméila detta till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg.

Vardgivaren eller enheten ska
samtidigt med anmélan eller
snarast dérefter till Inspektionen
for vdard och omsorg ge in den
utredning av hindelsen som fore-
skrivs 1 3 § andra stycket.

7§

En vérdgivare ska snarast an-
maéla till Inspektionen for vard och
omsorg om det finns skilig anled-
ning att befara att en person, som
har legitimation for ett yrke inom
hélso- och sjukvarden och som é&r
verksam eller har varit verksam
hos vérdgivaren, kan utgéra en
fara for patientsdkerheten.

8§

Vardgivaren ska snarast informera en patient som har drabbats av en

vardskada om

1. att det intrdffat en hdndelse som har medf6rt en vardskada,
2.vilka étgérder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande

héndelse inte ska intrdffa igen,
3. mgjligheten att anméla klago-

3. mojligheten att anmaéla klago-

mal till Socialstyrelsen enligt mal till Inspektionen for vard och
7 kap. 10 §, omsorg enligt 7 kap. 10 §,
4. mojligheten att begdra ersdttning enligt patientskadelagen

(1996:799) eller fran lakemedelsforsdkringen, samt

5. patientnimndernas verksamhet.

Informationen ska lamnas till en nérstaende till patienten, om patienten
begir det eller inte sjélv kan ta del av informationen.

Uppgift om den information som har ldmnats ska antecknas i patient-
journalen.
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6 kap.

Om en legitimerad yrkesut-
Ovares forskrivning av narkotiska
lakemedel, andra sérskilda ldke-
medel, alkoholhaltiga lékemedel
eller teknisk sprit skéligen kan
befaras sta i strid med vetenskap
och beprovad erfarenhet, ska den
hélso- och sjukvardspersonal som
expedierar likemedel anméila detta
till Socialstyrelsen.

11§

Om en legitimerad yrkesut-
Ovares forskrivning av narkotiska
ldkemedel, andra sédrskilda ldke-
medel, alkoholhaltiga ldkemedel
eller teknisk sprit skiligen kan
befaras std i strid med vetenskap
och beprovad erfarenhet, ska den
hélso- och sjukvérdspersonal som
expedierar lakemedel anméla detta
till Inspektionen for vdrd och
omsorg.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vad som avses med sérskilda lakemedel.

7 kap.

Socialstyrelsens tillsyn

Hailso- och sjukvarden och dess
personal star under tillsyn av
Socialstyrelsen.

Inspektionen for vard och
omsorgs tillsyn

1§

Halso- och sjukvarden och dess
personal stir under tillsyn av In-
spektionen for vard och omsorg.

For tillsyn over hélso- och sjukvard inom Fdrsvarsmakten finns det

sarskilda bestimmelser.

Den som, utan att bedriva hélso-
och sjukvérd, tar emot uppdrag
fran hélso- och sjukvarden avse-
ende provtagning, analys eller
annan utredning som utgor ett led i
beddmningen av en patients hélso-
tillstand eller behandling, stir i
denna verksamhet ocksd under
tillsyn av Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen ska inom ramen
for sin tillsyn
1. ldmna rad och ge végledning,

2§

Den som, utan att bedriva héilso-
och sjukvérd, tar emot uppdrag
fran hélso- och sjukvérden avse-
ende provtagning, analys eller
annan utredning som utgor ett led i
beddmningen av en patients hélso-
tillstand eller behandling, stir i
denna verksamhet ocksd under
tillsyn av Inspektionen for vdrd
och omsorg.

4§

Inspektionen for vdrd och om-
sorg ska inom ramen for sin tillsyn

2. kontrollera att brister och missforhallanden avhjélps,
3. férmedla kunskap och erfarenheter som erhalls genom tillsynen, och
4. informera och ge rad till allménheten.



Socialstyrelsen ska systematiskt
tillvarata information som patient-
nidmnder ldmnar enligt 4 § lagen
(1998:1656) om patientndmnds-
verksamhet m.m.

Socialstyrelsen ska utdva tillsyn
over sdkerheten vid sjukvérds-
inrdttningar dir det far ges vard
enligt lagen (1991:1128) om psy-
kiatrisk tvangsvard eller lagen
(1991:1129) om réttspsykiatrisk
vird samt vid enheter for rétts-
psykiatrisk undersokning.

6§

Inspektionen for vard och om-
sorg ska systematiskt tillvarata
information som patientnimnder
lamnar enligt 4§ lagen
(1998:1656) om patientndmnds-
verksamhet m.m.

7§

Inspektionen for vard och om-
sorg utévar tillsyn 6ver sikerheten
vid sjukvardsinréttningar dir det
far ges vard enligt lagen
(1991:1128)  om  psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129)
om rattspsykiatrisk vard samt vid
enheter for réttspsykiatrisk under-
sokning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir med-
dela foreskrifter om sdkerhetsanpassning och sidkerhetsklassificering av
sjukvardsinréttningar och enheter som avses i forsta stycket.

Socialstyrelsen ska sdkerstilla
att hiandelser som har anmélts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 § har
utretts 1 nodvindig omfattning
samt att vardgivaren har vidtagit
de atgédrder som kravs for att upp-
na hog patientsidkerhet.

88§

Inspektionen for vard och om-
sorg ska sidkerstilla att handelser
som har anmalts till myndigheten
enligt 3 kap. 5 § har utretts i ndd-
viandig omfattning samt att vard-
givaren har vidtagit de atgéirder
som krivs for att uppnd hog
patientsikerhet.

Forsta stycket géller i tillimpliga delar d&ven anmaélningar enligt 3 kap.

6.

Socialstyrelsen ska sprida in-
formation till vardgivare om in-
traffade héndelser som har anmilts
till myndigheten enligt 3 kap. 5 §
samt i Ovrigt vidta de atgérder som
anmdlan motiverar for att uppna
hog patientsdkerhet.

9§

Inspektionen for vard och om-
sorg ska sprida information till
vardgivare och berérda myndig-
heter om intréffade hindelser som
har anméilts till myndigheten enligt
3kap. 5§ samt i Ovrigt vidta de
atgdrder som anmilan motiverar
for att uppnd hog patientsékerhet.

Forsta stycket géller i tillimpliga delar d&ven anmaélningar enligt 3 kap.

6.

Socialstyrelsen ska efter an-
mailan prova klagomal mot hilso-
och sjukvarden och dess personal.

10§

Inspektionen for vard och om-
sorg ska efter anmilan prova
klagomal mot hélso- och sjuk-
varden och dess personal.
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Socialstyrelsen ska gora den ut-
redning som behovs for att kunna
prova klagomalet. Myndigheten
fir utreda och prova omstindig-
heter som inte har aberopats i
anmélan.

Socialstyrelsen far avsta fran att
utreda ett klagomal om

11§

Inspektionen for vdard och om-
sorg ska gora den utredning som
behovs for att kunna prova klago-
malet. Myndigheten far utreda och
prova omstdndigheter som inte har
aberopats i anmélan.

12 §

Inspektionen for vdard och om-
sorg far avstd fran att utreda ett
klagomal om

1. det &r uppenbart att klagomalet &r obefogat, eller
2. klagomalet saknar direkt betydelse for patientsikerheten och det
saknas skdl att Overvdga atalsanmélan enligt 23 eller 29 §.

Socialstyrelsen ska inte utreda
héndelser som ligger mer &n tva &r
tillbaka 1 tiden, om det inte finns
sdrskilda skal.

Om ett klagomal avser brister i
kontakten mellan en patient och
hélso- och sjukvardspersonalen
eller nagot annat liknande for-
héllande inom sddan verksamhet
som avses i 1 § lagen (1998:1656)
om patientndmndsverksamhet
m.m., far Socialstyrelsen Over-
lamna klagomalet till berdrd
patientndmnd  for atgérd. Det
géller dock endast om forutsétt-
ningarna i 12 § for att inte utreda
klagomalet &r uppfyllda.

Socialstyrelsen  ska  snarast
overlimna anmdlan och, 1 foOre-
kommande fall, de handlingar som
bifogats anmélan till den vard-
givare eller hélso- och sjukvérds-
personal som klagomaélet riktas
mot eller kan anses vara riktat
mot.

Inspektionen for vdard och om-
sorg ska inte utreda hindelser som
ligger mer 4n tvad &r tillbaka i
tiden, om det inte finns sédrskilda
skal.

13§

Om ett klagomal avser brister i
kontakten mellan en patient och
hélso- och sjukvardspersonalen
eller ndgot annat liknande for-
héllande inom verksamhet som
avses i 1 § lagen (1998:1656) om
patientndimndsverksamhet m.m.,
far Inspektionen for vdrd och
omsorg Overlimna klagomaélet till
berdrd patientndmnd for atgérd.
Det giller dock endast om forut-
sittningarna i 12§ for att inte
utreda klagomalet &r uppfyllda.

15§

Inspektionen for vdrd och om-
sorg ska snarast Overldmna an-
maélan och, i forekommande fall,
de handlingar som bifogats an-
milan till den véardgivare eller
hélso- och sjukvérdspersonal som
klagomalet riktas mot eller kan
anses vara riktat mot.



Forsta stycket géller inte om
Socialstyrelsen avgor drendet med
stod av 12 §.

Forsta stycket géller inte om /n-
spektionen for vdrd och omsorg
avgor drendet med stod av 12 §.

16 §

Den som klagomaélet avser, patienten och, om patienten inte sjilv har
kunnat anmaéla saken, en nérstaende 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 ldmna synpunkter pad det som har tillforts

drendet.

Om klagomalet avser hdlso- och sjukvardspersonal ska berdrd vard-
givare horas i drendet, om det inte dr uppenbart obehovligt.

Underréttelseskyldigheten géller
inte om Socialstyrelsen avgor
arendet med stod av 12 §.

Underréttelseskyldigheten géller
inte om Inspektionen for vird och
omsorg avgdr drendet med stdd av
12 §.

Ratten att ta del av uppgifter och underrittelseskyldigheten giller med
de begrinsningar som foljer av 10 kap. 3 § offentlighets- och sekretess-

lagen (2009:400).
Socialstyrelsen ska, nir den
oversinder handlingar for ytt-

rande, ange inom vilken tid yttran-
det ska komma in till myndig-
heten.

17§

Inspektionen for vard och om-
sorg ska, nidr den Oversinder
handlingar for yttrande, ange inom
vilken tid yttrandet ska komma in
till myndigheten.

Den som ges tillfdlle att yttra sig ska upplysas om att drendet kan
komma att avgdras dven om inget yttrande kommer in inom foreskriven

tid.

Socialstyrelsens  handliggning
ar skriftlig. Om det framstdr som
lampligt ur utredningssynpunkt,
far myndigheten inhdmta uppgifter
muntligt i ett drende. Uppgifter
som inhdmtas muntligen och som
ar av betydelse for utredningen ska
dokumenteras.

Socialstyrelsen ~ ska  avgora
klagomal enligt denna lag genom
beslut.

Socialstyrelsen far i beslut uttala
sig om huruvida en atgird eller
underlatenhet av vardgivare eller
hélso- och  sjukvardspersonal
strider mot lag eller annan fore-
skrift eller 4r oldmplig med hénsyn
till patientsdkerheten. Ett sddant

Forfarandet hos Inspektionen
for vard och omsorg &r skriftligt.
Om det framstar som ldmpligt fidn
utredningssynpunkt, far myndig-
heten inhdmta uppgifter muntligt i
ett drende. Uppgifter som inhdm-
tas muntligen och som ar av be-
tydelse for utredningen ska doku-
menteras.

18 §

Inspektionen for vdrd och om-
sorg ska avgoéra drenden om
klagomal enligt denna lag genom
beslut.

Inspektionen for vard och om-
sorg far i ett sdadant beslut uttala
sig om huruvida en atgird eller
underlatenhet av vardgivare eller
hélso- och  sjukvardspersonal
strider mot lag eller annan fore-
skrift eller dr olamplig med hdnsyn
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beslut far inte fattas utan att an-
mélaren och den som klagomalet
avser har beretts tillfille att yttra
sig over ett forslag till beslut i
drendet.

Socialstyrelsens beslut ska vara
skriftligt samt innehélla de skil
som ligger till grund for beslutet.
Beslutet ska sdndas till anmaélaren,
den som klagomalet avser samt
berord vardgivare.

Om Socialstyrelsen pa eget ini-
tiativ inleder en utredning mot en
vardgivare eller mot hélso- och
sjukvérdspersonal ska den som
berdrs av utredningen ges mojlig-
het att inkomma med yttrande.
Socialstyrelsen behdver dock inte
héra en patient som berdrs av
utredningen om det inte finns skél
for det.

till patientsdkerheten. Ett sadant
beslut far inte fattas utan att an-
mélaren och den som klagomalet
avser har beretts tillfille att yttra
sig over ett forslag till beslut i
arendet.

Inspektionen for vdrd och om-
sorgs beslut ska vara skriftligt
samt innehdalla de skil som ligger
till grund for beslutet. Beslutet ska
sindas till anmaélaren, den som
klagomalet avser samt berdrd
véardgivare.

19§

Om Inspektionen for vard och
omsorg pa eget initiativ inleder en
utredning mot en vardgivare eller
mot hélso- och sjukvardspersonal
ska den som ber6rs av utredningen
ges mdjlighet att inkomma med
yttrande. Inspektionen behdver
dock inte hdra en patient som
berdrs av utredningen om det inte
finns skal for det.

Innan ett drende avgdrs ska den vardgivare eller hélso- och sjukvards-
personal som &r foremal for utredning ges tillfdlle att yttra sig, om det
inte dr uppenbart obehdvligt. I dvrigt ska 12 § andra stycket, 17 § och, i
tillimpliga delar, 18 § gélla.

Gemensamma bestimmelser om  Gemensamma bestimmelser om

Socialstyrelsens befogenheter

Den som bedriver verksamhet
som star under tillsyn enligt detta
kapitel och hélso- och sjukvérds-
personalen &r skyldig att pé
Socialstyrelsens begdran ldmna
over handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten
och ldmna de upplysningar om
verksamheten som styrelsen be-
hover for sin tillsyn.

Inspektionen for vird och
omsorgs befogenheter

20§

Den som bedriver verksamhet
som star under tillsyn enligt detta
kapitel och hilso- och sjukvérds-
personalen &r skyldig att pd In-
spektionen for vdird och omsorgs
begdran ldmna over handlingar,
prover och annat material som ror
verksamheten och ldmna de upp-
lysningar om verksamheten som
inspektionen behover for sin till-
syn.



Socialstyrelsen far foreldgga den
som bedriver verksamheten eller
hélso- och sjukvardspersonalen att
lamna vad som begirs. [ fore-
ldggandet far vite sdttas ut.

Socialstyrelsen, eller den som
styrelsen forordnar, har ritt att
inspektera verksamhet som star
under tillsyn enligt detta kapitel
och hilso- och sjukvérdsperso-
nalens yrkesutdvning. Den som
utfor inspektionen har ritt att fa
tilltrade till lokaler eller andra
utrymmen som anvénds for verk-
samheten, dock inte bostdder. Den
som utfor inspektionen har ritt att
tillfalligt omhénderta handlingar,
prover och annat material som ror
verksamheten. Den vars verksam-
het eller yrkesutovning inspekteras
ar skyldig att 1dmna den hjélp som
behdvs vid inspektionen.

Om Socialstyrelsen far kidnne-
dom om att ndgon har brutit mot
en bestimmelse som giller verk-
samhet som star under Social-
styrelsens tillsyn, ska myndigheten
vidta atgirder sé att bestimmelsen
foljs och, om det behdvs, gora
anmadlan till atal. Detsamma géller
om nagon som inte tillhér hilso-
och sjukvardspersonalen har brutit
mot ndgon av bestimmelserna i
Skap. 1§ 1-7.

Om Socialstyrelsen finner att en
véardgivare, eller enhet som avses i
7§, inte fullgdr sina skyldigheter
enligt 3 kap. och om det finns skil
att befara att underlatenheten med-
for fara for patientsdkerheten eller
sdkerheten for andra, ska styrelsen
foreldgga vardgivaren eller en-
heten att fullgdra sina skyldigheter

Inspektionen for vard och om-
sorg far foreligga den som be-
driver verksamheten eller hélso-
och sjukvardspersonalen att ldmna
vad som begirs. Ett beslut om
foreldggande far forenas med vite.

21§

Inspektionen for vard och om-
sorg, eller den som inspektionen
forordnar, har rdtt att inspektera
verksamhet som star under tillsyn
enligt detta kapitel och hélso- och
sjukvérdspersonalens yrkesut-
ovning. Den som utfor inspek-
tionen har rétt att fi tilltrdde till
lokaler eller andra utrymmen som
anviands for verksamheten, dock
inte bostdder. Den som utfor in-
spektionen har rétt att tillfélligt
omhinderta handlingar, prover och
annat material som ror verksam-
heten. Den vars verksamhet eller
yrkesutdvning  inspekteras  &r
skyldig att ldmna den hjdlp som
behdvs vid inspektionen.

23§

Om Inspektionen for vard och
omsorg far kdnnedom om att
nigon har brutit mot en bestim-
melse som giller verksamhet som
star under inspektionens tillsyn,
ska myndigheten vidta atgérder sa
att bestimmelsen f6ljs och, om det
behovs, gora anmélan till atal.
Detsamma géller om ndgon som
inte tillhor hélso- och sjukvards-
personalen har brutit mot ndgon av
bestimmelserna i 5 kap. 1 § 1-7.

24 §

Om [nspektionen for vard och
omsorg finner att en vardgivare,
eller enhet som avses i 7§, inte
fullgdér sina skyldigheter enligt
3 kap. och om det finns skl att
befara att underlatenheten medfor
fara for patientsikerheten eller
sdkerheten for andra, ska inspek-
tionen forelagga vardgivaren eller
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om det inte dr uppenbart obehdv-
ligt. I foreldiggandet far vite sdttas
ut. Detta giller dven verksamhet
som avses i 2 § om verksamheten
medfor fara for patientsdkerheten.

enheten att fullgéra sina skyldig-
heter om det inte dr uppenbart
obehovligt. Ett beslut om fore-
ldggande far forenas med vite.
Detta giller dven verksamhet som
avses i 2 § om verksamheten med-
for fara for patientsdkerheten.

25§

Ett foreldggande enligt 24 § ska innehalla uppgifter om

1. de atgédrder som Socialstyrel-
sen anser nodvindiga for att de
patalade missforhallandena ska
kunna avhjélpas, samt¢

1. de atgdrder som Inspektionen

for vard och omsorg anser nod-

vindiga for att de patalade miss-
forhallandena ska kunna avhjilpas,
och

2. nér dtgirderna senast ska vara utforda.

Om ett foreliggande enligt 24 §
inte foljs och om missforhallan-
dena utgdr en fara for patient-
sakerheten eller annars dr av all-
varligt slag, far Socialstyrelsen
helt eller delvis forbjuda verksam-
heten.

Om det ar pataglig fara for
patienters liv, hilsa eller person-
liga sékerhet i ovrigt, far Social-
styrelsen utan foregdende fore-
laggande helt eller delvis forbjuda
verksamheten.

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

26 §

Om ett foreldggande enligt 24 §
inte foljs och om missforhallan-
dena utgdr en fara for patient-
sikerheten eller annars &r av all-
varligt slag, far Inspektionen for
vard och omsorg besluta att helt
eller delvis forbjuda verksam-
heten.

27§

Om det &r pataglig fara for
patienters liv, hilsa eller person-
liga sékerhet i Ovrigt, fir Inspek-
tionen for vdard och omsorg utan
foregdende foreliggande besluta
att helt eller delvis forbjuda verk-
samheten.

28§

Om det finns sannolika skal for
att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26
eller 27 § och ett sddant beslut inte
kan avvaktas, far Inspektionen for
vard och omsorg besluta att tills
vidare helt eller delvis forbjuda
verksamheten.

Ett sddant beslut géller i hogst sex manader. Om det finns synnerliga
skdl far beslutets giltighetstid forldngas en gang med ytterligare sex

manader.



Om Socialstyrelsen far kénne-
dom om att hilso- och sjukvéards-
personal inte fullgdr sina skyldig-
heter enligt bestimmelserna i
denna lag eller ndgon annan fore-
skrift som géller for hélso- och
sjukvérdsverksamhet, ska Social-
styrelsen vidta atgirder for att
skyldigheterna ska fullgoras.

Om hélso- och sjukvardsperso-
nal &r skéligen misstinkt for att i
yrkesutdvningen ha begétt ett brott
for vilket fangelse &r foreskrivet,
ska Socialstyrelsen, om inte annat
foljer av 9 kap. 17 §, gora anmélan
till atal.

Sdrskilda regler gdller for dtal
for brott enligt 8 kap. 3 § andra
stycket lagen (2006:351) om ge-
netisk integritet m.m.

Om Socialstyrelsen anser att det
finns skél for beslut om provotid,
aterkallelse av legitimation, ater-
kallelse av annan behorighet att
utdva yrke inom hélso- och sjuk-
varden eller begrinsning av f{or-
skrivningsréitt enligt 8 kap., ska
styrelsen anméla detta till Hélso-
och sjukvardens ansvarsnamnd.

29§

Om [nspektionen for vard och
omsorg far kdnnedom om att
hélso- och sjukvérdspersonal inte
fullgér sina skyldigheter enligt
denna lag eller nigon annan
foreskrift som géller for hélso- och
sjukvérdsverksamhet, ska inspek-
tionen vidta atgirder for att
skyldigheterna ska fullgoras.

Om hilso- och sjukvardsperso-
nal dr skiligen misstinkt for att i
yrkesutovningen ha begétt ett brott
for vilket fangelse dr foreskrivet,
ska Inspektionen for vdrd och
omsorg, om inte annat foljer av
9 kap. 17 §, gora anmélan till atal.

I 8 kap. 3 § andra stycket lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. finns sdrskilda bestimmelser
om att allmdnt atal for vissa brott
far vdckas endast efter med-
givande frdan Socialstyrelsen.

30§

Om Inspektionen for vard och
omsorg anser att det finns skil for
beslut om provotid, aterkallelse av
legitimation, aterkallelse av annan
behorighet att utéva yrke inom
hélso- och sjukvarden eller be-
gransning av  forskrivningsritt
enligt 8 kap., ska inspektionen
anmila detta till Hilso- och sjuk-
vérdens ansvarsnamnd.

8 kap.

I beslut om provotid ska det
faststéllas en plan som den legiti-
merade ska f6lja, om en sddan
provotidsplan bedoms kunna ha
betydelse for att komma till rétta
med de missforhallanden som
lagts till grund for beslutet om
provotid. Forslag till provotidsplan
upprittas av Socialstyrelsen, om
mojligt i samrdd med den legiti-
merade.

2§

I beslut om provotid ska det
faststiillas en plan som den legiti-
merade ska folja, om en sidan
provotidsplan bedoms kunna ha
betydelse for att komma till rétta
med de missforhdllanden som
lagts till grund for beslutet om
provotid. Forslag till provotidsplan
uppréttas av Inspektionen for vdrd
och omsorg, om mdjligt 1 samrad
med den legitimerade.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilka atgirder eller villkor som fér ingé i en sddan

plan.

9 kap.

P4 anmélan av Socialstyrelsen
provar Hailso- och sjukvérdens
ansvarsndmnd fragor som avses i
8 kap. 1-11 §§.

1§

P& anméilan av Inspektionen for
vdrd och omsorg provar Héilso-
och sjukvardens ansvarsnimnd
fragor som avses i 8 kap. 1-11 §§.

Pé ansokan av den yrkesutovare saken géller provar ansvarsndmnden
fragor som avses i 8 kap. 1 §, 4 § forsta stycket 4 samt 10 och 12 §§.

Bestimmelser om ritt for Riks-
dagens ombudsmin och for Justi-
tiekanslern att gdéra anméilan i
sdadana drenden som avses i forsta
stycket finns i 6 § tredje stycket
lagen (1986:765) med instruktion
for Riksdagens ombudsmén och i
63§ forsta stycket lagen
(1975:1339) om justitickanslerns
tillsyn.

Finner ansvarsndmnden 1 ett
drende att det finns forutsattningar
for anmalan till atal enligt 7 kap.
29 § andra stycket, ska ndmnden
gbra en sddan anmélan, om inte
Socialstyrelsen redan har anmalt
saken till tal.

Bestimmelser om ritt for Riks-
dagens ombudsmén och for Justi-
tiekanslern att gora anmélan i
drenden som avses i forsta stycket
finns i 6§ tredje stycket lagen
(1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsmén och i 6 §
forsta stycket lagen (1975:1339)
om justitiekanslerns tillsyn.

17§

Finner ansvarsndmnden i ett
arende att det finns forutsittningar
for anmaélan till atal enligt 7 kap.
29 § andra stycket, ska ndmnden
gora en sddan anmélan, om inte
Inspektionen for vdrd och omsorg
redan har anmalt saken till atal.

10 kap.

Den som uppsatligen eller av
oaktsamhet péaborjar en verksam-
het som omfattas av Socialstyrel-
sens tillsyn eller flyttar eller
vasentligt dndrar en sddan verk-
samhet utan att ha gjort fore-
skriven anmaélan till Socialstyrel-
sen enligt 2 kap. 1 eller 2 § doms
till boter.

1§

Den som uppsatligen eller av
oaktsamhet paborjar en verksam-
het som omfattas av Inspektionen
for vdrd och omsorgs tillsyn eller
flyttar eller vésentligt dndrar en
saddan verksamhet utan att ha gjort
foreskriven anmaélan enligt 2 kap.
1 eller 2 § doms till boter.



Har nagon gjort sig skyldig till
brott som anges i 6 §, far Social-
styrelsen meddela forbud for
honom eller henne att under viss
tid eller for alltid utéva verksam-
het som avses i 5Skap. 1§. For-
budet far forenas med vite.

8§

Har nagon gjort sig skyldig till
brott som anges i 6 §, far Inspek-
tionen for vdrd och omsorg be-
sluta om forbud for honom eller
henne att under viss tid eller for
alltid utdva verksamhet som avses
i Skap. 1§. Ett sddant beslut far
forenas med vite.

Den som overtritt ett sddant vitesforbud far inte domas till straff for
gdrning som omfattas av vitesforbudet.

11§

Ansvarsndmndens slutliga beslut far endast dverklagas av

1. Socialstyrelsen for att till-
varata allménna intressen, och

1. Inspektionen for vdrd och om-
sorg for att tillvarata allméinna
intressen, och

2. den yrkesutdvare som beslutet riktar sig mot.

Bestdmmelser om rétt for Riksdagens ombudsmén och for Justitie-
kanslern att 6verklaga beslut om provotid eller i behorighetsfraga finns i
7 § lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsmin och i
7 § lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn.

Overklagande av
Socialstyrelsens beslut m.m.

Socialstyrelsens beslut far dver-
klagas hos allmén forvaltnings-
domstol, om beslutet giller

1. behorighet, rdtt att anvinda
en skyddad yrkestitel eller legiti-
mation enligt 4 kap.,

2. foreldggande enligt 7 kap.
20 § andra stycket att lamna upp-
lysningar, handlingar eller annat
material,

3. forelaggande enligt
24 § att vidta rittelse,

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

5. forbud att utdva verksamhet
enligt 8 § forsta stycket.

Andra beslut av Socialstyrelsen
enligt denna lag far inte Over-
klagas.

7 kap.

Overklagande av Inspektionen

for vard och omsorgs och

Socialstyrelsens beslut m.m.

13 §

Inspektionen for vdrd och om-
sorgs beslut fir overklagas #ill
allmén forvaltningsdomstol, om
beslutet géller

1. foreliggande enligt 7 kap.
20 § andra stycket att lamna upp-
lysningar, handlingar eller annat
material,

2. forelaggande enligt 7 kap.
24 § att vidta réttelse,

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

4. forbud att utdva verksamhet
enligt 8 § forsta stycket.

Andra beslut av Inspektionen for
vdrd och omsorg enligt denna lag
far inte 6verklagas.

Provningstillstdnd kravs vid dverklagande till kammarréatten.
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Beslut som  Socialstyrelsen
meddelar enligt denna lag giller
omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

Om inte ndgot annat fore-
skrivits, &r Socialstyrelsen motpart
till den yrkesutdvare som Over-
klagat ansvarsndmndens eller en
domstols slutliga beslut enligt
denna lag. Bestimmelsen i 7a§
forvaltningsprocesslagen
(1971:291)  om  forvaltnings-
myndighets partsstillning  gdller
inte i fraga om mdl ddr ansvars-
ndamnden fattat beslut enligt denna
lag.

13a§

Socialstyrelsens beslut om legi-
timation eller annan behorighet
enligt 4 kap. far overklagas till
allmdn forvaltningsdomstol.

Andra beslut av Socialstyrelsen
enligt denna lag fdr inte over-
klagas.

Prévningstillstand ~ krdvs
overklagande till kammarrdtten.

vid

14 §

Beslut som Inspektionen for
vard och omsorg och Social-
styrelsen meddelar enligt denna
lag gédller omedelbart, om inte
annat anges i beslutet.

15§

Inspektionen for vdard och om-
sorg ar motpart till den yrkes-
utdvare som Overklagat ansvars-
ndmndens eller en domstols slut-
liga beslut enligt 8 kap. 1-11 §§.
Detta gdller dock endast om inte
ndagot annat foljer av 7 § andra
stycket lagen (1975:1339) om
Jjustitiekanslerns tillsyn eller 7 §
andra stycket lagen (1986:765)
med instruktion for Riksdagens
ombudsmdn.

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

2. Vid tillimpning av 7 a § forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart, om in-
spektionen efter ikrafttrddandet ar behorig att handldgga den typ av fraga

som dr foremal for provning.



2.23 Forslag till lag om dndring 1 skollagen
(2010:800)

Hirigenom foreskrivs att 26 kap. 5 § skollagen (2010:800) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
26 kap.
5§
Socialstyrelsen har tillsyn over Inspektionen for vard och om-

elevhemsboende vid Rh-anpassad sorg utévar tillsyn &ver elev-

utbildning, specialskolan och viss hemsboende vid Rh-anpassad ut-

utbildning for elever med utveck- bildning, specialskolan och viss

lingsstorning som bedrivs enligt utbildning for elever med utveck-

avtal med staten. lingsstorning som bedrivs enligt
avtal med staten.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.
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2.24  Forslag till lag om dndring i lagen (2010:801)
om inforande av skollagen (2010:800)

Harigenom foreskrivs att 24 § lagen (2010:801) om inférande av skol-
lagen (2010:800) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

24§
Trots bestimmelserna om huvudmén i den nya skollagen far ett lands-
ting vara huvudman for grundsdrskola och gymnasiesirskola vid
Dammsdalskolan i Vingékers kommun.

Socialstyrelsen har tillsyn 6ver Inspektionen for vdrd och om-
elevhemsboende vid sddan utbild-  sorg utévar tillsyn dver elevhems-
ning som avses i forsta stycket. boende vid utbildning som avses i

forsta stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2013.



2.25

Forslag till lag om dndring i lagen (2012:263)

om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

Hirigenom foreskrivs att 6, 7 och 9 §§ lagen (2012:263) om kvalitets-
och sédkerhetsnormer vid hantering av ménskliga organ ska ha f6ljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Om en vardgivare anmdéler
misstdnkta eller konstaterade
allvarliga avvikande héndelser
eller allvarliga biverkningar enligt
5 § ska vérdgivaren utan drojsmal
ocksd gora en sddan anmélan till

Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen ska med hjélp av
automatiserad databehandling fora
ett register 6ver verksamheten hos
vardgivare som tillvaratar eller
transplanterar organ. Registret har
till &ndamal att ge offentlighet &t
sadan verksamhet som innefattar
tillvaratagande och transplantation
av organ.

Féreslagen lydelse

6§

Om en vardgivare anmaéler
misstankta  eller konstaterade
allvarliga avvikande héndelser

eller allvarliga biverkningar enligt
5 § ska vérdgivaren utan drojsmél
ocksd gora en sddan anmilan till
Inspektionen for vard och omsorg.

7§

Inspektionen for vdrd och om-
sorg ska med hjilp av automatise-
rad databehandling fora ett register
over verksamheten hos vardgivare
som tillvaratar eller transplanterar
organ. Registret har till &ndamal
att ge offentlighet at verksamhet
som innefattar tillvaratagande och
transplantation av organ.

Registret far ocksa anvéindas for tillsyn, i forskning och for framstall-

ning av statistik.

Registret far i fraga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om
vardgivaren och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen &  person-
uppgiftsansvarig for registret.

Inspektionen for vdrd och om-
sorg &r personuppgiftsansvarig for
registret.

Regeringen  meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
far ha direktatkomst till uppgifter-
na i Inspektionen for vard och
omsorgs register.
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Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldig-
het for vardgivare att lamna upp-
gifter till Socialstyrelsen for be-
handling i det register som avses i
7 8.

98§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om skyldig-
het for vardgivare att ldamna upp-
gifter till Inspektionen for vdrd
och omsorg for behandling i det
register som avses i 7 §.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.



2.26  Forslag till lag om dndring i lagen (2012:00)
om &andring 1 lagen (1993:387) om stéd och
service till vissa funktionshindrade

Harigenom foreskrivs att 9c, 15, 23, 26 f, 26 g och 27 §§ lagen
(1993:387) om stod och service till vissa funktionshindrade i stéllet for
dess lydelse enligt lagen (2012:00) om &ndring i nimnda lag ska ha
foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2012/13:1, Foreslagen lydelse
utgifisomrdde 9

9c¢§

Nér ekonomiskt stod enligt 9 § 2 har beviljats och assistans utfors av
nagon som dr nirstdende till eller lever i hushallsgemenskap med den
insatsberittigade och som inte &r anstdlld av kommunen, ska

1. kommunen fa besdka den insatsberittigade nér det behovs for be-
domningen av ritten till eller behovet av insatsen eller 1 ovrigt for
tillampningen av denna lag, och

2. Socialstyrelsen fa tilltrade till 2. Inspektionen for vard och om-
bostaden for att inspektera assi- sorg fa tilltrdde till bostaden for att
stansen enligt 26 d §. inspektera  assistansen  enligt

26d8§.

Vid inspektion enligt forsta stycket 2 géller inte 26 ¢ §. Om en myn-
dighet vid upprepade tillfillen utan giltig anledning végras besok eller
inspektion enligt forsta stycket, fir det ekonomiska stddet enligt 9 § 2
dras in eller sittas ned. For att stodet ska fa dras in eller sittas ned kravs
att den insatsberittigade har informerats om denna pafoljd.

Med nérstaende enligt forsta stycket avses make, sambo, barn, fordlder
och syskon samt deras makar, sambor och barn.

15§

Till kommunens uppgifter hor att

1. fortlopande folja upp vilka som omfattas av lagen och vilka deras
behov av stéd och service ér,

2. verka for att personer som anges i 1 § far sina behov tillgodosedda,

3. informera om mél och medel for verksamheten enligt denna lag,

4. medverka till att personer som anges i 1 § far tillgang till arbete eller
studier,

5. verka for att det allménna fritids- och kulturutbudet blir tillgdngligt
for personer som anges i1 §,

6. anmdila till 6verférmyndaren dels ndr en person som omfattas av 1 §
kan antas behdva formyndare, forvaltare eller god man, dels nér ett for-
mynderskap, forvaltarskap eller godmanskap bor kunna upphora,

7. samverka med organisationer som foretrdder minniskor med om-
fattande funktionshinder,

8. anméla till Forsdkringskassan ndr ndgon som har ansokt om bitrdde
av personlig assistent eller ekonomiskt stod till sddan assistans enligt
9 § 2 kan antas ha rétt till assistansersittning enligt 51 kap. socialforsak-
ringsbalken,
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9. underritta Forsdkringskassan nir nagon som far assistansersittning
enligt 51 kap. socialforsdkringsbalken beviljas boende med sérskild
service, daglig verksamhet, barnomsorg eller ndgon annan insats som kan
paverka behovet av personlig assistans,

10. anmdla till Forsdkringskassan om det finns anledning att anta att
assistanserséttning enligt 51 kap. socialforsdkringsbalken anvénds for
annat dn kop av personlig assistans eller kostnader for personliga assi-

stenter, och

11. anmila till Socialstyrelsen
om det finns anledning att anta att
en tillstindshavares lamplighet for
att bedriva verksamhet med per-
sonlig assistans kan ifrdgaséttas.

En enskild person far inte utan
tillstand av Socialstyrelsen yrkes-
méssigt bedriva verksamhet med
personlig assistans som avses i 9 §
2 eller verksamhet som avses i 9 §
6-10.

11. anméla till Inspektionen for
vard och omsorg om det finns
anledning att anta att en tillstdnds-
havares lamplighet for att bedriva
verksamhet med personlig assi-
stans kan ifragasittas.

23§

En enskild person far inte utan
tillstand av Inspektionen for vaird
och omsorg yrkesmissigt bedriva
verksamhet med personlig assi-
stans som avses 1 9 § 2 eller verk-
samhet som avses i 9 § 6-10.

Tillstind att bedriva verksamhet som avses i forsta stycket far med-
delas endast den som med hénsyn till sina ekonomiska forhallanden och
omsténdigheterna 1 ovrigt visar sig ldmplig att bedriva sddan verksambhet.
I friga om en juridisk person ska lamplighetsprovningen dven avse

1. den verkstillande direktdren och annan som genom en ledande stéll-
ning eller pd annat sétt har ett bestimmande inflytande 6ver verksam-

heten,

2. de styrelseledamoter och styrelsesuppleanter som till f6ljd av eget
eller nirstdendes ekonomiska intresse har en vésentlig gemenskap med
den juridiska personen, som &r grundad pa andelsritt eller dirmed jam-

forligt ekonomiskt intresse, och

3. bolagsminnen i kommanditbolag eller andra handelsbolag.

Kommun och landsting som ska
bedriva verksamhet som avses i
forsta stycket ska anméla denna
verksamhet till  Socialstyrelsen
innan verksamheten pébdrjas.

Den som har beviljats ekono-
miskt stod for personlig assistans
enligt 9§ 2 eller assistansersétt-
ning enligt 51 kap. socialforsdk-
ringsbalken, och som har anstllt
nagon for sddan personlig assi-
stans, ska gora en anmilan till
Socialstyrelsen innan assistenten
paborjar sitt arbete.

Kommun och landsting som ska
bedriva verksamhet som avses i
forsta stycket ska anméla denna
verksamhet till Inspektionen for
vdrd och omsorg innan verksam-
heten paborjas.

Den som har beviljats ekono-
miskt stdd for personlig assistans
enligt 9 §2 eller assistansersétt-
ning enligt 51 kap. socialforsak-
ringsbalken, och som har anstillt
ndgon for sddan personlig assi-
stans, ska gora en anmadlan till
Inspektionen for vdard och omsorg
innan assistenten péborjar sitt
arbete.



261§

Om Socialstyrelsen finner att det
i verksamhet som star under tillsyn
enligt denna lag forekommer ett
missforhéllande som har betydelse
for enskildas mdjligheter att kunna
fa de insatser de har ratt till, far
Socialstyrelsen foreldgga den som
svarar for verksamheten att av-
hjélpa missforhallandet. Ett fore-
laggande ska innehélla uppgifter
om de atgirder som Socialstyrel-
sen anser nodvédndiga for att det
patalade  missforhallandet  ska
kunna avhjélpas. Foreldggandet
fér forenas med vite.

Socialstyrelsen far &dven foOre-
lagga den kommun eller det
landsting som inte har fullgjort sin
anmadlningsskyldighet enligt 23 §
tredje stycket att fullgéra denna
skyldighet.  Foreldggandet  far
forenas med vite.

Om [nspektionen for vard och
omsorg finner att det i verksamhet
som stér under tillsyn enligt denna
lag forekommer ett missfor-
hallande som har betydelse for
enskildas mojligheter att kunna fa
de insatser de har ritt till, far in-
spektionen foreligga den som
svarar for verksamheten att av-
hjilpa missforhallandet. Ett fore-
laggande ska innehalla uppgifter
om de atgérder som inspektionen
anser nddvéndiga for att det pa-
talade missforhallandet ska kunna
avhjilpas. Ett beslut om fore-
ldggande far forenas med vite.

Inspektionen for vdrd och om-
sorg far @ven foreldgga den kom-
mun eller det landsting som inte
har fullgjort sin anmaélnings-
skyldighet enligt 23§ tredje
stycket att fullgéra denna skyldig-
het. Ett beslut om foreldggande far
forenas med vite.

26¢§

Om ett missforhdllande enligt
26 £§ forsta stycket ar allvarligt
och Socialstyrelsens foreliggande
inte f0ljts, far Socialstyrelsen helt
eller delvis éterkalla tillstandet for
verksamheten. Om verksamheten
inte dr tillstandspliktig far Social-
styrelsen 1 stillet helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

Om missforhallandet innebar
fara for enskildas liv, hilsa eller
personliga sékerhet i Ovrigt, fér
Socialstyrelsen utan foregdende
foreldggande helt eller delvis
aterkalla tillstindet f6r verksam-
heten. Om verksamheten inte &r
tillstandspliktig far Socialstyrelsen
i stéllet helt eller delvis forbjuda
fortsatt verksamhet.

Om ett missforhallande enligt
26 £§ forsta stycket ar allvarligt
och Inspektionen for vard och
omsorgs foreldggande inte foljts,
far inspektionen besluta att helt
eller delvis aterkalla tillstandet for
verksamheten. Om verksamheten
inte ar tillstindspliktig far in-
spektionen 1 stéllet besluta att helt
eller delvis forbjuda fortsatt verk-
sambhet.

Om missforhéllandet innebér
fara for enskildas liv, hilsa eller
personliga sédkerhet i Ovrigt, far
Inspektionen for vdrd och omsorg
besluta att utan foregaende fore-
laggande helt eller delvis aterkalla
tillstindet for verksamheten. Om
verksamheten inte é&r tillstands-
pliktig far inspektionen 1 stéllet
besluta att helt eller delvis for-
bjuda fortsatt verksambhet.
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Ett tillstind att bedriva verksamhet far dven aterkallas om tillstdnds-
havaren inte kan anses ldmplig enligt 23 § andra stycket eller inte till-

handahéller assistans enligt 24 §.

Beslut av en sddan ndmnd som
avses 1 22 § eller av Socialstyrel-
sen far Overklagas hos allmin
forvaltningsdomstol om beslutet
avser

1. insatser for en enskild enligt 9 §,

27§

Beslut av en ndmnd som avses i
22 § eller av Inspektionen for vird
och omsorg far Overklagas fill
allmin forvaltningsdomstol om
beslutet avser

2. utbetalning till ndgon annan enligt 11 §,

3. aterbetalning enligt 12 §,

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

stycket,

5. tillstand till enskild verksamhet enligt 23 §,

6. omhéndertagande av personakt enligt 23 d §,

7. foreldggande enligt 26 ¢ och 26 f §§,

8. aterkallelse av tillstdind och forbud enligt 26 g-26 1 §§, eller

9. indragning eller nedsittning av ekonomiskt stdd enligt 9 ¢ § andra

stycket.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

I fraga om Overklagande av
Socialstyrelsens  beslut  enligt
23 c§ giller 1 tillimpliga delar
bestimmelserna i 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

I fraga om Overklagande av /n-
spektionen for vdard och omsorgs
beslut enligt 23c§ géller i
tillimpliga delar 6 kap. 7-11 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Beslut i fragor som avses i forsta stycket giller omedelbart.
Forvaltningsrétten eller kammarratten far dock forordna att dess beslut
ska gélla forst sedan det vunnit laga kraft.



2.27

Forslag till lag om dndring i lagen (2012:00)

om &andring 1 socialforsidkringsbalken

Harigenom foreskrivs att 51 kap. 16 a § och 110 kap. 42 a och 57 a §§
socialforsdkringsbalken i stillet for dess lydelse enligt lagen (2012:00)
om dndring i nimnda balk ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2012/13:1,
utgifisomrdde 9

Féreslagen lydelse

51 kap.
16a§

Nér assistansersdttning har be-
viljats och assistansen utfors av
ndgon som &r ndrstdende till eller
lever i hushéllsgemenskap med
den forsdkrade och som inte é&r
anstélld av kommunen ska Social-
styrelsen fa tilltrdde till bostaden
for att inspektera assistansen enligt
26 d § lagen (1993:387) om stdd
och service till vissa funktions-
hindrade. Vid sadan inspektion
géller inte 26 ¢ § lagen om stod
och service till vissa funktions-
hindrade.

Nér assistansersittning har be-
viljats och assistansen utfors av
nagon som &r nérstaende till eller
lever i hushéllsgemenskap med
den forsdkrade och som inte é&r
anstilld av kommunen ska In-
spektionen for vdard och omsorg fa
tilltrdde till bostaden for att in-
spektera assistansen enligt 26 d §
lagen (1993:387) om stod och
service till vissa funktionshind-
rade. Vid sédan inspektion géller
inte 26 ¢ § lagen om stod och
service till vissa funktionshind-
rade.

Med nérstaende enligt forsta stycket avses make, sambo, barn, fordlder
och syskon samt deras makar, sambor och barn.

110 kap.
42 a§

Forsdkringskassan ska anmdéla
till Socialstyrelsen om det finns
anledning att anta att lampligheten
for att bedriva verksamhet med
personlig assistans kan ifragaséttas
nér det giller ndgon som har till-
stand enligt 23 § lagen (1993:387)
om stdd och service till vissa
funktionshindrade.

Forsdkringskassan ska anméla
till Inspektionen for vard och
omsorg om det finns anledning att
anta att lampligheten for att be-
driva verksamhet med personlig
assistans kan ifrdgaséttas nir det
géller ndgon som har tillstdand
enligt 23 § lagen (1993:387) om
stdod och service till vissa funk-
tionshindrade.

57a§
Assistansersattning far dras in eller sdttas ned om den forsdkrade vid
upprepade tillféllen utan giltig anledning vagrar att medverka till
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1. besdk enligt 14 §2 ndr assistansen utférs av nagon som é&r
nérstaende till eller lever i hushallsgemenskap med den forsdkrade och
som inte ar anstidlld av kommunen, eller

2. inspektion av Socialstyrelsen 2. inspektion av Inspektionen for
enligt 51 kap. 16 a §. vdrd och omsorg enligt 51 kap.
16 a §.



3 Arendet och dess beredning

Utredningen om tillsynen inom socialtjdnsten tillsattes i december 2004
(S 2004:12). Uppdraget for utredningen var att se dver organisationen av
den statliga tillsynen inom socialtjdnsten. Utgédngspunkten enligt direk-
tiven (dir. 2004:178) var att tillsynsansvaret ska stérkas och goras tyd-
ligare, att tillsynsfunktionens sérbarhet ska minska samt att tillsynen ska
fungera samordnat, strukturerat och effektivt med ett tydligt jadmstilld-
hetsperspektiv. Utredningen skulle dven Gverviga och foresld atgdrder
som sérskilt stirker tillsynen 6ver barns och ungas rittigheter inom
socialtjénstens olika omraden.

Utredningen 6verldmnade i november 2007 slutbetdnkandet Samord-
nad och tydlig tillsyn av socialtjdnsten (SOU 2007:82). Utredningen
foreslog bl.a. att tillsynen 6ver hilso- och sjukvérden och socialtjansten i
ett forsta steg skulle foras samman i Socialstyrelsen. I ett andra steg
skulle sedan bildas en renodlad tillsynsmyndighet genom att bryta ut
tillsynsverksamheten fran Socialstyrelsen.

Den 1 januari 2010 genomfordes tillsynsreformen. Lénsstyrelsernas
sociala tillsyn fordes over till Socialstyrelsen och samordnades med
Socialstyrelsens tillsyn av hilso- och sjukvarden. Samtidigt gav rege-
ringen Statskontoret i uppdrag att folja upp och utvérdera tillsyns-
reformen och ocksa ldmna forslag till om ytterligare fordndringar be-
hovde goras och ytterligare steg skulle tas.

Statskontoret redovisade utvédrderingsuppdraget den 15 mars 2012. 1
rapporten Utvirdering av tillsynsreformen. Samordnad tillsyn dver
socialtjdnst och hdlso- och sjukvard (2012:11) foreslar Statskontoret att
regeringen bl.a. tar initiativ till att en renodlad inspektionsmyndighet for
tillsyn dver socialtjanst och hdlso- och sjukvard inréttas.

Inom Socialdepartementet har en promemoria, Inspektionen for vard
och omsorg — en ny effektiv tillsynsmyndighet for hilso- och sjukvard
och socialtjdnst (Ds 2012:20), tagits fram. Promemorian innehaller
forslag till lagdndringar som bl.a. innebar att Socialstyrelsens nuvarande
tillsyns- och tillstdindsverksamhet enligt frdmst socialtjanstlagen
(2001:453), lagen (1993:387) om stod och service till vissa funk-
tionshindrade (LSS) och patientsékerhetslagen (2010:659) fors over till
en ny tillsyns- och tillstindsmyndighet — Inspektionen for vard och
omsorg.

Promemorians huvudsakliga innehall framgar av bilaga 1. De lagfor-
slag som lades fram i promemorian finns i bilaga 2. Promemorian har
remissbehandlats. En forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 3.
En sammanstillning over remissyttrandena finns tillgénglig i Social-
departementet (S2012/4269/SAM).

Den 14 juni 2012 beslutade regeringen att tillkalla en sdrskild utredare
med uppgift att férbereda och genomfora bildandet av en ny tillsyns-
myndighet for hilso- och sjukvard och socialtjanst (Dir. 2012:67).

Lagrddet

Lagforslagen i propositionen hinfor sig till den nya myndighetens in-
rittande och mdjlighet att bedriva verksamhet fran den 1 juni 2013. And-
ringarna handlar huvudsakligen endast om utbyte av myndighetsnamn.
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Vissa forslag innebar materiella dndringar, dock endast av smérre art och
betydelse. Forfattningstekniskt och dven i 6vrigt ar forslagen av sadan
beskaffenhet att Lagridets granskning skulle sakna betydelse. Rege-
ringen har darfor inte inhdmtat Lagradets yttrande.

4 Bakgrund

4.1 Allménna utgédngspunkter

Staten har ett ansvar for att sikerstdlla att lagar, férordningar och fore-
skrifter som riksdag, regering och myndigheter beslutat om foljs. Ett
viktigt kontroll- och styrinstrument som staten forfogar over ar tillsyn.

Tillsyn 1 betydelsen kontroll av hur olika verksamhetsomraden fullgdr
sina uppgifter har 6kat genom aren. Det géller sévil inom hélso- och
sjukvérden som inom socialtjansten. Tillsyn innebédr en oberoende och
sjdlvstindig granskning av att de lagar som har beslutats av riksdagen, de
forordningar som har beslutats av regeringen och de foreskrifter och
villkor som har beslutats av statliga myndigheter efterlevs och att den
enskilde medborgaren i dessa avseenden behandlas pa ett likvérdigt sitt
oberoende av var i landet man bor.

Enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763) ska alla medborgare i
landet ges en god vard pa lika villkor och Socialstyrelsen ska inom
ramen for sitt tillsynsansvar se till att s& sker. Socialstyrelsen ska genom
sin tillsyn arbeta for att vardgivarna och hilso- och sjukvardspersonalen
ger alla patienter vard av rétt kvalitet och med hog patientsdkerhet.

Socialtjanstlagen (2001:453) &r en lagstiftning som rymmer réttigheter,
skyldigheter och mal som ska vdrna ménniskor i utsatta situationer men
som i manga avseenden dr dvergripande. Lagen (1993:387) om stéd och
service till vissa funktionshindrade, forkortad LSS, dr en mer renodlad
rattighetslagstiftning. Tillsynen inom socialtjinstens och LSS omréaden
utdvas av Socialstyrelsen.

Tillsynen av hélso- och sjukvéarden, socialtjdnsten och LSS-verksamhet
berdr 1 manga fall ménniskor som av olika skél &r sdrskilt utsatta men
ocksa deras anhoriga. Det dr darfor viktigt att tillsynen fungerar pa ett
trovardigt och rittssékert sdtt. Méanniskor som erhaller vard och behand-
ling, omvardnad och andra stédinsatser &r ofta i ett starkt beroendefor-
hallande till dem som arbetar i verksamheterna. Insynen i verksamheter-
na och vad som hénder i dessa under olika delar av dygnet kan vara starkt
begriansad. Manga formar inte att hdvda sina egna intressen eller fora sin
egen talan. Det kan vara barn och unga som levt under otrygga och ut-
satta forhallanden, vuxna med grav missbruksproblematik, barn, unga
och vuxna med omfattande funktionsnedséttning som t.ex. utvecklings-
storning, hjarnskador och autism, personer med psykisk sjukdom, &ldre
med demenssjukdomar eller ménniskor som behdver vard i livets slut-
skede. Ansvariga for verksamheter och lagstiftning har ett sarskilt ansvar
att se till att de som finns i verksamheterna inte blir utsatta for skador och
krankningar och att det stod, den vard, den behandling och den omsorg



som ges dr sidker och av god kvalitet samt att personal har den erfarenhet
och kompetens som behdvs och inte &r oldmpliga for uppgiften.

Ett okat fokus pa tillsyn inom socialtjinstens, LSS och hélso- och
sjukvérdens omraden beror bl.a. pa att landsting och kommuner har fatt
ett dkat ansvar for vérd, stod, service och omsorg. Det har &ven forts in
marknadsliknande forhéllanden i offentlig verksamhet med okat inslag
av privata vardgivare. Tillsynen fran statens sida méste darfor bli star-
kare, tydligare och effektivare. Fortroendet for tillsynen behdver ocksa
forbattras. Medborgarna ska kunna lita pa att bestimmelser om hand-
laggning, sikerhet, lika behandling eller ritten till en viss service ocksa
efterlevs och att socialtjansten, LSS-verksamheter och hilso- och sjuk-
varden utvecklas i medborgarnas tjénst.

Tillsynen av att lagstiftningen tillimpas pa ett riktigt sétt och pa det
sétt som varit avsikten enligt riksdagsbeslut ar ocksa en viktig demokrati-
och rittssékerhetsfraga och en grundforutsittning for den politiska legi-
timiteten for de vard-, stdd- och omsorgsinsatser som samhéllet erbjuder.

Tillsynen av socialtjénst, LSS-verksamhet och hélso- och sjukvard gar
inte att byrakratisera alltfor mycket. Verksamheterna handlar om véard
och omsorg om ménniskor, vilkas behov kréver att insatserna individ-
och situationsanpassas. Det &r inte mojligt att i alla led skapa forma-
liserade rutiner for hur vard, stéd och behandlingsinsatser ska vara ut-
formade. Dérfor maste tillsynen bygga pa en professionell forvaltnings-
modell med handldggare och personal som har expertkunskap inom det
omrade som de ar verksamma. Medborgarna ska uppfatta besluten som
legitima eftersom de vilar pa kunskap och hég kompetens. Detta stéller
krav pa tillsynspersonalen och en organisation som mdojliggdr en pro-
fessionell, kompetent och effektiv tillsyn av hidlso- och sjukvérd, LSS-
verksamhet och socialtjanst.

Utgangspunkten for en stirkt och tydlig tillsyn &ver savil social-
tjidnsten och LSS-verksamhet som hilso- och sjukvarden ar séledes att
kontrollera att den lagstiftning som finns pa omradet ocksa efterlevs och
att en kvalitativt sett god vérd, omsorg och insats for den enskilde indivi-
den ocksé ges pé lika villkor 6ver landet. Rattssdkerhet, likabehandling
och att rétten till en viss service som garanteras i lagstiftningen ocksa
erbjuds ar viktigt ur ett brukarperspektiv. Tillsynsmyndigheten bor vara
organiserad pad sddant sitt att de beddmningar som regionala tillsyns-
enheter gor for att kontrollera att lagstiftningen foljs sd langt mojligt ar
enhetlig over landet. Tillsynsmyndigheten for sddana ytterst viktiga
omraden for medborgaren som det hér dr fraga om bor dessutom vara
allmént kénd och l4tt att f4 kontakt med samt ha sddana befogenheter att
felaktigheter snabbt kan korrigeras.

Halso- och sjukvard, LSS-verksamhet och socialtjanst dr verksamheter
som péd flera omrdden, t.ex. inom dldreomradet, psykiatrin, funktions-
hinderomréadet, missbruksvéarden, barn- och ungdomsvarden, rehabilite-
ring, etc. kriver vdl samordnade och integrerade insatser fran verksam-
heterna. Grianserna for vad som dr den enes och den andres ansvar &r
ibland inte helt tydliga. Detta géller naturligtvis ocksa tillsynsansvaret.
Socialtjanst-, LSS- och hélso- och sjukvardstillsynen bor darfor integre-
ras savil organisatoriskt som i den praktiska tillsynsverksamheten. Insat-
ser hor allt oftare intimt samman. Om man ska kunna leva upp till am-
bitionen om en kvalitativt sett god vard och omsorg maste darfor savil
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samverkan mellan huvudménnen och olika utférare som hela vardkedjan
kunna granskas i ett sammanhang.

Sammanfattningsvis kan sédgas att en vdl fungerande tillsyn ar viktig
for att sikerstilla att medborgarna far vard och omsorg som é&r séker, har
god kvalitet och bedrivs i enlighet med géllande lagar, férordningar och
foreskrifter. Tillsynen av hélso- och sjukvéard, LSS-verksamhet och
socialtjanst behdver stirkas och bli mer kraftfull. Inte minst en 6kad
méngfald och fordndringstakt gor det viktigt att kvaliteten i verksam-
heterna foljs noga och att eventuella problem atgérdas effektivt.

4.2 Utredningen om tillsynen inom socialtjansten

Utredningen om tillsynen inom socialtjdnsten tillsattes i december 2004
(S 2004:12). Uppdraget for utredningen var att se dver organisationen av
den statliga tillsynen inom socialtjdnstens omrade och &ven Overviga
fordndringar i sévél organisation som ansvarsfordelning. Under ménga ar
hade olika utredningar och granskningar pekat pa problem med bristande
enhetlighet, varierande bedomningar och brist pa — eller rentav avsaknad
av — tillsyn inom vissa omraden av socialtjansten.

Utredningen foreslog i slutbetdnkandet Samordnad och tydlig tillsyn av
socialtjansten (SOU 2007:82) att lansstyrelsernas tillsyns- och tillstands-
verksamhet enligt socialtjanstlagen (2001:453) och lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS) i ett forsta steg skulle
foras 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 bryta ut tillsynsverk-
samheten fran Socialstyrelsen.

4.3 Propositionen Samordnad och tydlig tillsyn av
socialtjansten

Tillsynsreformens motiv och syfte

Regeringen har i propositionen 2008/09:160 Samordnad och tydlig till-
syn over socialtjdnsten redovisat motiven for en férdndring av den stat-
liga tillsynen.

I huvudsak var motiven f6ljande:
—  Allvarliga brister i tillsynen och bristande enhetlighet.
— Liénsstyrelsernas prioriteringar av tillsynen dver socialtjénst i for-

héllande till deras 6vriga ataganden var alltfor varierande.

—  Samarbetet mellan lénsstyrelserna var alltfor begrénsat.
— Dalig 6ppenhet i tillsynen och otydliga bedomningar.
—  Svérigheter att styra den splittrade organisationen.

De flesta remissinstanserna forordade att en ny sammanslagen till-
synsmyndighet for socialtjénst och hélso- och sjukvard skulle bildas.

I mars 2009 overlimnade regeringen propositionen till riksdagen. I
propositionen betonade regeringen tillsynens stora betydelse som statligt
kontrollinstrument. Tillsynen ska sdkerstélla att de lagar, forordningar



och foreskrifter som riksdag, regering och myndigheter beslutat om

ocksd foljs. Det understryks i propositionen att tillsyn &r myndighets-

utdvning. Det stélls sdrskilt hoga formella forvaltningsrittsliga krav pa
verksamhet som innebédr myndighetsutdvning.
Regeringen angav i propositionen en rad principiella utgdngspunkter

for en stark och tydligare tillsyn. Man ville skapa en tillsyn som &r

— stark i betydelsen att tillsynsmyndigheten har effektiva befogenheter
och sanktionsmojligheter om brister inte korrigeras, ritt kompetens
och dndamalsenliga tillsynsmetoder.

— tydlig i betydelsen att tillsyn ges en i berdrda lagar klart avgransad
och tydlig definition. Tillsynsmyndighetens uppgifter ska renodlas
och ha fokus pa tillsyn och tillstind. Myndigheten ska inte ha upp-
gifter som att fordela statsbidrag och projektpengar till olika ut-
vecklingsprojekt samtidigt som man ska granska verksamheten.
Stort oberoende fran sjédlva driften av verksamheterna ger storst
legitimitet.

— mindre sarbar i betydelsen att den operativa tillsynens resurser och
kompetens dr sa stora att tillsynens kvalitet och omfattning inte blir
lidande av tillfélliga vakanser, sjukdom, utbildning och semester.

— samordnad pa sé sitt att tillsynen bedrivs systematiskt pa ett enhet-
ligt och likvérdigt sitt over hela landet genom gemensamma arbets-
sdtt, metoder och beddmningsgrunder.

— effektiv i s& motto att den utdvas med ldngsiktig planering och tydlig
prioritering och &r strategisk, kompetent, tillgdnglig och professio-
nell.

Syftet med reformen var sammanfattningsvis att skapa en tillsyn av
socialtjanst, LSS-verksamhet och hélso- och sjukvard som ér tydlig och
mindre sarbar och som fungerar samordnat, strukturerat och effektivt.

Regeringens forslag

Trots att remissinstanserna foresprakade en samordning i en renodlad
inspektionsmyndighet valde regeringen att i propositionen f6lja utred-
ningens forslag och foresla att lansstyrelsernas tillsyns- och tillstdnds-
verksamhet enligt socialtjanstlagen och LSS fors 6ver till Socialstyrelsen.
Detta stéllningstagande motiverade regeringen med att det skulle be-
hovas ett mer grundligt utredningsarbete for att direkt kunna foresla en
renodlad inspektionsmyndighet. Det skulle bland annat behovas ett
underlag som belyser om det &r lampligt att skilja pd normering och
tillsyn inom hélso- och sjukvarden eftersom denna fraga inte utretts. I
propositionen angavs inga andra omraden eller fragestdllningar dar ut-
redningsunderlag saknades.

I propositionen om tillsynsreformen angav regeringen foljande sam-
manfattande utgangspunkter for sitt forslag: En samordning av tillsynen
inom Socialstyrelsen gav enligt regeringen
—  storst tydlighet for savil brukaren (patient, klient och anhdriga) som

tillsynsobjekt,
—  storst oberoende gentemot tillsynsobjekten och diarmed legitimitet &t
tillsynen,
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—  biést forutséttningar for att skapa en enhetlig tillimpning av géllande
regelverk ur rattsdkerhetssynpunkt,

—  bést forutsittningar for regeringen att kunna styra tillsynens resurser
via anslag till myndigheten,

— mindre sarbarhet i verksamheten genom att det bildas en storre sam-
manhaéllen organisation,

—  bést forutséttningar for tillsynen att fungera samordnat, strukturerat
och effektivt,

— biést forutsdttningar att mota framtida utmaningar dir hilso- och
sjukvérd och socialtjanst blir alltmer involverade i varandra,

—  biést forutsittningar att klara en 6kad privatisering och méngfald av
utdvare inom vard och omsorg, till exempel ”fritt-valreformen”,

— bast forutsdttningar att uppmérksamma svagheter i vérdkedjan
mellan kommuner, landsting och andra utforare.

I propositionen fanns ockséd forslag om en rad regelférdndringar som
sammantaget syftade till att stidrka den statliga tillsynens befogenheter.
En likalydande definition av begreppet tillsyn och vad tillsynsrollen
innebdr samt bestimmelser om tillsynsmyndighetens befogenheter infor-
des for hilso- och sjukvard, socialtjanst och LSS-verksamhet. Tillsyn &r
granskning av att verksamheter inom hélso- och sjukvarden, social-
tjdnsten och LSS uppfyller de krav och mal som framgar av lagar och
andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stdd av sadana
foreskrifter. Tillsynsrollen ar att tillsynsmyndigheten inom ramen for sin
tillsyn ska ldmna rad och ge vigledning, kontrollera att brister och miss-
forhallanden avhjilps samt formedla den kunskap och de erfarenheter
som erhalls genom tillsynen. I uppdraget ingér ocksa att informera och
ge rad till allmé@nheten.

I propositionen foreslogs ocksa att kommunernas ansvar for 1pande
tillsyn av tillstandspliktig enskild verksamhet skulle upphdra och i stéllet
overforas till Socialstyrelsen. Dessutom fanns forslag i propositionen om
battre tillsyn av verksamheter som rér barn och unga.

Riksdagens beslut

Riksdagen beslutade i maj 2009 att ldnsstyrelsernas tillsyn och till-
standsgivning enligt socialtjdnstlagen och lagen om stdd och service till
vissa funktionshindrade (LSS) skulle foras dver till Socialstyrelsen och
samordnas med Socialstyrelsens tillsyn dver hélso- och sjukvarden (bet.
2008/09:S0U22, rskr 2008/09:259). Socialstyrelsen fick ocksa tillsyns-
ansvar dver Statens institutionsstyrelses institutioner. Reformen tradde i
kraft den 1 januari 2010.

4.4 Ytterligare reformer pa tillsynsomradet

Den 1 januari 2011 trddde patientsidkerhetslagen (2010:659) i kraft.
Lagen syftar till att frimja hog patientsékerhet inom hélso- och sjukvard
och didrmed jamforlig verksamhet. I 7 kap. finns bestimmelser om
Socialstyrelsens tillsyn. Flera bestimmelser har i sak oforédndrade forts
over fran lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-



véardens omrade, medan andra &r nya. Bland annat infordes bestimmelser
om att Socialstyrelsen ska sékerstilla att hdndelser som anmalts till myn-
digheten enligt bl.a. Lex Maria har utretts i nddvéndig omfattning samt
att virdgivaren har vidtagit de atgirder som krévs for att uppnd hog
patientsdkerhet. Socialstyrelsen ska &ven sprida information till vérd-
givare om intrédffade hindelser som anmilts till myndigheten samt i
Ovrigt vidta de atgdrder som anmilan motiverar for att uppnd hog
patientsdkerhet. Vidare innebédr lagen en reformering av ansvarssystemet
inom hélso- och sjukvarden. Det disciplinansvarssystem som innebar att
Halso- och sjukvérdens ansvarsndmnd kunde péfora hélso- och sjuk-
véardspersonal en varning eller erinran har ersatts av en skyldighet for
Socialstyrelsen att efter anmédlan préva klagomél mot hédlso- och sjuk-
varden och dess personal.

Den 1 januari 2011 trddde dven éndringar i LSS i kraft som innebar att
det krévs tillstdnd fran Socialstyrelsen for att enskilda assistansanordnare
ska fé bedriva verksamhet med personlig assistans.

4.5 Statskontorets utvirdering av tillsynsreformen

Den 3 december 2009 beslutade regeringen att ge Statskontoret i uppdrag
att f6lja upp och utvérdera hur vil fordndringsarbetet med tillsynsre-
formen uppfyller propositionens syften, mal och intentioner med re-
formen. Statskontoret skulle ocksd limna forslag om ytterligare for-
andringar behdver goras utifran remissinstansernas synpunkter, eller om
ytterligare steg ska tas genom att en renodlad inspektionsmyndighet
bildas. Statskontorets utvédrderingsrapport den 15 mars 2012 utgdr upp-
dragets slutrapport.

Det &r snart tre ar sedan reformen om en tydlig och samordnad tillsyn
over socialtjinst och hélso- och sjukvérd tridde i kraft. Det &r enligt
Statskontoret for tidigt att avgdra om reformens mal nétts i alla delar.
Diaremot gér det att folja upp om viktiga forutséttningar dr pa plats och
om intentionerna med reformen har omsatts i styrningen och organise-
ringen av omradet.

I och med att ansvaret for tillsyn 6ver socialtjanst fordes over fran
lansstyrelserna till Socialstyrelsen har forutsdttningarna for att nd en
enhetlig tillsyn forbéttrats. Statskontorets uppfoljning visar dock pa ett
flertal brister i styrning, ledning och organisering av den samordnade
tillsynen.

Bristande system for styrning och uppfoljning av tillsynen

Socialstyrelsen har méanga olika uppgifter som var och en stéller skilda
krav pa myndighetens interna styrning och uppfoljning. Genom tillsyns-
reformen och patientsdkerhetsreformen har tillsynen kommit att bli
Socialstyrelsens storsta enskilda uppgift. Myndighetens uppgifter styrs
pa olika sitt. Tillsynen styrs i huvudsak genom krav i lagar och forord-
ningar. Ovriga delar styrs friimst genom att regeringen ligger uppdrag pa
myndigheten. Denna uppdragsstyrning &r i jimforelse med andra myn-
digheter omfattande och har dkat under de senare aren.
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Statskontoret konstaterar att dessa olika uppgifter stéller skilda krav pa
myndighetens interna styrning och uppfoljning. For den del som &r upp-
dragsstyrd behovs framst system for att folja resurser och kostnader i
uppdrag och projekt. For tillsynen stélls helt andra krav. Tillsynen hand-
lar till stor del om myndighetsutovning, vilket stiller hdga krav pa ratts-
sdkerhet och transparens. Vidare ska handldggningstiderna vara sa korta
som mdjligt och myndigheten ska ha l6pande kontroll ver utvecklingen
av handldggningstidernas ldngd.

Statskontorets utvdrdering visar att Socialstyrelsen inte har utvecklat
tillrackligt effektiva system for att styra och folja upp tillsynsverksam-
heten. Systemet for dokumenthantering kan inte anvédndas for att 16pande
folja upp tillsynen. Det gar till exempel inte att f6lja handldggningstider.
Bristen pé fungerande uppfoljningssystem och d&ndamélsenliga rutiner ar
sdrskilt bekymmersam med tanke pa att balanserna for tillsynsérenden,
dvs. antalet icke avgjorda drenden, har okat kraftigt under de senaste
aren. Under 2011 6kade drendebalansen med 60 procent. Bristen pa upp-
foljningssystem forsvarar naturligtvis myndighetens analyser av drende-
balanser och handldggningstider. En effektiv produktionsstyrning hos en
myndighet forutsitter att olika typer av drenden och eventuella flask-
halsar kan identifieras 16pande. Att sa inte kan ske nér det géller Social-
styrelsens tillsynsverksamhet ar enligt Statskontoret en allvarlig brist.

Tillsynsreformen har inneburit en péataglig utvidgning av Socialstyrel-
sens tillsynsuppdrag. Overforingen av tillsynsverksamheten fran lins-
styrelserna innebar att Socialstyrelsen fick 200 nya medarbetare den 1
januari 2010. Under 2010 anstélldes ddrutover 100 medarbetare inom
tillsynsverksamheten. For nérvarande arbetar ndrmare 500 personer med
tillsyn inom Socialstyrelsen. Enligt Statskontoret indikerar bristen pa
styrsystem och uppfoljningsinstrument for den samordnade tillsynen att
Socialstyrelsen har haft svart att ta sig an det vixande uppdraget.

Reformens mal har inte omsatts i styrning och organisation

Tillsynsreformen syftade till att skapa en mindre sarbar, stark, tydlig,
samordnad och effektiv tillsyn inom savél hélso- och sjukvarden som
socialtjdnsten och LSS-verksamheten. Statskontoret har f6ljt upp om
viktiga forutséttningar ar pa plats och om intentionerna med reformen har
omsatts i styrningen och organiseringen av verksamheten. Statskontorets
utvirdering visar att flera av reformens intentioner inte har omsatts pa ett
tillfredstdllande sétt. Det finns enligt Statskontoret dnnu inte forutsatt-
ningar for att tillsynen fullt ut ska kunna vara tydlig, samordnad eller
effektiv.

Enligt tillsynsreformens intentioner ar den statliga tillsynen ett sarskilt
viktigt styrmedel 6ver socialtjanst och hilso- och sjukvard. Statskontoret
har i sin utvdrderingsrapport identifierat féljande problemomraden med
Socialstyrelsens tillsyn idag:

— Tillsynen har ingen tydlig sérstillning gentemot Socialstyrelsens
Ovriga dtaganden

— Det saknas en lopande resultatuppfoljning med koppling till till-
synens finansiella resurser

— Resursfordelningen till tillsynen &r inte tillrdckligt transparent



—  Det saknas styrmodeller, uppféljningsrutiner och verktyg for drende-
hantering anpassade till Socialstyrelsens stora drendevolymer och
myndighetsutdvande roll.

Statskontoret bedomer att det dr alltfor svart for Socialstyrelsen att
inom ramen for sitt samlade uppdrag genomfora alla de atgérder som
skulle behovas for att utveckla tillsynen enligt tillsynsreformens inten-
tioner.

Inrittande av en renodlad inspektionsmyndighet

Statskontoret anser att en renodlad inspektionsmyndighet for hilso- och
sjukvérd, LSS- och socialtjanstverksamhet skulle ge flera vinster. Riks-
dagen skulle genom att besluta om anslag till en inspektionsmyndighet fa
det Gvergripande ansvaret for prioritering av statliga tillsynsresurser
inom omradet. Tillsynen skulle genom denna ansvarsfordelning f4 en
sérstidllning som statligt styrmedel inom hélso- och sjukvard, LSS-verk-
samhet och socialtjénst.

Ett inrdttande av en renodlad inspektionsmyndighet skulle enligt Stats-
kontoret ge regeringen battre mdojligheter att styra saval tillsynsomradet
som Ovriga statliga ataganden inom socialtjanst, LSS-verksamhet och
hélso- och sjukvard. Resursfordelningen till statens olika ataganden
skulle bli mer transparent. Det skulle ocksa vara mgjligt att i myndig-
hetens instruktion tydliggora och avgrinsa uppdragen for myndigheten.

Den statliga tillsynen &ver hilso- och sjukvéard, LSS- och socialtjinst-
verksamhet skulle fi4 en tydlig avgrinsning gentemot andra statliga
ataganden inom omrddet. Som ansvarsfordelningen nu ser ut utdvas
tillsynen i en myndighet som &ven har andra dtaganden gentemot hélso-
och sjukvard och socialtjinst, exempelvis bidragsgivning. Socialstyrelsen
fordelar olika typer av statsbidrag till badde hilso- och sjukvéard och
socialtjanst samtidigt som myndigheten dr ansvarig tillsynsmyndighet.
Detta kan pé sikt dventyra tillsynsverksamhetens trovardighet. Om till-
synen forlades till en renodlad inspektionsmyndighet skulle dessutom
enligt Statskontoret risken for konkurrens om resurser med andra statliga
ataganden inom hélso- och sjukvérd, LSS och socialtjdnst minska. An-
svaret for prioriteringarna mellan statens olika ataganden skulle inte
langre ligga pa myndigheten utan istdllet bli en fraga for regering och
riksdag.

Statskontoret menar att en renodling av tillsynen i en inspektions-
myndighet skulle fortydliga statens olika ataganden nér det géller hélso-
och sjukvard, LSS- och socialtjanstverksamhet gentemot huvudménnen.
Det skulle bli tydligt vem som ansvarar for kunskapséterforing kring
tillsynens iakttagelser. Nir huvudminnen ansdker om medel for ut-
vecklingsprojekt skulle de f& vinda sig till en annan myndighet. Ddrmed
fér tillsynen en renodlad roll.

En ny inspektionsmyndighet har mojlighet att frdn borjan anpassa sina
interna styrmodeller, uppfoljningssystem och drendehanteringssystem till
de stora drendevolymerna och sin myndighetsutdvande roll. Att fran
borjan utveckla en myndighetskultur som grundas pé det lagreglerade
tillsynsuppdraget innebér enligt Statskontorets mening betydande for-
delar. Detta skulle forbdttra mdjligheterna for att inom myndigheten
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kunna utveckla en tydlig yrkesroll och utarbeta en strategi for kom-
petensforsorjning.

En renodlad inspektionsmyndighet skulle innebédra att tillsynen och
normering skiljs at. Statskontoret bedomer att det inte finns nagra hinder
for att separera dessa tva uppgifter om regeringen sa vill. Statskontoret
har i en sdrskild rapport behandlat den statliga tillsynen i stort. (Tank till
om tillsynen. Om utformningen av statlig tillsyn. Statskontoret 2012.). 1
rapporten diskuteras kopplingen mellan normering och tillsyn. Rege-
ringen har valt olika l6sningar inom olika samhéllssektorer. Om in-
spektionsmyndigheten utdver tillsyn ges normeringsuppgifter ar det i vart
fall, enligt Statskontorets mening, viktigt att normeringen organisatoriskt
skiljs fran tillsynsuppgiften.

Statskontorets forslag

Statskontorets utvirdering visar att det finns starka skil att ga vidare med
tillsynsreformen i enlighet med utredningens forslag och bilda en ren-
odlad tillsynsmyndighet. De risker som har identifierats géar enligt Stats-
kontorets beddmning att hantera med en dndamélsenlig styrning fran
regeringens och den nya myndighetens sida.

Statskontoret foreslér att regeringen:

—  ftar initiativ till att en renodlad inspektionsmyndighet for tillsyn over
socialtjénst och hélso- och sjukvard inrittas,

—  inrdttar en organisationskommitté som sérskilt ska beakta att den nya
myndigheten redan frén starten har &dndamélsenliga system och
rutiner for styrning, prioritering och uppfoljning av tillsynsérenden,

—  ger organisationskommittén direktiv att dvervéga tillstindsverksam-
hetens organisatoriska stillning,

— genom myndighetens instruktion stéller krav pa att den nya myndig-
heten utvecklar rutiner for att planera tillsyn grundad pa egen risk-
analys, samt

— inledningsvis stiller tydliga krav pa den nya myndighetens kontroll
och uppfoljning av handlaggningstider.

4.6 Kommunernas och landstingens uppfattning

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har genomfort en enkét till
kommunernas socialchefer om deras uppfattning om Socialstyrelsens
tillsyn efter reformen. Enkiter besvarades av 250 socialchefer. Nastan
var tredje socialchef (29 procent) har fatt mindre fortroende for tillsynen
av socialtjdnsten sedan Socialstyrelsen tog Over tillsynen fran lans-
styrelserna. Varannan (52 procent) dr missndjd med stddet och radgiv-
ningen fran tillsynsmyndigheten. Kommunerna tycker att Socialstyrelsen
har forsummat den del av tillsynen som innebédr vigledning och radgiv-
ning om hur regler ska tillimpas samt kunskapséterforing av tillsynens
iakttagelser. Kommunala foretrddare vet heller inte till vem pé Social-
styrelsen de kan vinda sig for att f4 vigledning om hur det nationella
regelverket ska tillimpas. Socialcheferna klagar d4ven pad kompetensen
hos handlaggarna och pé de ldnga handlidggningstiderna. De tycker att



det 4r meningslost att f4 reda pa resultatet av en tillsyn forst efter 9-12
ménader. Drygt 60 procent anser att Socialstyrelsen inte varit helt tydliga
i sina tillsynsbedomningar. Flertalet kommunala foretradare anser att det
var enklare att f4 vigledning och rad fore 2010, d4 tillsynen 6ver social-
tjidnsten lag pa linsstyrelserna. Drygt 50 procent av kommunerna anser
att kunskapsaterforingen fran tillsynen har forsdmrats efter reformen.

Statskontoret har genomfort en enklare mailenkat till hilso- och sjuk-
vardsdirektérer om deras syn pd Socialstyrelsens tillsyn efter reformen.
Aven den visar pa ett missndje med lingre handliggningstider och att det
Okade antalet nyrekryteringar medfort kvalitetsbrister i tillsynen av
hilso- och sjukvarden.

4.7 Statens vard- och omsorgsutredning

Statens vérd- och omsorgsutredning, som nyligen avldmnat sitt slut-
betinkande Gor det enklare! (SOU 2012:33), konstaterar liksom Stats-
kontoret att Socialstyrelsens tillsynsverksamhet i dag har stora brister och
att de har svart att garantera de kvalitetsnivaer som ska gélla i alla verk-
samheter inom hélso- och sjukvarden och socialtjansten. Utredningen
menar bl.a. att balansen mellan den granskande rollen och uppgiften att
ge rad och vidgledning dr oklar. Dagens tillsyn dr heller inte tillrdckligt
anpassad till den fordndringstakt och 6kande mangfald av utforare, dér
tillsynen maste omfatta flera olika aktdrer — sévél direkt till verksam-
heterna som till deras uppdragsgivare och bestéllare. Tillsynen behdver
ocksa enligt utredningen forstérkas.

Utredningen foreslér dérfor att en ny myndighet — Inspektionen for
hilsa, vard och omsorg — inréttas. Den foreslagna inspektionen ska
sdkerstilla att grundldggande regelverk och kvalitetskrav foljs genom
tillsyn, utfirdande av yrkeslegitimationer och verksamhetstillstind samt
godkinnanden av likemedel och medicinsktekniska produkter. Myndig-
hetens verksamhet foresldas omfatta vard- och omsorgssektorn, ldke-
medelsindustrin, apoteksmarknaden, internationella adoptionsfragor,
alkohol, tobak och narkotika.

Utover det 16pande arbetet med tillsyn, legitimationer, godkédnnanden
och tillstand ska inspektionen bidra till sektorns lopande utveckling
genom att med stdd av sina iakttagelser bidra till successivt ldrande.
Verksambhetstillsyn ska vara en stor del av myndighetens arbete. Till-
synen ska pa samma sétt som i dag ha granskande uppgifter samt rad och
végledning i anslutning till detta. Insatserna ska vara riskbaserade, sé att
rutinméssiga kontroller gors ofta, snabbt och enkelt och f6ljs av mer
djupgdende granskningar inom de omraden och pa de enskilda enheter
dér det bedoms motiverat.

Myndigheten foreslas ocksa ha ansvaret for tillsynen 6ver apoteksverk-
samhet, likemedelsindustri, medicintekniska foretag och liknande samt
for uppfoljning av ldkemedelsbiverkningar och angridnsande frégor.
Dessutom foreslas myndigheten ha ansvar for central tillsyn inom alko-
hol-, tobaks- och narkotikaomrédet. Dessa verksamheter liksom tillsyns-
arbetet for internationella adoptionsfragor skiljer sig fran den verksam-
hetstillsyn som riktar sig direkt till vard- och omsorgsverksamhet.
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Myndigheten foreslds ocksd utfirda de verksamhetstillstand och
yrkeslegitimationer som vard- och omsorgssektorn behdver. Inspektionen
ska ocksd hantera de svenska delarna av EU:s godkdnnandeprocess for
lakemedel, medicintekniska produkter och frdgor med anknytning till
detta. Eftersom arbetet med godkdnnanden har starka kopplingar till
foreskriftsarbetet inom omradet foreslds ocksé utfirdande av foreskrifter
riktade till industrin vara en uppgift for den nya myndigheten.

Utredningen foreslér att myndigheten fir en resursram motsvarande
omkring 1 045 érsarbetskrafter, som ska ge utrymme for en forstirkning
av framfor allt verksamhetstillsynen inom hélso- och sjukvérden och
socialtjénsten.

Det ar enligt utredningen tydligt att statens effektivitet i arbetet med
tillsyn och tillstand behdver forbittras. Kapaciteten maste 6ka och ar-
betssdtten effektiviseras och fornyas. Inte minst behéver den information
och dialog som ska komplettera den granskande tillsynen vidareut-
vecklas. Tillsynens iakttagelser bor ocksa enligt utredningen anvéndas
som stdd for ett successivt ldrande. Dessutom maste alltid betonas att
huvudminnens verksamhetsansvar innebér ett ansvar for egen uppfolj-
ning och utveckling.

5 En ny tillsynsmyndighet for hilso- och
sjukvard och socialtjénst

En vil fungerande tillsyn &r enligt regeringens uppfattning viktig for att
sakerstélla att saval kvinnor som mén far vard och omsorg som ér séker,
har god kvalitet och bedrivs i enlighet med géllande lagar, forordningar
och foreskrifter. Tillsynen &r ett styrmedel som ytterst ska uppritthalla
respekten for folkviljan. Tillsynen 6ver hilso- och sjukvard, LSS-verk-
samhet och socialtjénst behover enligt regeringens mening stiarkas och bli
mer kraftfull. Inte minst en 6kad méngfald och fordndringstakt gor det
viktigt att kvaliteten i verksamheterna, oberoende av om verksamheterna
bedrivs i kommunal eller enskild regi, f6ljs noga och att eventuella pro-
blem atgérdas effektivt. Tillsyn kriver integritet, tydlighet och likabe-
handling gentemot tillsynsobjekten. Aven Statskontorets utvirdering
visar att det dr vdl motiverat att ga vidare med tillsynsreformen och bilda
en fristdende tillsynsmyndighet och att detta inte kan vénta. Syftet ar att
tillsynsarbetet ska sta sjdlvstindigt fran normering, kunskapsutveckling
och bidragsgivning. Det dr mot denna bakgrund som regeringen beslutat
att inrétta en ny tillsynsmyndighet for hilso- och sjukvard, socialtjénst
och verksamheter enligt LSS den 1 juni 2013. Skilen for regeringens
forslag avseende de lagstadgade uppgifter som den nya myndigheten ska
omfatta framgar av avsnitt 6.



Organisationskommitté for bildandet av en ny
tillsynsmyndighet

Regeringen har den 14 juni 2012 beslutat att tillkalla en sérskild utredare
med uppgift att forbereda och genomféra bildandet av en ny tillsyns-
myndighet for hdlso- och sjukvard och socialtjénst. Nuvarande tillsyns-
verksamhet enligt patientsédkerhetslagen (2010:659), socialtjdnstlagen
(2001:453) och lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funk-
tionshindrade, forkortad LSS, vid Socialstyrelsen bryts ut och en ny
renodlad tillsyns- och tillstindsmyndighet — Inspektionen for vard och
omsorg — inréttas.

Utredaren ska bl.a. bemanna myndigheten och ldmna forslag till in-
struktion och anslag. Utredaren ska dven vidta de atgérder som i Gvrigt
krévs for att Inspektionen for vard och omsorg ska kunna inleda sin verk-
samhet den 1 juni 2013. Uppdraget har getts med forbehall for riks-
dagens beslut i nddvandiga delar och ska slutredovisas senast den 31 maj
2013.

Atgiirder for en effektivare tillsyn

Flera skél talar enligt regeringens uppfattning for att tillsynen inom vérd-
och omsorgssektorn behdver bli mera effektiv. Inte minst utvecklingen
mot en 6kad méngfald och hog fordndringstakt gor det viktigt att kvali-
teten foljs noga och att eventuella problem atgérdas snabbt och effektivt.
Tillsynen behdver ocksa ha ett tydligt och genomgaende jamstilldhets-
perspektiv.

Statskontorets utvdrdering visar pa ett flertal brister i Socialstyrelsens
nuvarande tillsynsverksamhet (se avsnitt 4.5) som bor atgérdas for att fa
till stdnd en effektivare tillsyn 6ver hélso- och sjukvérden, verksamhet
enligt LSS och socialtjansten. Den nya tillsynsmyndigheten behdver
enligt regeringens beddmning utveckla metoder, statistik, uppfoljning
och andra insatser i tillsynen. Aven IT-system, register, tillsynsdatabaser
och rutiner som mojliggdr en effektiv styrning, prioritering och uppfolj-
ning av tillsynsdrenden och handlaggningstider behover utvecklas och
resultatuppfoljningen forbattras sa att det gar att folja verksamhetens
ekonomiska utfall.

Kunskapsaterforingen av tillsynens iakttagelser dr enligt regeringens
uppfattning viktig och behover utvecklas. Vidare behover kompetensen
forbdttras liksom analyser och ett systematiskt lirande av genomford
tillsyn som kan aterforas till utforare och huvudmin. Enligt géllande
regler dr det tillsynsmyndigheten som har ett primért ansvar for att ge
information, rdd och vigledning av det som har samband med tillsynen.
Det innebér att de som utdvar tillsyn inte enbart ska dgna sig &t att
granska. Att folja upp att brister och missforhallanden atgirdas samt att
formedla den kunskap och de erfarenheter som tillsynen ger ar enligt
regeringens uppfattning centrala uppgifter for tillsynsmyndigheten och
helt 1 linje med den lagstiftning som foreligger. I tillsynsmyndighetens
uppgifter ingar dven andra aktiviteter som kompletterar tillsynen i syfte
att vara larande, forebyggande och stddjande. Kunskapsaterforing, rad-
givning och vigledning kring tillsynen &dr siddana uppgifter som det &r
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viktigt att tillsynsmyndigheten dgnar sig at. Inspektionen for vard och
omsorg ska inom ramen for sin tillsyn l&mna rad och ge végledning,
kontrollera att brister och missforhallanden avhjélps, formedla kunskap
och erfarenheter som erhdlls genom tillsynen samt informera och ge rad
till allménheten (7 kap. 4 § patientsékerhetslagen, 13 kap. 3 § social-
tjanstlagen, 26 a § LSS). Enligt regeringens uppfattning &r det onskvért
att den nya tillsynsmyndigheten kan tillhandahalla en systematisk kun-
skapsaterforing i samband med tillsynen, savil vad giller identifierade
styrkor som svagheter betriffande arbetssitt, organisation och resultat.

For att fa en storre flexibilitet och snabbt kunna agera vid extraordinéra
héndelser bor tillsynsmyndigheten ha en beredskap att beroende pé forut-
sattningar, fokus i samhéllet, brister som uppmérksammas etc. kunna
anpassa tillsynen till olika nya behov och omstindigheter. Huvuddelen
av resurserna far inte vara intecknade redan vid érets start. Myndigheten
behover dven utveckla rutiner for att béttre 4n i dag kunna planera tillsyn
grundad pé egen riskanalys och riskbeddmning nér indikationer pé all-
varliga kvalitetsproblem finns. Beddmningskriterier for tillsynen behdver
dessutom utvecklas pa samtliga tillsynsomraden.

6 Overviganden och forslag

6.1 Socialstyrelsens tillsynsverksamhet fors over
till Inspektionen for vard och omsorg

Regeringens forslag: Inspektionen for vard och omsorg tar Over
Socialstyrelsens tillsynsverksamhet enligt socialtjanstlagen, lagen om
stod och service till vissa funktionshindrade, forkortad LSS,
patientsékerhetslagen, lagen om réttspsykiatrisk undersokning, lagen
om omskérelse av pojkar, lagen om biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m., smittskyddslagen, lagen om Overlimnande av vissa forvalt-
ningsuppgifter till den ideella foreningen Synskadades Riksfoérbund,
lagen om skydd mot internationella hot mot méanniskors hélsa, 26 kap.
5 § skollagen samt 24 § lagen om inférande av skollagen. Foljd-
andringar gors i en rad andra lagar med anledning av dverforingen av
tillsynsansvaret.

Regeringens beddomning: Inspektionen for vard och omsorg bor
aven Overta Socialstyrelsens ansvar att utdva tillsyn enligt lagen om
blodsdkerhet och lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga vivnader och celler.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag och beddmning. Promemorian innehéller inte nagra dndringar i de
lagforslag som lagts fram i prop. 2012/13:1, utgiftsomrade 9 Hélsovérd,
sjukvérd och social omsorg.

Remissinstanserna: En stor majoritet av remissinstanserna ar positiva
och tillstyrker forslaget om att fora Gver Socialstyrelsens tillsyn dver bl.a.
hilso- och sjukvard, LSS-verksamhet och socialtjanst till en fristdende



inspektionsmyndighet. Detta anser t.ex. Migrationsverket, Kriminal-
varden, Datainspektionen, Statskontoret, Statens folkhdlsoinstitut,
Myndigheten for vdrdanalys, Statens beredning for medicinsk utvirde-
ring, Myndigheten for internationella adoptionsfragor, Barnombuds-
mannen, Ungdomsstyrelsen, Hogskoleverket, Konkurrensverket, Special-
pedagogiska skolmyndigheten, Linsstyrelserna i Norrbottens och Vistra
Gotalands ldn, Stockholms och Umed universitet, Férvaltningsrdtten i
Stockholm, Domstolsverket, Brottsforebyggande rddet, Myndigheten for
samhdllsskydd och beredskap, Apotekens service AB, Sveriges Advokat-
samfund, Sveriges Apoteksforening, Ldkemedelsindustriféreningen,
Privattandldkarna, Handikappforbunden, Reumatikerférbundet, Sveriges
Farmacevtforbund, Vardforbundet, Svensk sjukskoterskeférening, Ar-
betsgivarforeningen KFO och Nationellt Centrum fér Kvinnofrid.
Landstingen i Jimtlands, Stockholms, Orebro, Dalarnas, Givleborgs,
Kronobergs, Norrbottens, Uppsala, Skdane, Visternorrlands, Vistman-
lands och Ostergétlands lin tillstyrker ocksd forslaget liksom Uppsala,
Halmstads, Jonkopings, Luled, Malmo, Stockholms, Sundsvalls, Kung-
dlvs, Ostersunds och Umed kommuner. Flera kommuner trycker pa det
behov som finns av radd och végledning till kommunernas socialtjanst-
verksamheter i samband med tillsynen — ndgot som i hog grad har for-
svunnit med Socialstyrelsen som tillsynsmyndighet. Riksdagens om-
budsmdn (JO) delar i och for sig uppfattningen att tillsynen bor utdvas av
en fran Socialstyrelsen fristdende myndighet men har svart att se att en-
bart en fordndring av hur tillsynen &r organiserad kan 16sa problemen.
Socialstyrelsen tillstyrker ocksa forslaget och delar Statskontorets be-
domning att det behdvs mer langsiktig planering av och prioritering
mellan olika tillsynsinsatser. Socialstyrelsen &r ocksd medveten om de
brister som Statskontoret patalar nir det giller vardgivarregistren. Social-
styrelsen konstaterar ocksa att promemorian inte klargdr hur ansvaret for
rad och vidgledning som &ar knutet till tillsynen ska organiseras. For att
inte Socialstyrelsens normerande och kunskapsstyrande verksamhet ska
forsvagas vill Socialstyrelsen understryka att ansvaret for denna verk-
samhet dven fortséttningsvis ska &ligga Socialstyrelsen. Ett effektivt
kunskapsutbyte mellan Inspektionen for vard och omsorg och Social-
styrelsen dr darfor av yttersta vikt. Néra samverkan mellan de bada myn-
digheterna kommer att vara nddvindig men det dr oklart hur sekretessen
vid behov ska kunna brytas. Arbetsmiljéverket menar att enhetlighet,
systematik och hog kvalitet i tillsynsverksamheten forutsétter att en god
samverkan utvecklas mellan normering, tillsyn och kunskapsstyrning.
Forslagen behover darfor utvecklas med hur denna samverkan ska siker-
stillas. Ldkemedelsverket anser ocksd att en ny mer renodlad inspek-
tionsmyndighet med tillrdckliga resurser och kompetenser kan bidra till
fordjupad kunskapsutveckling men betonar att samarbetet mellan den
nya inspektionen och Likemedelsverket behdver prioriteras framover.
Lakemedelsverket anser att 7 kap. 9 § patientsdkerhetslagen (2010:659)
bor kompletteras med att Inspektionen for vard och omsorg ska sprida
information om héndelser som anmélts till inspektionen till, inte bara
vardgivare, utan dven berdrda myndigheter. Aven Smittskyddsinstitutet
tillstyrker forslaget men konstaterar att nationella smittskyddsfragor
framéver kommer att hanteras pa tre olika statliga myndigheter vilket
inte &r en tillfredsstillande ordning. Statens institutionsstyrelse tillstyrker
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ockséa forslaget men betonar vikten av att den nya myndigheten skapar
system for att bedriva tillsyn pé ett enhetligt och likvardigt sitt Gver hela
landet. Botkyrka kommun understryker att tillsyn maste bygga pa aktuell
kunskap och nidr den nya tillsynsmyndigheten blir skild frén
Socialstyrelsens kunskapsstyrning anser kommunen att relationen dem
emellan maste vara stark och tydligt reglerad for att inte tappa viktig
information och nya forskningsron. Vistra Gotalands ldns landsting
anser att det dr viktigt att regeringen sakerstiller att relevant kunskap om
varden och omsorgen som en samlad tillsynsmyndighet bygger upp
fortlopande systematiseras och overfors till savil alla berdrda vardgivare
som en statlig kunskapsmyndighet. Akademikerforbundet SSR ser ocksa
positivt pa att en ny tillsynsmyndighet bildas och for att sdkra att
myndigheten har relevant kompetens for tillsyn inom myndighetens olika
verksamhetsomraden s& menar forbundet att sdrskilda strategier behover
utarbetas kring kompetensprofiler, utbildning, fortbildning etc. Forbundet
lyfter ocksé fram tillsynens roll och ansvar vad géller dialog och ldrande.
Sveriges Ldkarforbund lyfter fram risken for att ett viktigt
erfarenhetsutbyte mellan tillsynsverksamheten och Socialstyrelsens
normerings- och utvecklingsarbete kan forsvaras. Sveriges Kommuner
och Landsting tillstyrker 1 huvudsak beddmningar och forslag i prome-
morian men anser att det dr angelédget att forslagen i slutbetdnkandet Gor
det enklare! (SOU 2012:33) genomfors i sin helhet. Gotlands kommun
avstyrker tillvigagangssittet att nu skapa en inspektionsmyndighet med
ett mer avgrinsat uppdrag &n vad Statens vard- och omsorgsutredning
foreslagit i slutbetdnkandet Gor det enklare! (SOU 2012:33).

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Socialstyrelsens tillsyn 6ver bl.a. hdilso- och sjukvdrd, LSS-verksamhet
och socialtjdnst upphor

Regeringen anser liksom en stor majoritet av remissinstanserna att det
finns starka skél for att bryta ut Socialstyrelsens tillsynsverksamhet dver
bl.a. hélso- och sjukvard, LSS-verksamhet och socialtjdnst och bilda en
ny tillsynsmyndighet — Inspektionen for vard och omsorg. Regeringens
beddmning &r att forutsdttningarna for att nd en enhetlig och samordnad
tillsyn har forbattrats i och med att tillsynen &ver hélso- och sjukvard,
LSS-verksamhet och socialtjdnst numera samordnats och finns samlad i
en myndighet — Socialstyrelsen. Statskontorets utvédrdering visar dock pa
ett flertal brister i Socialstyrelsens styrning, ledning och organisering av
den samordnade tillsynen som gor att regeringen, bl.a. mot bakgrund av
Statskontorets synpunkter, nu forordar bildandet av en renodlad till-
synsmyndighet. Aven Statens vird- och omsorgsutredning goér samma
bedomning.

Det bor enligt regeringens uppfattning finnas en tydlig grénslinje
mellan & ena sidan kunskapsutveckling, bidragsgivning och normering
och & andra sidan tillsyn. En séddan atskillnad ger storst tydlighet och
oberoende och diarmed legitimitet &t tillsynsarbetet. En sjdlvstindig till-
synsmyndighet ger ockséd riksdag och regering bést forutsittningar att
kunna styra tillsynens resurser via anslag till myndigheten. Ansvaret for
prioriteringar mellan statens olika dtaganden ligger da inte ldangre pa
myndigheten utan blir istéllet en fraga for regering och riksdag. Det ger



regeringen battre mojligheter att styra savil tillsynsomradet som &vriga
statliga ataganden inom socialtjdnst, LSS-verksamhet och hilso- och
sjukvérd. Resursfordelningen till statens olika ataganden blir mer trans-
parent. Det blir ocksd mojligt att i myndighetsinstruktionerna tydliggora
och avgrinsa uppdragen for respektive myndighet. Det blir dven tydligt
for huvudménnen vem som ansvarar for kunskapséterforing kring till-
synens iakttagelser.

En fristdende tillsynsmyndighet i form av Inspektionen for vard och
omsorg underléttar ocksd for medborgarna att hitta ritt nédr de vill fram-
fora klagomal eller anmaila brister som géller saval hélso- och sjukvard
som socialtjanst och verksamhet enligt LSS. Den kan ocksé bidra till att
tillsynen utdvas med mer langsiktig planering, tydligare prioriteringar, ett
mer strategiskt inriktat arbete och att mgjligheter till gemensamma beslut
och rapporter skapas, dvs. mojliggor en effektivare tillsyn.

En ny inspektionsmyndighet har enligt regeringens bedémning mdjlig-
het att frdn borjan anpassa sina interna styrmodeller, uppfoljningssystem
och drendehanteringssystem till de stora drendevolymerna och sin myn-
dighetsutdvande roll. Att fran borjan kunna utveckla en myndighetskultur
som grundas pd det lagreglerade tillsynsuppdraget innebdr enligt
regeringens mening betydande fordelar. Detta skulle forbéttra
mojligheterna att inom myndigheten kunna utveckla en tydlig yrkesroll
och utarbeta en strategi for kompetensforsorjningen.

En renodlad inspektionsmyndighet innebér att tillsyn och normering
skiljs at. Regeringen beddomer liksom Statskontoret att det inte finns
nagra principiella eller andra hinder for att separera dessa tva uppgifter.
Tviartom anser regeringen ndr det géller tillsynen av hédlso- och sjukvard,
LSS-verksamhet och socialtjdnst att det 4r en fordel om det finns en
tydlig grianslinje mellan dessa tva uppgifter. Regeringen forutsétter dock,
liksom Socialstyrelsen och flera andra remissinstanser, att ett effektivt
kunskapsutbyte mellan Inspektionen for vard och omsorg och Social-
styrelsen kan etableras. Utover det 16pande arbetet med tillsyn ska In-
spektionen for vard och omsorg bidra till sektorns 16pande utveckling
genom att med stod av sina iakttagelser bidra till successivt larande. I de
fall dar myndigheten observerar problem eller fragestéllningar som har
betydelse for sektorns utveckling bor inspektionen samverka med Social-
styrelsen sd att iakttagelserna tillvaratas pd basta mojliga satt. Ytterligare
overviganden kommer att behdva goras nér det géller frdgor om bl.a.
sekretess och mdjligheterna att utbyta information mellan myndig-
heterna. Inspektionens samarbete med Likemedelsverket och Smitt-
skyddsinstitutet dr ocksé viktigt att utveckla. Dessa fragor bor regleras i
berérda instruktioner och andra forordningar. Regeringen instimmer
vidare i Lakemedelsverkets synpunkt att tillsynsmyndighetens skyldighet
enligt 7 kap. 9 § patientsikerhetslagen att sprida information om in-
triffade héndelser som har anmilts enligt lex Maria bor gélla dven
gentemot berérda myndigheter, inte bara i forhallande till vardgivare.

Inspektionen for vard och omsorg bor dven bygga upp ldmpliga sam-
arbetsformer med huvudménnen s& att inspektionens arbete pd bista
mdjliga sétt samspelar med huvudménnens kvalitetsansvar.

De risker som har identifierats med att bilda en ny tillsynsmyndighet
géar enligt regeringens bedomning att hantera med en dndamalsenlig
styrning frén regeringens och den nya myndighetens sida.
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Regeringens forslag innebédr att den nya myndigheten ska ta Over
Socialstyrelsens ansvar att utdva tillsyn over socialtjénst, LSS-verksam-
het och hélso- och sjukvérd. Socialstyrelsen utovar dven tillsyn over
sddan verksamhet som inte utgdér hélso- och sjukvérd men som i detta
sammanhang far anses jimforlig med sddan verksamhet, som exempelvis
rittspsykiatriska unders6kningar, omskérelse av pojkar, m.m.

Boende pa elevhem kan bade vara fororsakat av en skolsituation och av
ett omfattande omvardnadsbehov. Elevhem kan erbjuda bdde omvardnad
och rehabilitering/habilitering. I samband med inférandet av LSS upp-
horde lagen (1965:136) om elevhem for vissa rorelsehindrade barn m.fl.
att gilla eftersom LSS ansags ersitta denna lag. Trots detta forekommer i
dag olika former av elevhemsboende. Det kan, som framgar av
forarbetena till LSS (prop. 1992/93:159), vara en insats som beviljas
enligt LSS (boende i bostad med sérskild service for barn och ungdomar
enligt 9 § punkt 8). Det kan ocksa vara ett boende med anknytning till
riksgymnasier med Rh-anpassad utbildning (utbildning anpassad for
rorelsehindrade), specialskolor eller grundsérskolor och gymnasie-
sdrskolan vid Dammsdalskolan i Vingakers kommun. Enligt skollagen
och inférandelagen till skollagen har Socialstyrelsen tillsynsansvaret 6ver
de senare elevhemsboendena. Den nya inspektionen bor dverta dven
dessa tillsynsomraden frén Socialstyrelsen.

Myndigheten bor ges samma befogenheter att exempelvis genomfora
inspektioner, foreldgga verksamhetsansvariga att avhjdlpa missforhallan-
den och forbjuda verksamhet som Socialstyrelsen har i dag. Inspektionen
bor dven ha motsvarande skyldigheter att agera som nu géller for Social-
styrelsen, t.ex. genom att géra anmélan till Hilso- och sjukvardens an-
svarsnamnd.

Regeringen foreslar dédrmed dndringar i bestimmelser om tillsyn i
foljande lagar: socialtjdnstlagen (2001:453), lagen (1993:387) om stdd
och service till vissa funktionshindrade, patientsékerhetslagen
(2010:659), lagen (1991:1137) om rattspsykiatrisk underskning, lagen
(2001:499) om omskirelse av pojkar, lagen (2002:297) om biobanker i
hédlso- och sjukvirden m.m., smittskyddslagen (2004:168), lagen
(2005:340) om overlamnande av vissa forvaltningsuppgifter till den
ideella foreningen Synskadades riksforbund, lagen (2006:1570) om
skydd mot internationella hot mot ménniskors hélsa, 26 kap. 5 § skol-
lagen (2010:800) samt 24 § lagen (2010:801) om inférande av skollagen.

Med &vertagandet av tillsynsansvaret foljer bl.a. att handlagga drenden
om klagomal och initiativirenden enligt 7 kap. patientsikerhetslagen.
Foljdandringar foreslds darfor i1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) med innebord bl.a. att motsvarande sekretess som géller hos
Socialstyrelsen for uppgifter i sddana drenden fortséttningsvis ska gilla
hos Inspektionen for vard och omsorg.

I budgetpropositionen for 2013, prop. 2012/13:1, utgiftsomrdde 9
Halsovard, sjukvard och social omsorg, foreslas dndringar i LSS och
socialforsikringsbalken med innebord att Socialstyrelsen under vissa
forutsattningar far utfora inspektion for tillsyn av assistans i bostidder.
Denna uppgift bor, i konsekvens med att tillsynsansvaret overldmnas till
Inspektionen for vard och omsorg, i stéllet utféras av inspektionen. I
denna proposition foreslas déarfor dndringar 1 vissa av lagforslagen i prop.
2012/13:1.



Regeringen avser att genom forordningsindringar dven &verfora till-
synsansvaret enligt lagen (2006:496) om blodsdkerhet och lagen
(2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av méansk-
liga vavnader och celler till den nya myndigheten.

I promemorian foreslogs dndringar i lagen (1993:388) om inférande av
lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade, med
innebord att Inspektionen for vard och omsorg ska utdva tillsyn over
verksamheten vid s&dana specialsjukhus och vdrdhem som avses i in-
forandelagen. Dessa inrdttningar &r emellertid numera avvecklade (jfr.
lagen [1997:724] om avveckling av specialsjukhus och vardhem). For-
slaget om éndring i inférandelagen utgar dérfor i denna proposition.

Att som Statens véard- och omsorgsutredning foreslar dven lata till-
synen Over apoteksverksamhet, ldkemedelsindustri, medicintekniska
foretag och liknande samt uppfoljning av ldkemedelsbiverkningar, god-
kidnnanden av likemedel och angrédnsande fragor samt central tillsyn av
alkohol-, tobaks- och narkotikalagstiftning och internationella adoptions-
fragor ocksd ingd i den nya tillsynsmyndighetens uppgifter bedoms i
nuldget av regeringen som alltfor langtgdende. Frigan om ytterligare
uppgifter ska foras over till den nya tillsynsmyndigheten, t.ex. uppgifter
som ror alkohol-, tobaks- och narkotikalagstiftningen, behdver analyseras
ytterligare och bereds darfor vidare inom Regeringskansliet.

Regeringen avser ocksa att ge Statskontoret i uppdrag att folja upp och
utviardera hur vil fordndringsarbetet i den nya tillsynsmyndigheten
uppfyller syften, mal och intentioner med tillsynsreformen (prop.
2008/09:160).

6.2 Ovriga uppgifter som bor foras over till den
nya tillsynsmyndigheten

Regeringens forslag: Ansvaret for foljande uppgifter ska Sverforas
fran Socialstyrelsen till den nya inspektionen:

—Dbesluta om tillstdnd att bedriva viss verksamhet enligt social-
tjdnstlagen, lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade,
forkortad LSS, abortlagen, lagen om resekostnadsersittning vid
sjukresor, lagen om omskérelse av pojkar och lagen om utbyte av
sprutor och kanyler,

—ta emot anmélningar om viss verksamhet enligt socialtjanstlagen,
LSS, patientsékerhetslagen och lagen om biobanker i hélso- och
sjukvérden m.m.,

— besluta om nedldggning samt om tillstand till overlatelse av bio-
bank,

—ta emot anmaélningar enligt Lex Sarah inom socialtjdnsten och
LSS-verksamhet och enligt bl.a. Lex Maria inom hélso- och sjuk-
varden, anmélningar om allvarliga avvikande hidndelser m.m. enligt
lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga
organ, anméilningar om oldmplighet att bedriva personlig assistans
samt underrittelser om vissa tvangsdtgirder inom psykiatrisk och

rattspsykiatrisk vérd,
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— informera blodcentraler om allvarliga biverkningar enligt lagen
om blodverksambhet,

— ta emot rapporter om ej verkstéllda beslut och ansdka om sérskild
avgift enligt socialtjanstlagen och LSS,

— prova fragor om overflyttning av drenden frdn en kommun till en
annan enligt socialtjénstlagen,

— prova fragor om utldimnande och omhéndertagande av personakter
och journalhandlingar i enskild verksamhet samt om utlimnande av
prover i biobank,

— systematiskt tillvarata information fran patientndmnder,

— uppritta forslag till provotidsplan enligt patientsidkerhetslagen,

—medge att allmént atal far védckas for vissa brott enligt social-
tjénstlagen, samt

— fora automatiserade register &ver blodverksamheter, vdvnads-
inrdttningar, biobanker, verksamheter som innefattar tillvaratagande
och transplantation av organ samt anmilda verksamheter enligt
patientsdkerhetslagen. Inspektionen ska vara personuppgiftsansvarig
for registren. Det informeras ocksd om att regeringen meddelar
foreskrifter om vilken myndighet som far ha direktatkomst till
uppgifterna i registren.

Patientndmndernas skyldighet att ldmna arliga redogdrelser for sin
verksambhet utdkas till att gélla gentemot savil Socialstyrelsen som In-
spektionen for vard och omsorg.

Regeringens bedéomning: Inspektionen bdr 6verta Socialstyrelsens
uppgift att ldmna tillstand till att bedriva blodverksamhet och vév-
nadsinréttning samt att féra automatiserade register 6ver dem som be-
driver tillstdnds- eller anméilningspliktig verksamhet enligt social-

tjénstlagen eller LSS.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag och bedomning. I promemorian foreslas dock inte ndgon éndring
i 16 kap. 6 § socialtjénstlagen (2001:453), 8 kap. 2 § patientdatalagen
(2008:355), lagen (2012:263) om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av maénskliga organ eller i de forslag som lagts i prop.
2012/13:1, utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvérd och social omsorg.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna ar positiva och
tillstyrker forslagen i promemorian. Socialstyrelsen foreslér att 2 kap. 4 §
patientsdkerhetslagen (2010:659), 23 § fjarde stycket lagen (2008:286)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méinskliga vdvnader
och celler, 18 § tredje stycket lagen (2006:496) om blodsdkerhet och
2 kap. 6§ tredje stycket lagen (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvirden m.m. &ndras pé sé sitt att registren ocksa ska f& anvindas for
kunskapsutveckling i Socialstyrelsens verksamhet. Socialstyrelsen anfor
vidare att bestimmelsen om medgivande till allmént &tal enligt 16 kap.
6 § socialtjanstlagen kan behova justeras med anledning av att styrelsens
uppgifter enligt tredje och fjarde strecksatserna i forsta stycket ska
overga till Inspektionen for vard och omsorg. Nar det géller tillstdnds-
verksamheten bor denna enligt Socialstyrelsen dven fortsdttningsvis vara
nationellt organiserad for att dérigenom skapa forutsittningar for en
enhetlig, sdker och transparant tillstindsprovning. Kriminalvdarden stiller



sig ocksa tveksam till att lata tillstandsfragor hanteras av regionala till-
synsenheter. Barnombudsmannen menar att det dr viktigt att den nya
tillsynsmyndigheten gors tillgénglig for barn och unga och att den nya
myndigheten bor inrétta ett system liknande det Socialstyrelsen har i dag
dér barn och unga snabbt kan komma i kontakt med tillsynsmyndigheten.
Statskontoret delar utredningens beddmning att de ndmnda uppgifterna
ligger néra tillsynen och dérfor bor foras over till den nya tillsyns-
myndigheten. Umed kommun tillstyrker forslagen och understryker
vikten av att de som handldgger tillstindsfragorna och de som utdvar
tillsynen har samma syn och krav pa verksamheterna sa att inte skillnader
mellan kommunalt drivna verksamheter och enskilt drivna tillstands-
pliktiga verksamheter uppstar.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Tillstandsgivning och mottagande av anmdlningar for bedrivande av
vissa verksamheter m.m.

Enligt socialtjanstlagen och LSS krdvs det tillstdnd for att bedriva viss
enskild verksamhet. Tillstind meddelas i dag av Socialstyrelsen. Verk-
samhet som bedrivs av kommunen eller pa entreprenad enligt social-
tjanstlagen eller LSS av kommunen behéver inget tillstdind utan kom-
munen ir i stdllet anmélningspliktig till tillsynsmyndigheten. Antalet
meddelade tillstdnd for enskild verksamhet enligt socialtjédnstlagen och
LSS uppgér for nirvarande till drygt 2 800. Dessa tillstdnd hor enligt
regeringens beddmning samman med tillsynen &ver verksamheten. Rege-
ringen foreslar darfor att denna tillstindsgivning ska foras over frén
Socialstyrelsen och framdver handliggas av Inspektionen for vérd och
omsorg. Detsamma géller anmélningsplikten avseende viss verksamhet.
Det dr viktigt att de som handldgger tillstandsfragorna och de som utévar
tillsynen har samma syn och krav pa verksamheterna sa att inte skillnader
mellan kommunalt drivna anmaélningspliktiga verksamheter och enskilt
drivna tillstandspliktiga verksamheter uppstar. Tillstdndsgivning och
tillsyn hér intimt ihop och samma skél som géller for att regionalisera
tillsynsverksamheten — viss nérhet till tillsynsobjekten — géller ocksa
tillstandsgivningen. Nyanmélda kommunala verksamheter bor efter egen
riskanalys inspekteras snarast mojligt efter en anmaélan.

I budgetpropositionen for 2013, prop. 2012/13:1, utgiftsomrade 9
Halsovard, sjukvard och social omsorg, foreslar regeringen bl.a. @nd-
ringar 1 LSS med innebord att kommuner och landsting ska vara skyldiga
att anmala till Socialstyrelsen nér de bedriver verksamhet med personlig
assistans. Denna anmélningsskyldighet bor i stéllet gélla i forhallande till
inspektionen. Andringar i lagforslagen i budgetpropositionen med denna
innebord foreslas déarfor i denna proposition.

Den som har for avsikt att bedriva sddan verksamhet som enligt
géllande bestimmelser i patientsidkerhetslagen (2010:659) star under
Socialstyrelsens tillsyn &r skyldig att anméla detta till styrelsen senast en
manad innan verksamheten paborjas. Om sddan anmild verksamhet helt
eller till vdsentlig del fordndras eller flyttas ska dven detta anmadlas till
styrelsen inom en ménad efter genomforandet. Slutligen ska, om verk-
samheten laggs ned, dven detta anmdlas till myndigheten. Anmaélnings-
plikten hor samman med tillsynen pa ett sidant sitt att ansvaret att ta
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emot anmélningarna bor foras over fran Socialstyrelsen till Inspektionen
for vard och omsorg.

Enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
ska beslut om inrdttande av en biobank anmalas till Socialstyrelsen. For
att en biobank eller delar av den ska f4 Overldtas krévs tillstdind av
Socialstyrelsen. Detsamma giller om en biobank ska lidggas ned och
vivnadsproverna forstoras. Aven denna verksamhet bor enligt rege-
ringens forslag foras over frdn Socialstyrelsen till Inspektionen for vard
och omsorg.

Sprututbytesverksamhet enligt lagen (2006:323) om utbyte av sprutor
och kanyler far bedrivas endast av landsting inom ramen for dess hélso-
och sjukvéard och sedan Socialstyrelsen meddelat tillstand till verksam-
heten. Regeringen foreslar att denna tillstindsgivning tas over av In-
spektionen for vard och omsorg.

Tillstindsgivning enligt lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar bor
ocksa enligt regeringens forslag tas over av Inspektionen for vard och
omsorg liksom godkdnnande av sjukvardsinrittning enligt abortlagen
(1974:595).

For att bedriva verksamhet vid en vidvnadsinrittning som ror hantering
av minskliga vivnader eller celler avsedda for anvindning pa ménniskor
enligt lagen om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av ménsk-
liga vavnader och celler kravs idag tillstind av Socialstyrelsen. Social-
styrelsens tillstind kravs ocksa for att fa bedriva verksamhet som ror
insamling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter som anvéinds for transfusion enligt lagen om blod-
sdkerhet. Att det dr Socialstyrelsen som beslutar om tillstdnd framgar av
forordningar pé respektive omrade. Regeringen har for avsikt att genom
andringar i forordningarna overldmna detta ansvar till Inspektionen for
vard och omsorg.

Anmdlningar om missforhdllanden, vardskador, biverkningar m.m.

Att ta emot och utreda anmilningar fran olika verksamheter om exem-
pelvis missforhallanden eller intrédffade vardskador &r en sjdlvklar del av
en tillsynsmyndighets verksamhet. Uppgiften att ta emot anmélningar om
missforhdllanden frén ndmnder och verksamhetsansvariga enligt Lex
Sarah bor dérfor foras over fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard
och omsorg. Detsamma géller skyldigheten att ta emot och utreda anmaél-
ningar enligt Lex Maria och andra anmilningar enligt patientsdkerhets-
lagen.

I prop. 2012/13:1, utgiftsomrade 9 Hélsovard, sjukvérd och social om-
sorg, foreslas bl.a. dndringar i LSS och socialforsakringsbalken med
innebord att kommunen och Forsdkringskassan ska anméla till Social-
styrelsen om det finns anledning att anta att en tillstdndshavares lamplig-
het att bedriva verksamhet med personlig assistans kan ifrédgaséttas. An-
maélningsskyldigheten bor enligt regeringen i stillet gélla i forhallande till
Inspektionen for vard och omsorg. Andringar i nimnda lagforslag fore-
slas darfor i denna proposition.

I lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av méanskliga
organ, som tradde i kraft den 27 augusti 2012, finns bestimmelser om att
vardgivare som ansvarar for att tillvarata ett organ ska anméila misstinkta



och konstaterade allvarliga avvikande héndelser och allvarliga biverk-
ningar till bl.a. Socialstyrelsen. Denna anmilningsskyldighet bor i fort-
sattningen gélla i forhallande till Inspektionen for vard och omsorg.

Socialstyrelsen dr mottagare av underréttelser om vissa tvangsatgéirder
som sker inom ramen for psykiatrisk och réttspsykiatrisk tvangsvérd.
Mottagare bor enligt regeringens forslag framover vara Inspektionen for
vard och omsorg.

Inspektionen bor dven ta over uppgiften enligt lagen om blodsékerhet
att lamna information till blodcentraler om allvarliga biverkningar i sam-
band med transfusioner.

Rapporter om ej verkstdillda beslut samt overldmnande av drenden

Uppgiften att vara mottagare av rapporter om ej verkstidllda nimndbeslut
liksom uppgiften att anséka om sirskild avgift ndr kommuner inte verk-
stillt beslut och domar enligt socialtjanstlagen och LSS har anknytning
till tillsynsuppdraget och bor dérfor enligt regeringens forslag ocksé
overforas till Inspektionen for vard och omsorg.

Nér kommuner inte kan komma &verens i fridga om huruvida ett visst
drende betrdffande en enskild enligt socialtjédnstlagen ska Gverldmnas
frén en kommun till en annan far Socialstyrelsen efter ansékan fran den
kommun dir fragan om Overflyttning kommit upp besluta vilken
kommun som ska ansvara for drendet. Sddana beslut ligger tillsynen néra
och bor darfor enligt regeringens forslag ocksd vara en uppgift for
Inspektionen for vard och omsorg.

Personakter och patientjournaler m.m.

Socialstyrelsen har enligt socialtjanstlagen och LSS ansvar for vissa
frdgor som ror personakter i verksamheter i enskild regi, sdsom beslut
om utlimnande och omhéndertagande av sddana akter. Socialstyrelsen
provar dven fragor om bevarande, forstorande och omhindertagande av
patientjournaler i enskild verksamhet enligt patientdatalagen. Detta &r
uppgifter som har visst samband med tillsynen. Den personal som arbetar
med tillsyn har ocksa de nédvéndiga kunskaperna for att besluta i sddana
drenden. De uppgifter som Socialstyrelsen i dag har avseende person-
akter och patientjournaler bor déarfor enligt regeringens forslag framover
utforas av Inspektionen for vard och omsorg.

Den nya inspektionen bor dven Overta Socialstyrelsens uppgift att
prova fragor om utlimnande av prover och journalhandlingar enligt lagen
om biobanker i hédlso- och sjukvarden m.m.

Information frdn patientndmnderna

Patientnimndernas erfarenheter dr kompletterande vérdefull information
for tillsynsmyndigheten pa den regionala nivan. Rapporteringen kan t.ex.
avspegla inom vilka verksamheter patienter framfort klagomél, vilka
typer av drenden som handlagts, de atgirder nimnderna och vérdgivarna
vidtagit samt om ndmnderna identifierat omraden dar utvecklingen fram-
star som oroande fran patientsékerhetssynpunkt. Mot bakgrund av detta
bor Inspektionen for vard och omsorg i framtiden vara mottagare av
aktuella rapporter frin patientnimnderna. Aven Socialstyrelsen har
emellertid ett fortsatt behov av att ha tillgang till denna information, bl.a.
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inom ramen for myndighetens ansvar for kunskapsutveckling och kun-
skapsformedling inom hélso- och sjukvérden. Myndigheten arbetar med-
vetet med att understddja ett forédndrat arbetssétt i hédlso- och sjukvarden
dir patientens stéllning stirks genom forbéttrade mojligheter till in-
formation och delaktighet. Regeringen stéller sig saledes bakom forslaget
i promemorian om att patientnimndernas arliga redogorelser for sin
verksamhet i fortsdttningen bor ldmnas till badde Socialstyrelsen och
Inspektionen for vard och omsorg. I promemorian foreslogs vidare en
dndring i 7 kap. 6 § patientsdkerhetslagen med innebord att bada myn-
digheterna systematiskt ska tillvarata informationen fran patient-
ndmnderna. Regeringen instimmer i detta, men anser att Socialstyrelsens
skyldighet i aktuellt avseende inte lingre bor regleras i 7 kap. patient-
sakerhetslagen utan i lamplig forordning.

Provotidsplan

Uppgiften att uppritta forslag till provotidsplan enligt patientsdkerhets-
lagen har en direkt koppling till tillsynsansvaret enligt samma lag och bor
darfor ocksé péaforas den nya inspektionen.

Medgivande till allmdint dtal

Enligt 16 kap. 6 § socialtjénstlagen krdvs det i dag medgivande frén
Socialstyrelsen for att allmént atal for vissa brott ska fa véckas, bl.a. mot
den som utan tillstdnd driver viss verksamhet eller fortsétter verksamhet i
strid med ett forbud. Eftersom det dr Inspektionen for vard och omsorg
som i fortsdttningen foreslas besluta om sadana tillstand och forbud bor
enligt regeringens mening medgivande till allmédnt atal for de aktuella
brotten ocksa limnas av inspektionen. Medgivande till allméint atal for
ovriga slags brott enligt 16 kap. 6 § socialtjinstlagen bor dven fortsatt-
ningsvis ldmnas av Socialstyrelsen.

Register

Det finns en nira koppling mellan & ena sidan behdrigheten att prova
fragor om tillstand till viss verksamhet och uppgiften att vara mottagare
av uppgifter om anmalningspliktig verksamhet och & andra sidan skyl-
digheten att fora register 6ver sddan verksamhet. Socialstyrelsen dr for
nirvarande den myndighet som ar skyldig att fora register dver foljande
verksamheter:

— tillstdnds- eller anmélningspliktiga verksamheter som bedrivs enligt
socialtjénstlagen eller LSS,

— tillstdndspliktiga blodverksamheter som bedrivs enligt lagen om
blodsikerhet,

— tillstandspliktiga vadvnadsinrittningar som bedrivs enligt lagen om
kvalitets- och sidkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vavnader och
celler,

—anmaélningspliktiga verksamheter enligt patientsdkerhetslagen,

—anmaélningspliktiga biobanker enligt lagen om biobanker i hilso- och
sjukvérden m.m.,

— verksamheter hos vardgivare som tillvaratar eller transplanterar
organ enligt lagen om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
maénskliga organ.



Inspektionen for vard och omsorg foreslds av regeringen som behdrig
myndighet for tillstindsgivning och mottagare av uppgifter om an-
mélningspliktig verksamhet. I konsekvens harmed 4r det Inspektionen for
vard och omsorg som ocksé bor fora de aktuella registren och som bor
vara personuppgiftsansvarig for dem. Lagéndringar med denna innebord
foreslas darfor. Registren ska i samband med ikrafttridandet foras over
frén Socialstyrelsen till inspektionen.

I promemorian foreslds att Socialstyrelsen ska f& ha direktatkomst till
ovanniamnda register. En av de uppgifter som ligger kvar pa Socialstyrel-
sen efter utbrytningen av bl.a. tillsyns- och tillstindsverksamheten &r att
framstilla statistik. Myndigheten behdver for detta dndamal ha tillgdng
till uppgifterna i registren. Regeringen bedomer att det &r lampligt att
Inspektionen for vard och omsorg far ritt att medge Socialstyrelsen
sadan automatiserad elektronisk tillgang till uppgifterna i registren som
avses med direktitkomst. Regeringen bor meddela foreskrifter om
direktidtkomsten. I propositionen foreslds upplysningsbestimmelser om
detta.

Négra lagindringar nér det géller registren over tillstinds- och anmaél-
ningspliktiga verksamheter som bedrivs enligt socialtjanstlagen och LSS
foreslas inte i denna proposition. Regeringen avser att gora nddvandiga
andringar i de forordningar dér dessa register regleras.

Socialstyrelsen har i sitt remissyttrande begért att registren dven ska fa
anvindas for kunskapsutveckling i Socialstyrelsens verksamhet. Denna
fraga kréver ytterligare Gvervaganden.

Myndighetens administration

Inspektionen for vard och omsorgs behov av administrativa tjénster av
rutinkaraktir ska, om det inte finns starka skil for en annan ordning,
tillgodoses genom att Statens servicecenter anlitas for dessa tjanster inom
ramen for vad den myndigheten kan erbjuda. Detta bor goras mot bak-
grund av att Statens servicecenter har till uppgift att svara for samordnat
administrativt stod till statliga myndigheter i syfte att 6ka effektiviteten
och minska de administrativa kostnaderna i statsforvaltningen.

Verksamhet hos Socialstyrelsen som inte paverkas av forslaget om in-
rédttande av en ny tillsynsmyndighet

Som framgar av det foregdende omfattas Socialstyrelsens verksamhet
med bl.a. normering, utvecklingsverksamhet och fordelning av stats-
bidrag inte av forslaget om inréttande av en ny tillsynsmyndighet. Vég-
ledande vid &vervdgandena av vilka uppgifter som bor foras dver till den
nya tillsynsmyndigheten har varit vilka uppgifter som har néra samband
med tillsynen. Darfor &r forslagen utformade pé sa sétt att Inspektionen
for vard och omsorg ansvarar for tillstand till eller godkénnande av viss
verksamhet, t.ex. blodverksamhet eller sjukvardsinrittning for utférande
av abort. Daremot bdr Socialstyrelsen enligt regeringens uppfattning
aven i fortsdttningen ha ansvaret for tillstdnd till en viss bestdmd atgérd,
t.ex. medgivande till abort efter utgdngen av artonde havandeskaps-
veckan. Detta innebdr bl.a. att de frdgor som i dagsldget avgdrs av
Socialstyrelsens rad for vissa réttsliga, sociala och medicinska fragor
(Rattsliga radet) dven fortséttningsvis ska hanteras av Socialstyrelsen.
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6.3 Yrkeslegitimationer

Regeringens bedéomning: Socialstyrelsens nuvarande verksamhet med
att utfarda yrkeslegitimationer for personal inom hélso- och sjukvarden
bor vara kvar i1 Socialstyrelsen.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Av dem som har yttrat sig i frdgan tillstyrker
Kriminalvdrden, Socialstyrelsen, Vistra Gotalands Idns landsting,
Sveriges Farmacevtforbund, Svensk férening for allmdnmedicin, Svenska
Ldkarsdllskapet, Naturvetarna och Sveriges Tandldkarférbund prome-
morians forslag. Socialstyrelsen foreslér att regeringen infor en yttrande-
ritt for Socialstyrelsen i drenden hos Hilso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd och att regeringen dven Overviager att aterfora verksamheten fran
Hailso- och sjukvérdens ansvarsndmnd till Socialstyrelsen. Socialstyrel-
sen anser nér det géller dndringar i offentlighets- och sekretesslagen att
inspektionen bor kunna fa del av Socialstyrelsens beslut i legitimations-
drenden och att Socialstyrelsen bor kunna fa del av information frn
inspektionen rorande bl.a. icke legitimerad personal, t.ex. AT-ldkare med
sdrskilt forordnande. Sveriges Kommuner och Landsting betonar vikten
av att godkdnnande, tillstdind och legitimationer hanteras inom samma
myndighet som tillsynen. En integrering av den verksamhet som utfirdar
legitimationer med den verksamhet som utovar tillsyn 6kar mojligheterna
att utfora arbetsuppgifterna pa ett hogkvalitativt och réttssdkert sitt.
Sveriges kommuner och landsting tillstyrker darfor forslaget i slutbe-
tankandet Gor det enklare! (SOU 2012:33) som innebér att Inspektionen
for hélsa, vard och omsorg ansvarar for att sdkra kvalitet i alla verksam-
heter genom effektiv hantering av godkdnnande, tillstand, legitimationer
och tillsyn. Vingdker kommun ser ocksa en tydlig koppling mellan tillsyn
och legitimationer och forordar dérfor att yrkeslegitimationerna hanteras
av tillsynsmyndigheten.

Skilen for regeringens bedomning: Inom tillsynsmyndigheten ar det
den regionala delen av organisationen (det finns f.n. sex regionala till-
synsenheter inom Socialstyrelsen) som bor ansvara for tillsynen, till-
stdndsgivningen och godkidnnandet av viss verksamhet inom myndig-
hetens omrade. Skélet héartill 4r det behov av viss nérhet till de objekt
som ansdker om tillstaind som finns (prop. 2008/09:160 s. 47 f.). Samma
behov av nérhet till de personer som ansdker om legitimation att utova
yrke inom inom hélso- och sjukvérden eller specialistkompetens fore-
ligger inte. Daremot &r det enligt regeringens uppfattning av savél lik-
vérdighets- som rattssidkerhetsskédl angeldget att det dr en instans som
provar sadana ansdkningar. Denna instans maste ha sdrskild kompetens
for att kunna gora korrekta beddmningar av yrkesutdvarnas kompetens,
oavsett om denna dr forvérvad i Sverige eller utomlands, och lamplighet
och det maste dven finnas en fungerande organisation for detta. Social-
styrelsen har enligt patientsdkerhetsférordningen (2010:1369) be-
myndigande att meddela ytterligare foreskrifter om vissa utbildningskrav
och praktisk tjénstgoéring for grundlegitimation, tillgodordknande av
meriter for specialistkompetens samt kraven pé& utbildning, praktisk
tjinstgoring och kunskaper i svenska forfattningar och sprakkunskaper




for dem som har genomgatt vardutbildning i tredjeland. Socialstyrelsens
normgivning i dessa delar har ett mycket ndra samband med det
kunskaps- och utvecklingsarbete som denna myndighet &ven i
fortsittningen ska ansvara for. Den del av Socialstyrelsens personal som
arbetar med att ta fram foreskrifter har siledes expertkunskaper och ar
vil insatta i sévél legitimationsfrigorna som andra behorighetsfragor.
Socialstyrelsen har dessutom redan en sérskild central organisation for
den aktuella verksamheten. Denna organisation har dessutom ett nidra och
val etablerat samarbete med Socialstyrelsens utlindska systerorganisa-
tioner. Det finns darfor enligt regeringens uppfattning starka skél for att
inte bryta ut denna verksamhet ur Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen foreslar att myndigheten ska ha yttranderitt i drenden
hos Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnd. Enligt 9 kap. 13 § patient-
sdkerhetslagen far ansvarsndimnden, om en fraga kraver sérskild sakkun-
skap, inhdmta yttrande fran myndigheter och andra med sddan sérskild
sakkunskap. Regeringen anser inte att det finns skil att infora nadgon
sddan bestimmelse som Socialstyrelsen efterlyser.

Som anforts under avsnitt 6.1 krdvs det ytterligare overviganden nér
det giller fragor om sekretess och mojligheten for myndigheterna att
utbyta information.

Nir det giller fragan om Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnds
framtida hemvist sa bereds denna inom Regeringskansliet.

6.4 Ledningsform for den nya tillsynsmyndigheten

Regeringens bedomning: Inspektionen for vard och omsorg bor
organiseras som en enraddighetsmyndighet med ett insynsrad.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Justitiekanslern (JK) papekar att den nya myn-
digheten kommer att f4 ett omfattande ansvarsomrdde och kommer att
hantera kénsliga drenden av stor vikt for de berdrda. Det ar dérfor sérskilt
viktigt att verksamheterna organiseras pa ett sddant sitt att medborgarna
tillforsdkras en s& god insyn som mojligt. Hjdlpmedelsinstitutet foreslar
att den nya tillsynsmyndigheten organiseras med en styrelse med fullt
ansvar. Socialstyrelsen ser fordelar med att en inspektion blir en enradig-
hetsmyndighet istdllet for en styrelsemyndighet. Ett insynsrad kan stirka
medborgarperspektivet. Liknande synpunkter framfor Orebro lins
landsting och Statskontoret som ocksé instimmer i forslaget och menar
att enradighetsmyndighet ldmpar sig vdl for den foreslagna tillsyns-
myndighetens verksamhet. Patientnimnden i Stockholms lin, Svenska
Diabetesforbundet och Sveriges Tandlikarférbund framhaller att det ar
viktigt att insynsradet har patient- och brukarmedverkan for att pa sa sitt
fd in ett patient- och brukarperspektiv i tillsynen. Patientndmnderna i
Kronobergs och Viisternorrlands ldn stiller sig positiva till forslaget men
menar att det &r viktigt att representanter fran landets patientndmnder
finns med i detta insynsrdd. Patientnimnderna i Bords och Goteborg
noterar att Inspektionen for vard och omsorg enligt forslaget i prome-
morian inte kommer att uppfylla kraven i internrevisionsforordningen
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(2006:1228). For ett insynsrad bor ytterligare preciseras mandat, be-
fogenheter och ansvar.

Skilen for regeringens bedémning: Den nya tillsynsmyndighetens
uppdrag innebér att den ska vara en forvaltningsmyndighet med ansvar
for tillsynen dver socialtjansten, LSS-verksamhet, hilso- och sjukvéarden
och nérliggande verksamheter. Inom dessa omraden ar det angelaget med
en direkt och tydlig styrning. Verksamheten &r i hog grad styrd av lag
och innebdr oberoende och opartisk myndighetsutovning. Enligt
regeringens och Utredningen om tillsynen inom socialtjdnstens
bedémning (SOU 2007:82) framstér det som mest dndamalsenligt att
organisera den nya tillsynsmyndigheten som en enradighetsmyndighet.
Det dr ocksa en fordel for myndigheten att ledas av en myndighetschef
vid samverkan med andra myndigheter inom omradet. Det ar enligt
regeringens uppfattning befogat att myndigheten far ett insynsrad mot
bakgrund av att verksamheten kommer att ha breda kontaktytor mot olika
delar av hélso- och sjukvarden och socialtjdnsten. Det inom social-
tjdnsten, LSS och hilso- och sjukvarden viktiga medborgarperspektivet
bor ocksa enligt regeringens mening kunna tillgodoses genom ett insyns-
rdd. Ett sddant rdd kan ocksa tillféra sakkunskap, t.ex.fran intresse-
organisationer.

6.5 Myndigheternas regionala verksamhet

Den nya myndigheten kommer att ha en omfattande regional verksambhet.
Regeringen har fastslagit att det for den statliga verksamheten &r viktigt
att uppnd en tydlighet och klarhet i dess regionala utformning och att
denna anses dndamalsenlig. Regeringen har dérfor gett en sérskild ut-
redare i uppdrag att géra en dversyn av den statliga regionala forvalt-
ningen och ldmna forslag pd hur dess utformning kan goras tydligare,
mer samordnad och dndamadlsenlig (Dir. 2009:62). Det ar enligt rege-
ringens uppfattning viktigt att den nya myndighetens regionala orga-
nisation utformas pa ett sitt som beaktar den framtida beredningen av
utredningens forslag.

Den regionala indelningen ska kunna anpassas till att omfatta ett eller
flera av de framtida geografiska omradena for ldnsstyrelserna.

Inspektionen for vard och omsorg kommer bl.a. att ha tillsyn dver
kommunal verksamhet. Myndigheten bor enligt regeringens uppfattning
dra nytta av den erfarenhet som lansstyrelserna har nér det géller sddana
kontakter med kommuner. Lansstyrelserna har ocksé stor kompetens och
erfarenhet av tillsyn inom olika omraden. I syfte att skapa en sé effektiv
och dndamalsenlig tillsynsorganisation som mojligt bor mdjligheterna till
samverkan med berorda lansstyrelser tas till vara av den nya tillsyns-
myndigheten.



7 Ekonomiska och andra konsekvenser

Den nya tillsynsmyndigheten som avses inréttas den 1 juni 2013 finan-
sieras dels genom en overforing av medel fran anslag 8:1 Socialstyrelsen
inom utgiftsomrdde 9 Hélsovérd, sjukvérd och social omsorg till anslag
8:2 Inspektionen for vard och omsorg, dels genom medelstillskott for att
forstarka tillsynen. I budgetpropositionen for 2013, dér de budgetéra
konsekvenserna av den nya tillsynsmyndighetens inrdttande behandlas,
foreslar regeringen att cirka 376 miljoner kronor anvisas f6r 2013 under
anslaget 8:2 Inspektionen for vard och omsorg. For 2014, 2015 och 2016
berdknas anslaget till cirka 651 miljoner kronor, cirka 635 miljoner
kronor respektive cirka 645 miljoner kronor.

Statskontoret har inte genomfort ndgon nérmare analys av Socialstyrel-
sens roll efter ett bildande av en renodlad inspektionsmyndighet. Stats-
kontoret kan dock inte se att ett inrdttande av en renodlad inspektions-
myndighet skulle paverka forutsittningarna for Socialstyrelsens Gvriga
ataganden inom omradet pd ndgot avgdrande sitt. Regeringen gor samma
bedomning. Vil utvecklade samarbetsrutiner mellan Socialstyrelsen och
Inspektionen for vard och omsorg borde enligt regeringens uppfattning
kunna forhindra att onddiga revir uppstir mellan myndigheterna och
deras olika ataganden.

Den nya myndigheten ska bemannas med beaktande av 6 b § lagen
(1982:80) om anstdllningsskydd.

Inrattandet av den nya myndigheten bedomer regeringen inte ska med-
fora behov av nya befattningar eller resurser for Regeringskansliet.

Inom EU finns inga gemensamma bestimmelser om tillsyn. Rege-
ringens forslag innebdr dérfor inte ndgra konsekvenser ur ett sadant
perspektiv.

8 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: De foreslagna lagéndringarna trader i kraft den
1 juni 2013, utom nér det giller forslagen till dndringar i de lagforslag
som ldmnats i prop. 2012/13:1, vilka trader i kraft den 1 juli 2013.
Sérskilda overgangsbestimmelser for tillimpningen av 7 a§ for-
valtningsprocesslagen infors i vissa av lagforslagen.
Aven i lagen om #ndring i offentlighets- och sekretesslagen infors
en overgangsbestimmelse.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag nér
det géller ikrafttrddandet. I promemorian foreslas dvergangsbestimmel-
ser om bl.a. dverforandet av handlingar i icke avgjorda drenden och av
register samt om att beslut av Socialstyrelsen ska gilla som beslut av
Inspektionen for vard och omsorg.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen och Arbetsgivarverket anser att
regeringen utifrdn administrativa utgdngspunkter bor overviaga att lata
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ikrafttrddandet av forslagen ske den 1 juli 2013 for att underldtta jam-
forelser, delarsrapportering samt arbetet med underlag till arsredovisning.
Norrbottens ldns landsting, Foreningen Sveriges Socialchefer,
Ostersunds kommun och Svenska Diabetesforbundet anser att det ir en
alltfor optimistisk och orealistisk tidsplanering och foreslar att ikraft-
tradandet senareldggs for att fa en vil fungerande tillsynsmyndighet fran
borjan. Botkyrka kommuns erfarenhet av organisationsforédndringar visar
att successiva 0vergangar fungerar mest tillfredsstillande.

Socialstyrelsen anfor vidare att det torde folja av allmédnna réittsprin-
ciper att Socialstyrelsens beslut om tillstdnd inte tappar sin rittskraft
genom att det fortsatta beslutsfattandet Svertas av en annan myndighet.
Punkt 4 i dvergangsbestimmelserna till patientsdkerhetslagen kan leda
till oklarheter eftersom den enbart géller beslut om férbud, inte andra
typer av beslut som innefattar myndighetsutévning, och bor darfor utga.

Skilen for regeringens forslag: Forfattningsdndringarna foreslas
tridda i kraft den 1 juni 2013. Regeringen anser att fordndringarna ar
angeldgna och bor ske s snabbt som mojligt. Forslagen innebdr att
tillsynsansvaret enligt bl.a. socialtjdnstlagen (2001:453), lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade, forkortad
LSS, och patientsikerhetslagen (2010:659) da Gvertas av Inspektionen
for vard och omsorg och att Socialstyrelsen efter ikrafttrddandet inte har
négot tillsynsansvar nir det giller hilso- och sjukvard, LSS-verksamhet
och socialtjanst. Négon Overgangsperiod dér Socialstyrelsen har kvar
vissa uppgifter behdvs inte utan overflyttningen av tillsynsansvaret till
Inspektionen for vard och omsorg bor ske vid ett tillfalle — den 1 juni
2013. I samband med forberedelserna infor overforingen av tillsyns-
ansvaret fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg bor
verksambhetstillsynen kunna planeras pa sa sitt att Socialstyrelsens
projekt kan avslutas infor overgédngen. Det blir en friga for Social-
styrelsen och Inspektionen for vard och omsorg att i dvrigt sékerstélla att
overflyttningen av tillsynsansvaret sker pd ett sadant sdtt att Social-
styrelsens kunskaper om tillsynsobjekten tas till vara.

Overflyttningen av ansvaret for tillstindsgivningen bor ocksi ske vid
ett tillfille — 1 juni 2013 — och da &ven avse inkomna ansdkningar som
annu inte provats slutligt.

Lagarna om &ndringar i de forslag om éndringar i LSS och socialfor-
sékringsbalken som ldmnades i prop. 2012/13:1, utgiftsomrade 9 Halso-
véard, sjukvard och social omsorg, trader i kraft samtidigt som dvriga
forslag i nimnda proposition, dvs. den 1 juli 2013.

I den remitterade promemorian foreslogs en rad overgangsbestimmel-
ser om bl.a. dverlimnande av handlingar i icke avgjorda drenden och
overforing av register fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vérd och
omsorg samt om att beslut om tillstdnd och forbud som har meddelats av
Socialstyrelsen ska gélla som beslut av inspektionen. Enligt regeringens
mening dr ndgra Overgdngsbestimmelser av den karaktiren inte
nddviandiga.

Av 7 a § forsta stycket forvaltningsprocesslagen (1971:291) framgér att
om en enskild 6verklagar en forvaltningsmyndighets beslut ska den
myndighet som forst beslutade i saken vara den enskildes motpart sedan
handlingarna i drendet verldmnats till domstolen. Inspektionen for vard
och omsorg kommer enligt vissa av lagforslagen i denna proposition att



Overta ansvaret att besluta i olika slags drenden fran Socialstyrelsen och
bor efter ikrafttrddandet dven vara den enskildes motpart i domstol, trots
att det 4r Socialstyrelsen som forst beslutat i saken. Overgingsbestim-
melser med innebord att inspektionen ska vara den enskildes motpart vid
tillimpningen av den ndmnda bestimmelsen i forvaltningsprocesslagen
foreslas darfor till vissa lagforslag. I Gvergéngsbestimmelserna till de
lagar dér Socialstyrelsen eller ndgon annan myndighet har kvar beslutan-
deritten i vissa fragor gors ett tilligg med innebdrd att Inspektionen for
véard och omsorg &r den enskildes motpart om inspektionen efter ikraft-
tridandet ar behorig att handldgga den typ av fraga som é&r foremal for
provning.

Enligt 11 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) géller
att om en arkivmyndighet, for arkivering, fran en annan myndighet far en
uppgift som dr sckretessreglerad dér, blir sekretessbestimmelsen
tillimplig pa uppgiften dven hos arkivmyndigheten. For att undvika att
sekretessen hos en arkivmyndighet, for uppgifter i drenden som har om-
hindertagits for arkivering frdn Socialstyrelsen fore ikrafttridandet,
upphor den 1 juni 2013 bor en dvergéngsbestimmelse inforas i forslaget
till andring i offentlighets- och sekretesslagen.

Regeringen avser att dterkomma nir det géller behovet av ytterligare
Overgangsbestdmmelser.

9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om éndring i1 abortlagen
(1974:595)

5§

Andringen i andra stycket innebir att det i fortsittningen ir Inspektionen
for vard och omsorg, inte langre Socialstyrelsen, som beslutar om sadant
godkinnande som krévs for att en sjukvardsinréttning ska fa utfoéra abort
eller avbrytande av havandeskap. I ovrigt gors ett par sprakliga &nd-
ringar.

Se dven avsnitt 6.2.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
Av punkt I framgar att lagen trader i kraft den 1 juni 2013.

Av punkt 2 foljer att om en enskild overklagar ett beslut enligt lagen
till domstol ska Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes
motpart i domstolen, om inspektionen efter ikrafttrddandet ar behorig att
handlégga den typ av frdga som provas. Detta géller &ven om det inte &r
inspektionen som forst beslutade i saken.

Se dven avsnitt 8.
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9.2 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (1991:419)
om resekostnadsersittning vid sjukresor

1§
Andringen i andra stycket innebir att resekostnadserséttning kan lamnas
dven nir rddgivning om fodelsekontrollerande verksamhet m.m. bedrivs
av organisationer med tillstind av Inspektionen for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.2.

9.3 Forslaget till lag om dndring i lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard

19-20 och 22 b §§

Av paragrafindringarna foljer att det inte langre &r Socialstyrelsen utan
Inspektionen for vard och omsorg som chefsoverldkaren ska underrtta
om beslut om fastspénning enligt 19 §, avskiljande enligt 20 §, inskrank-
ning enligt 20 a § och dvervakning enligt 22 a §. Andringarna giller dven
for sluten rattspsykiatrisk vard, se 8 § lagen (1991:1129) om réttspsykia-
trisk vard. I ovrigt gors vissa sprakliga dndringar.

Se dven avsnitt 6.2.

49 §

Enligt forsta stycket ska chefsoverlédkaren ldmna uppgifter om atgérder
som har vidtagits enligt lagen till Inspektionen for vard och omsorg i
stillet for till Socialstyrelsen.

Vidare ges paragrafen en modernare utformning genom att det i ett nytt
andra stycke infors en upplysning om att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om hur uppgifts-
skyldigheten enligt forsta stycket ska fullgéras. Bestimmelsen motsvarar
delvis nuvarande forsta stycket.

I paragrafen gors dven vissa sprakliga justeringar.

Se dven avsnitt 6.2.

9.4 Forslaget till lag om dndring i lagen
(1991:1137) om réttspsykiatrisk undersokning

17 §
Genom en dndring i paragrafen overfors tillsynsansvaret 6ver verksamhet
dir réttspsykiatriska undersdkningar bedrivs fran Socialstyrelsen till
Inspektionen for vard och omsorg. Paragrafen dndras dven pa sd sitt att
omfattningen av tillsynsuppdraget fortydligas. Négon &ndring i for-
héllande till vad som far anses gélla redan i dag ar inte avsedd.

Se dven avsnitt 6.1.



9.5 Forslaget till lag om édndring i lagen (1993:387) Prop. 2012/13:20

om stod och service till vissa funktionshindrade

23§

Andringen i forsta stycket innebir att uppgiften att besluta om tillstand
till att yrkesméssigt bedriva viss enskild verksamhet med personlig assi-
stans overfors fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg.
Vidare gors en spréaklig justering.

Andra och tredje styckena édndras pa sa sétt att sddana anmélningar som
avses dar fortsdttningsvis ska ske till Inspektionen for vérd och omsorg i
stillet for som tidigare till Socialstyrelsen.

Se dven avsnitt 6.2.

23 coch23d §§
Paragraferna dndras pa sa sétt att ansvaret for beslut om utlimnande och
omhindertagande av personakter i verksamhet i enskild regi 6vergar fran
Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg. Vidare gors en
spraklig justering.

Se dven avsnitt 6.2.

241§
Andringen i forsta stycket innebir att anmélningar av allvarliga missfor-
héllanden och patagliga risker for allvarliga missforhallanden ska goéras
till Inspektionen for vard och omsorg i stillet for till Socialstyrelsen.

Se dven avsnitt 6.2.

25§
Paragrafen éndras pa sa sétt att ansvaret for tillsyn dver verksamhet som
bedrivs enligt lagen &vergdr fran Socialstyrelsen till Inspektionen for
vérd och omsorg. Ovriga éndringar r enbart av spraklig karaktir.

Se dven avsnitt 6.1.

26a§

Paragrafen justeras som en f6ljd av att ansvaret for tillsyn enligt 25 §
overgar till Inspektionen for vard och omsorg. Vidare infors en punkt-
uppstéllning.

26 ¢, 26 d och 26 f-i §§
I syfte att mojliggora for den nya myndigheten att bedriva en effektiv
tillsynsverksamhet 4ndras ifrdgavarande paragrafer pa sa sitt att In-
spektionen for vard och omsorg ges motsvarande befogenheter som
Socialstyrelsen har idag nér det giller att exempelvis foreldgga den som
bedriver verksamhet som star under tillsyn att 1dmna 6ver handlingar och
annat material, att inspektera sddan verksamhet, att foreldgga den som
svarar for verksamheten att avhjélpa missforhdllanden, att aterkalla till-
stand for verksamhet och att forbjuda fortsatt verksamhet.

I paragraferna gors dven dndringar av enbart spréklig karaktar.

Se dven avsnitt 6.1.
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27§

Andringarna i forsta och tredje styckena ir en konsekvens av att de be-
slut som det hinvisas till i fortséttningen fattas av Inspektionen for vard
och omsorg. I paragrafen gors &ven ett par sprakliga justeringar.

28¢c§
Andringen innebir att det fortsittningsvis r Inspektionen for vird och
omsorg som har ritt att hos forvaltningsritten ansdka om sérskild avgift
enligt 28 a §.

Se dven avsnitt 6.2.

28 1,28 g och 28 i §§
Andringarna i paragraferna innebér att rapporter om ej verkstillda gyn-
nande ndmndbeslut enligt 28 f § och anmélningar av verkstillda beslut
enligt 28 g § ska limnas till Inspektionen for vard och omsorg i stéllet for
till Socialstyrelsen.

Se dven avsnitt 6.2.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
I punkt I anges att lagen tréder i kraft den 1 januari 2013.

Av punkt 2 foljer att om en enskild 6verklagar ett beslut enligt lagen
till domstol ska Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes
motpart i domstolen. Detta géller &ven om det inte &dr inspektionen som
forst beslutade i saken.

Se dven avsnitt 8.

9.6 Forslaget till lag om dndring i lagen (1994:260)
om offentlig anstillning

21§
Andringarna i punkt 2 ir en foljd av att den tillsyn dver hilso- och sjuk-
vardspersonal som idag utdvas av Socialstyrelsen i fortsdttningen ska
bedrivas av Inspektionen for vard och omsorg. I dvrigt gors vissa juste-
ringar av spraklig karaktér.

Se dven avsnitt 6.1.

9.7 Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(1996:1156) om receptregister

6§
Andringarna i forsta stycket punkt 9 och tredje stycket ir en konsekvens
av att uppgiften att utdva tillsyn 6ver hélso- och sjukvardspersonal enligt
patientsékerhetslagen (2010:659) &verfors fran Socialstyrelsen till In-
spektionen for vird och omsorg. I tredje stycket gors dven en spraklig
justering.

Se dven avsnitt 6.1.



17 §
Andringen innebir att Apotekens Service Aktiebolag ska limna uppgifter
om enskilda lakares eller tandlidkares forskrivning av sérskilda ldkemedel
till Inspektionen for vird och omsorg i stillet for till Socialstyrelsen.
Jamfor kommentaren till 6 §.

Se dven avsnitt 6.1.

9.8 Forslaget till lag om dndring i lagen
(1998:1656) om patientndmndsverksamhet
m.m.

48

Andringen i forsta stycket innebir att patientnimnderna ska goéra In-
spektionen for vard och omsorg uppmairksam pa forhallanden som om-
fattas av myndighetens tillsyn.

Andra stycket 1 forevarande paragraf dndras pa sa sitt att patient-
ndmndernas skyldighet att arligen ldmna en redogorelse 6ver sin verk-
samhet utdkas till att gélla i forhéllande till bdde Socialstyrelsen och den
nya inspektionen. Redogoérelserna kan lampligen innehdlla samma in-
formation till bAda myndigheterna.

Se dven avsnitt 6.2.

9.9 Forslaget till lag om dndring i socialtjanstlagen
(2001:453)
2 akap. 11§

Andringarna i paragrafen innebir att det i fortsittningen ir Inspektionen
for vard och omsorg, inte lingre Socialstyrelsen, som provar ansdkningar
om overflyttning av drenden som avser vard eller ndgon annan &tgéird i
frdga om en enskild person fran en kommun till en annan.

Se dven avsnitt 6.2.

7 kap. 1§

Andringen i forsta stycket innebir att uppgiften att besluta om tillstdnd
till att yrkesmaéssigt bedriva exempelvis hem for vard eller boende i en-
skild regi Overgar frdn Socialstyrelsen till Inspektionen for vérd och
omsorg.

I andra stycket gors en spréklig justering.

Tredje stycket dndras pé sa sitt att sidana anmilningar som avses dér
fortsattningsvis ska ske till Inspektionen for vard och omsorg i stillet for
som tidigare till Socialstyrelsen.

Se dven avsnitt 6.2.

7 kap. 3 §
Forsta stycket justeras som en foljd av att ansvaret for tillsyn enligt
13 kap. 1 § 6vergar till Inspektionen for vard och omsorg.

Fjdrde stycket andras endast sprakligt.
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7 kap. 4 §
Forsta stycket justeras som en foljd av att ansvaret for tillsyn enligt
13 kap. 1 § overgar till Inspektionen for vard och omsorg.

Genom andringen i andra stycket 6vergér Socialstyrelsens ansvar for
att 1 vissa fall prova frdgor om utlimnande av handlingar i personakter i
enskild verksamhet till den nya tillsynsmyndigheten.

Se dven avsnitt 6.2.

7 kap.5§
Andringarna i forsta och andra styckena innebir att det fortsittningsvis
ar Inspektionen for vard och omsorg, i stillet for Socialstyrelsen, som far
besluta om omhéndertagande av personakter i enskild verksamhet.

Tredje stycket dndras endast sprakligt.

Se dven avsnitt 6.2.

13 kap. 1§
Genom en dndring i forsta stycket 6verfors Socialstyrelsens ansvar att
utdva tillsyn over socialtjinsten och verksamheten vid Statens institu-
tionsstyrelses institutioner till Inspektionen for vard och omsorg. I
stycket gors dven en spraklig justering.

Se dven avsnitt 6.1.

13 kap. 3 §

Paragrafen andras som en konsekvens av att tillsynsansvaret enligt
13 kap. 1 § gér dver fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och
omsorg. Vidare infors en punktuppstéllning.

13 kap. 5, 6 och 8-11 §§
I syfte att mojliggora for den nya myndigheten att bedriva en effektiv
tillsynsverksamhet dndras ifragavarande paragrafer pa sa sitt att In-
spektionen for vard och omsorg ges motsvarande befogenheter som
Socialstyrelsen har idag nir det géller att exempelvis foreligga den som
bedriver verksamhet som star under tillsyn att lamna 6ver handlingar och
annat material, att inspektera sddan verksambhet, att foreligga den som
svarar for verksamheten att avhjilpa missforhallanden, att aterkalla till-
stand for verksamhet och att forbjuda fortsatt verksamhet.

I paragraferna gors dven éndringar av enbart spraklig karaktar.

Se dven avsnitt 6.1.

14 kap. 7 §
Andringen i forsta stycket innebir att anmilningar av allvarliga miss-
forhallanden och péatagliga risker for allvarliga missforhallanden ska
goras till Inspektionen for vard och omsorg i stéllet for till Socialstyrel-
sen.

Se dven avsnitt 6.2.

16 kap. 4 §
1 forsta, andra och fjdrde styckena gors dndringar till f61jd av att de be-
slut som det hénvisas till i fortsdttningen fattas av Inspektionen for vard
och omsorg.



Tredje stycket innebér att andra beslut av inspektionen dn de som anges
1 paragrafen, liksom beslut som fattas av Socialstyrelsen, inte far Gver-
klagas. Andringen innebir inte nigon dndring i forhallande till vad som
giller i dag.

Vidare gors en dndring av enbart spréklig karaktar.

16 kap. 6 §
I forsta stycket infors en punktlista samt gors vissa sprakliga justeringar.
Andringarna i andra stycket och inférandet av det nya tredje stycket
innebdr att ansvaret att lamna medgivande till att atal viacks for sddana
brott som avses i forsta stycket delas upp mellan Socialstyrelsen och
Inspektionen for vard och omsorg.
Se dven avsnitt 6.2.

16 kap. 6 ¢ §
Andringen innebir att det fortsittningsvis ir Inspektionen for vard och
omsorg som har ritt att hos forvaltningsritten ansdka om sérskild avgift
enligt 28 a §.

Se dven avsnitt 6.2.

16 kap. 6 f, 6 g och 6 i §§
Andringarna i paragraferna innebér att rapporter om e¢j verkstillda gyn-
nande ndmndbeslut enligt 6 f § och anmélningar av verkstéllda beslut
enligt 6 g § ska ldmnas till Inspektionen for vard och omsorg i stillet for
till Socialstyrelsen.

Se dven avsnitt 6.2.

Ikrafttridande- och é6vergingsbestimmelser
Av punkt I framgér att lagen trader i kraft den 1 juni 2013.

Av punkt 2 foljer att om en enskild dverklagar ett beslut enligt lagen
till domstol ska Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes
motpart i domstolen, om inspektionen efter ikrafttrddandet dr behdrig att
handldgga den typ av frdga som &dr foremdl for provning. Detta géller
dven om det inte dr inspektionen som forst beslutade i saken.

Se dven avsnitt 8.

9.10  Forslaget till lag om éndring 1 lagen (2001:454)
om behandling av personuppgifter inom
socialtjédnsten

7a§
Andringen i paragrafen ir en konsekvens av att Inspektionen for vard och
omsorg tar over ansvaret for tillsynen pa socialtjdnstomradet fran Social-
styrelsen.

Se dven avsnitt 6.1.
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9.11 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2001:499)
om omskarelse av pojkar

6-7 §§

Andringarna i paragraferna innebdr att ansvaret att prova frigor om sér-

skilt tillstdnd att utféra omskérelse av pojkar, och befogenheten att éter-

kalla ett sadant tillstand, 6vergar fran Socialstyrelsen till Inspektionen for

vard och omsorg. Vidare gors vissa justeringar av rent spraklig karaktar.
Se dven avsnitt 6.2.

8§
Genom édndringar i paragrafen dvergér uppgiften att utdva tillsyn dver
den verksamhet som bedrivs av personer med sérskilt tillstdnd att utfora
omskarelse fran Socialstyrelsen till Inspektionen fér vard och omsorg.
Inspektionen ges dven samma rétt att genomfora inspektioner och in-
hidmta handlingar m.m. som Socialstyrelsen har i dag.

Se dven avsnitt 6.1.

10 §

Paragrafen éndras som en foljd av att det i fortséttningen ar Inspektionen
for vard och omsorg, inte langre Socialstyrelsen, som fattar de beslut som
avses 1 paragrafen. Vidare gors en spraklig justering.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
Av punkt 1 framgar att lagen trader i kraft den 1 juni 2013.

Av punkt 2 foljer att om en enskild 6verklagar ett beslut enligt lagen
till domstol ska Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes
motpart i domstolen. Detta giller &ven om det inte dr inspektionen som
forst beslutade i saken.

Se dven avsnitt 8.

9.12  Forslaget till lag om dndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hédlso- och sjukvdrden m.m.

2 kap.5§
Andringarna i forsta och tredje styckena innebir att beslut att inritta en
biobank och @ndringar av tidigare anmélda forhallanden i fortséttningen
ska anmalas till Inspektionen for vard och omsorg i stéllet for till Social-
styrelsen. I forsta stycket infors vidare en punktlista. I paragrafen gors
dven vissa sprakliga justeringar.

Se dven avsnitt 6.2.

2 kap. 6 §

Andringarna i forsta och tredje styckena innebir att ansvaret att fora ett
automatiserat register over biobanker gir dver fran Socialstyrelsen till
Inspektionen for vard och omsorg, samt att sistndmnda myndighet dven
ska vara personuppgiftsansvarig for registret.



1 fjdrde stycket, som dr nytt, finns en upplysningsbestimmelse om att
regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som far ha
direktitkomst till registret dver biobanker.

I 6vrigt gors ett par sprékliga justeringar.

Se dven avsnitt 6.2.

4 kap. 6 §
Andringen i andra stycket innebir att uppgiften att prova frigor om ut-
lamnande av prover fran en enskild vardgivare 6vergar fran Socialstyrel-
sen till Inspektionen for vard och omsorg.

I 6vrigt gors vissa sprakliga justeringar.

Se dven avsnitt 6.2.

4 kap. 6 a §§
Andringen i forsta stycket innebir att frigor om utlimnande av journal-
handlingar inom enskild hilso- och sjukvard i vissa fall ska provas av
Inspektionen for vard och omsorg i stillet for som tidigare av Social-
styrelsen.

Andra stycket om Overklagande dndras som en konsekvens av att det &r
inspektionen som fattar beslut enligt forsta stycket.

Se dven avsnitt 6.2.

4 kap. 7§
Genom éndringar i paragrafen 6vergar uppgiften att besluta om tillstand
till dverlételse av en biobank eller delar av den fran Socialstyrelsen till
Inspektionen for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.2.

4 kap. 9§
Andringen i forsta stycket innebir att det fortsittningsvis dr Inspektionen
for vard och omsorg som efter anmélan far besluta att en biobank ska
laggas ned och att vivnadsproverna ska forstoras.

I paragrafen gors vidare vissa sprakliga justeringar.

Se dven avsnitt 6.2.

6 kap. 3 §

Férsta stycket dndras pa sa sétt att Inspektionen for vard och omsorg
Overtar uppgiften att utdva tillsyn pa omradet fran Socialstyrelsen, sam-
tidigt som ansvaret utvidgas till att 4ven omfatta tillsyn Gver att fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till lagen foljs. Sadana fore-
skrifter finns dels i1 forordningen (2002:746) om biobanker i héilso- och
sjukvarden m.m., dels i foreskrifter fran Socialstyrelsen.

Genom édndringen i andra stycket giller skyldigheten for den som be-
driver verksamhet som stir under tillsyn att limna material och upplys-
ningar om verksamheten i forhdllande till den nya tillsynsmyndigheten,
inte langre till Socialstyrelsen.

I tredje stycket gors en dndring med innebord att inspektionen ges mot-
svarande befogenhet som Socialstyrelsen har i dag att foreldgga den som
bedriver verksamheten att vid vite lamna ut vad som begérs.

Ovriga éndringar i paragrafen ir endast sprakliga.

Se dven avsnitt 6.1.
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6 kap. 4 §
Paragrafen &ndras pa sa sitt att Inspektionen for vard och omsorg ges
motsvarande ritt att inspektera verksamhet som star under tillsyn enligt
lagen som Socialstyrelsen har i dag.

Se dven avsnitt 6.1.

6 kap. 6 §
Av paragrafen foljer att Inspektionen for vard och omsorg, under samma
forutséttningar som nu géller for Socialstyrelsen, ska vidta atgérder for
att vinna réttelse eller gora anmaélan till atal.

Se dven avsnitt 6.1.

6 kap. 7 §
Bestdmmelserna i forsta, andra och femte styckena om Overklagande
m.m. dndras som en konsekvens av att det fortsattningsvis ar Inspek-
tionen for vard och omsorg som fattar de beslut som avses i paragrafen.

I andra och tredje styckena gors vidare spakliga justeringar.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
Enligt punkt I trader lagen i kraft den 1 juni 2013.

Av punkt 2 foljer att om en enskild 6verklagar ett beslut enligt lagen
till domstol ska Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes
motpart i domstolen, om inspektionen efter ikrafttrddandet ar behorig att
handldgga den typ av fraga som provas. Detta géller 4ven om det inte &r
inspektionen som forst beslutade i saken.

Se dven avsnitt 8.

9.13  Forslaget till lag om dndring i smittskyddslagen
(2004:168)

6 kap. 9 §
Andringen i punkt 2 ir en konsekvens av att personal inom enskild hilso-
och sjukvérd, enligt 7 kap. 1 § patientsékerhetslagen (2010:659) i dess
nya lydelse, star under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.1.

9 kap. 1§
Genom en #dndring i paragrafen Gvergér ansvaret att utdva tillsyn over
smittskyddet i landet fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och
omsorg. I dvrigt gors vissa dndringar av spraklig karaktér.

Se dven avsnitt 6.1.



9.14  Forslaget till lag om dndring i lagen (2005:340)  Prop. 2012/13:20

om Overldmnande av vissa
forvaltningsuppgifter till den ideella foreningen
Synskadades Riksforbund.

8§
Paragrafen dndras pé sé sitt att tillsynsansvaret 6ver Synskadades Riks-
forbunds verksamhet enligt lagen, liksom de befogenheter som foljer
med detta ansvar, overgéar fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard
och omsorg. Paragrafen dndras dven i sprakligt hdnseende.

Se dven avsnitt 6.1.

9.15 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2006:323)
om utbyte av sprutor och kanyler

2§
Genom éndringar i forsta stycket dvergar uppgiften att meddela tillstand
till sprututbytesverksamhet fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard
och omsorg. I vrigt gors vissa sprakliga justeringar.

Se dven avsnitt 6.2.

48

Genom att det i paragrafen inte lingre anges till vilken myndighet som
ansOkan ska ges in fir sprututbytesverksamhet fortsitta i avvaktan pa
inspektionens beslut om en ansdkan om fortsatt tillstind har inkommit
antingen till Socialstyrelsen eller till inspektionen innan det gillande
tillstdndet har 16pt ut. I paragrafen gors vidare en spraklig justering.

5§

Paragrafen dndras pa sd sétt att det dr inspektionen som har befogenhet

att vid missforhallanden aterkalla tillstdnd till sprututbytesverksamhet.

Vidare gors vissa dndringar av enbart spraklig och redaktionell karaktér.
Se dven avsnitt 6.2.

9.16  Forslaget till lag om éndring 1 lagen (2006:496)
om blodsédkerhet

18 §
Genom en dndring i férsta stycket aldggs Inspektionen for vard och om-
sorg det ansvar som i dag ligger pa Socialstyrelsen att fora ett register
6ver dem som har tillstind att bedriva blodverksamhet.

Fjdrde stycket @ndras pa sa sitt att d&ven personuppgiftsansvaret for
registret dverfors till Inspektionen for vard och omsorg.
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I femte stycket, som &r nytt, finns en upplysningsbestimmelse om att
regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som far ha
direktitkomst till uppgifterna i registret 6ver dem som har tillstdnd att
bedriva blodverksamhet.

Se dven avsnitt 6.2.

18a§
Genom dndringen i paragrafen Overgér ansvaret att i vissa fall ldmna
information till blodcentraler om allvarliga biverkningar till Inspektionen
for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.2.

19§
Andringarna i paragrafen ir en direkt foljd av att ansvaret for att fora
register enligt 18 § dvergér pa Inspektionen for vard och omsorg.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
Av punkt I framgér att lagen trdder i kraft den 1 juni 2013.

Av punkt 2 foljer att om en enskild 6verklagar ett beslut enligt lagen
till domstol ska Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes
motpart i domstolen, om inspektionen efter ikrafttrddandet ar behorig att
handldgga den typ av fraga som provas. Detta géller 4ven om det inte &r
inspektionen som forst beslutade i saken.

Se dven avsnitt 8.

9.17  Forslaget till lag om dndring i lagen
(2006:1570) om skydd mot internationella hot
mot méanniskors hélsa

26 §
Genom en dndring i paragrafen overtar Inspektionen for vard och omsorg
uppgiften att utova tillsyn pa omradet fran Socialstyrelsen. Paragrafen
dndras dven pa si sétt att omfattningen av tillsynsuppdraget fortydligas.
Négon éndring i forhallande till vad som fér anses gilla redan i dag &r
inte avsedd.

Se dven avsnitt 6.1.

9.18  Forslaget till lag om dndring i lagen (2008:286)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga viavnader och celler

23§

Andringen i forsta stycket innebir att ansvaret att fora ett register over

dem som har tillstdnd att bedriva en vivnadsinrdttning Svergér till In-
spektionen for vard och omsorg.



Genom dndringen i fjdrde stycket dverfors dven personuppgiftsansvaret
for registret till inspektionen.
Se dven avsnitt 6.2.

24 §
Saval forsta som andra stycket dndras som en konsekvens av att In-
spektionen for vard och omsorg ska fora det register som avses i 23 §.
Andra stycket dndras vidare pa sa sitt att regeringen meddelar fore-
skrifter om vilka myndigheter som fér ha direktatkomst till uppgifterna i
registret, oavsett om syftet med atkomsten ar annat én tillsyn.
Se dven avsnitt 6.2.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
Enligt punkt 1 trdder lagen i kraft den 1 juni 2013.

Av punkt 2 foljer att om en enskild 6verklagar ett beslut enligt lagen
till domstol ska Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes
motpart i domstolen, om inspektionen efter ikrafttridandet dr behorig att
handlégga den typ av frdga som provas. Detta géller 4ven om det inte &r
inspektionen som forst beslutade i saken.

Se dven avsnitt 8.

9.19  Forslaget till lag om éndring 1 patientdatalagen
(2008:355)

3 kap. 17 §
Andringen i andra stycket dr en konsekvens av de dndringar som gors i
9 kap. 1 §.

8 kap.2 §
Genom andringen i andra stycket 6vergar ansvaret att i vissa fall prova
frdgor om utlimnande av journalhandlingar inom enskild hélso- och
sjukvérd frén Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.2.

8 kap. 4 §
Forsta stycket dndras pa sa sétt att det i fortsdttningen ar Inspektionen for
vard och omsorg, inte Socialstyrelsen, som pé ansdkan under vissa forut-
séttningar kan besluta att journalen helt eller delvis ska forstoras.

Se dven avsnitt 6.2.

9 kap. 1-3 §§
Paragraferna dndras pa sa sitt att ansvaret for provning av fragor om
omhéndertagande av patientjournaler inom enskild hélso- och sjukvéard
och aterlaimnande av omhindertagna journaler, dvergar fran Socialstyrel-
sen till Inspektionen for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.2.
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10 kap. 2 §

Foérsta och andra styckena om 6verklagande éndras till foljd av att In-
spektionen for vard och omsorg fattar de beslut som avses dar. I forsta
stycket gors dven en spréklig justering.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
Av punkt I framgar att lagen triader i kraft den 1 juni 2013.

Av punkt 2 foljer att om en enskild 6verklagar ett beslut enligt lagen
till domstol ska Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes
motpart i domstolen. Detta géller d&ven om det inte &r inspektionen som
forst beslutade i1 saken.

Se dven avsnitt 8.

9.20  Forslaget till lag om dndring 1 apoteksdatalagen
(2009:367)

8§
Andringen i forsta stycket punkt 6 ir en konsekvens av att tillsyns-
ansvaret pd det aktuella omradet Overtas av Inspektionen for vard och
omsorg.

Se dven avsnitt 6.1.

9.21 Forslaget till lag om dndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

25 kap. 8, 8 a och 18 §§
Andringarna #r en konsekvens av att ansvaret for att handligga de dren-
den enligt patientsdkerhetslagen (2010:659) som paragraferna hénvisar
till dvergar fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.2.

Ikrafttridande- och évergingsbestimmelser
Enligt punkt I trader lagen i kraft den 1 juni 2013.

Av punkt 2 framgér att dldre foreskrifter fortfarande géller for upp-
gifter i drenden dédr handlingarna omhéndertagits for arkivering fore
ikrafttradandet.

Se dven avsnitt 8.

9.22  Forslaget till lag om dndring 1
patientsdkerhetslagen (2010:659)

1kap.1§
Andringen i forsta stycket 4r en ren foljdindring med anledning av de
nya bestimmelserna i 7 kap.



2 kap. 1 och 2 §§
Andringarna innebir att den som avser att bedriva verksamhet som om-
fattas av tillsyn enligt denna lag eller som har en verksamhet som fordnd-
ras eller flyttas, ska anmila detta till Inspektionen for vard och omsorg, i
stdllet for som i dag till Socialstyrelsen.

Se dven avsnitt 6.2.

2 kap. 4 §

Genom &dndringarna i forsta och andra styckena 6vergar ansvaret for att
fora registren 6ver verksamheter som anmilts enligt foregdende para-
grafer respektive vissa inrdttningar for bl.a. psykiatrisk tvangsvard fran
Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg. I andra stycket
gors dven en spraklig justering.

Andringen i tredje stycket innebir att Inspektionen for vard och om-
sorg @ven tar dver rollen som personuppgiftsansvarig for registren.

I fjdrde stycket, som dr nytt, finns en upplysningsbestimmelse om att
regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som far ha
direktitkomst till registren.

Se dven avsnitt 6.2.

3 kap. 5-7 §§

Paragraferna éndras pé sa sitt att det fortséttningsvis ar Inspektionen for
véard och omsorg som ska ta emot s.k. lex Maria-anmélningar (5 §), an-
mélningar om andra allvarliga skador &n vardskador vid en sjukvards-
inrdttning dar det ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard eller vid
enheter for rittspsykiatrisk undersdkning (6 §) samt anmilningar om att
det finns skélig anledning att befara att en legitimerad yrkesutdvare inom
hélso- och sjukvarden kan utgora en fara for patientsdkerheten (7 §).

Se dven avsnitt 6.2.

3 kap.8§

Forsta stycket punkt 3 dndras som en f6ljd av att klagomél mot hélso-
och sjukvarden eller dess personal enligt 7 kap. 10 § i dess nya lydelse
inte langre ska anmaélas till Socialstyrelsen utan till Inspektionen for vard
och omsorg.

6 kap. 11 §

Andringen i forsta stycket innebir att apotekspersonalens skyldighet att

anmdla misstanke om exempelvis Overforskrivning av narkotiska ldke-

medel i fortsdttningen géller gentemot Inspektionen for vard och omsorg.
Se dven avsnitt 6.2.

7 kap. 1 och 2 §§
Genom dndringarna i paragraferna dverfors ansvaret att utdva tillsyn dver
dels hilso- och sjukvarden och dess personal, dels sddan verksamhet som
utan att bedriva hélso- och sjukvérd tar emot vissa uppdrag avseende
provtagning, analys eller annan utredning, fran Socialstyrelsen till In-
spektionen for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.1.
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7 kap. 4 §
Paragrafen dndras som en konsekvens av att tillsynsansvaret enligt 7 kap.
1 och 2 §§ 6vergér till Inspektionen for vard och omsorg.

7 kap. 6 §
Andringen innebir att Inspektionen for vard och omsorg pi ett syste-
matiskt sitt ta tillvara den information som landets patientndmnder enligt
4 § lagen (1998:1656) om patientnimndsverksamhet m.m. ar skyldig att
lamna.

Se dven avsnitt 6.2.

7 kap. 7 §
Genom dndringen i forsta stycket dvergér tillsynsansvaret nar det géller
sakerheten vid inrdttningar dér det bl.a. far ges psykiatrisk tvangsvard
fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.1.

7 kap. 8 §
Paragrafens forsta stycke @ndras pa sé sitt att Inspektionen for vard och
omsorg far motsvarande skyldigheter nir det géller hanteringen av bl.a.
lex Maria-anmélningar som Socialstyrelsen har i dag.

Se dven avsnitt 6.1.

7 kap. 9 §

Andringarna i forsta stycket innebir dels att skyldigheten att bl.a. sprida
information om intrdffade héndelser som anmailts enligt 3 kap. 5 och 6 §§
overgar fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg, dels
att informationsskyldigheten utvidgas till att gélla inte enbart gentemot
vardgivare utan dven i forhéllande till berérda myndigheter. Det kan
exempelvis finnas skél att informera Likemedelsverket om intréffade
vardskador till f6ljd av lakemedelsbehandling.

Se dven avsnitt 6.1.

7 kap. 10 §
Genom é&ndringen Overgar ansvaret att prova klagomal mot hélso- och
sjukvérden och dess personal fran Socialstyrelsen till Inspektionen for
véard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.1.

7 kap. 11-13, 15-19 §§
Andringarna i paragraferna innebir att bestimmelserna om handliggning
av drenden om klagomél och initiativirenden blir tillimpliga hos In-
spektionen for vard och omsorg.

Vidare gors ett par sprakliga justeringar.

Se dven avsnitt 6.1.

7 kap. 20, 21 och 23-30 §§

I syfte att mojliggora for den nya myndigheten att bedriva en effektiv
tillsynsverksamhet dndras ifrdgavarande paragrafer pa sa sitt att In-
spektionen for vard och omsorg ges motsvarande befogenheter — och i
vissa fall skyldigheter — som Socialstyrelsen har idag nir det géller att



exempelvis foreldgga den som bedriver verksamhet som star under till-
syn att ldimna dver handlingar, prover och annat material, att inspektera
séddan verksamhet, att foreldgga vérdgivare och andra att fullgéra sina
skyldigheter enligt 3 kap., att helt eller delvis forbjuda verksamhet samt
att agera mot hélso- och sjukvardspersonal som inte fullgér sina skyldig-
heter genom att exempelvis anméla till atal eller géra anmélan till Hilso-
och sjukvardens ansvarsnamnd.

I 20 och 24-29 §§ gors dven fortydliganden och andra @ndringar av
enbart spraklig karaktar.

Se dven avsnitt 6.1.

8 kap.2 §
Andringen i forsta stycket innebir att Inspektionen for vard och omsorg
tar dver uppgiften att uppritta forslag till provotidsplan fran Socialstyrel-
sen.

Se dven avsnitt 6.2.

9 kap. 1§
Andringen i forsta stycket, som #r en konsekvens av indringen i 7 kap.
30 §, innebér att det inte ldngre dr Socialstyrelsen utan Inspektionen for
vard och omsorg som hos Hélso- och sjukvéardens ansvarsndmnd far
anmila fragor om provotid, aterkallelse av legitimation och annan be-
horighet samt begransning av forskrivningsrétt.

I tredje stycket gors endast en smérre spraklig dndring.

Se dven avsnitt 6.1.

9 kap. 17 §
Andringen #r en konsekvens av Andringen i 7 kap. 29 §.

10 kap. 1§

Paragrafen dndras som en konsekvens av att tillsynsansvaret dver hélso-
och sjukvérden flyttas frdn Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och
omsorg. Andringen innebir att straffansvar enligt paragrafen giller for
den som inte har gjort foreskriven anmailan vare sig till Socialstyrelsen
enligt nuvarande ordning eller till den nya inspektionen.

10 kap. 8 §
Paragrafens forsta stycke éndras pa sa sétt att det i fortsttningen &r In-
spektionen for vard och omsorg som under vissa forutséttningar far be-
sluta om forbud att bedriva sddan verksamhet som avses i 5 kap. I be-
stimmelsen gors vidare vissa sprakliga dndringar.

Se dven avsnitt 6.2.

10 kap. 11 §
Paragrafens forsta stycke &ndras som en konsekvens av dndringarna i
7 kap. 30 § och 9 kap. 1 §.

10 kap. 13 §
Paragrafen dndras pa sa sitt att den reglerar vilka beslut av Inspektionen
for vard och omsorg som far overklagas till allmén forvaltningsdomstol.
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Vilka beslut av Socialstyrelsen som &r dverklagbara framgar i stillet av
den nya 10 kap. 13 a §.

Férsta stycket dndras som en foljd av att beslutanderétten i drenden
enligt punkterna 2—5 i bestimmelsens nuvarande lydelse overgar fran
Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg. Vidare gors en
omnumrering av punkterna.

10 kap. 13 a §
I paragrafen, som &r ny, regleras vilka beslut av Socialstyrelsen enligt
lagen som dr dverklagbara.

Fragor om legitimation och annan behdrighet enligt 4 kap. ligger kvar
inom Socialstyrelsens ansvarsomrade. Enligt forsta stycket far dessa
slags beslut dven fortsittningsvis &verklagas till allmin forvaltnings-
domstol. Bestimmelsen motsvarar delvis nuvarande 10 kap. 13 § forsta
stycket punkt 1. Justeringen i forhédllande till den paragrafen foranleds av
att Socialstyrelsen inte fattar ndgra beslut om rétten att anvdnda en
skyddad yrkestitel.

Andra och tredje styckena motsvarar nuvarande 10 kap. 13 § andra och
tredje styckena.

Se dven avsnitt 6.3.

10 kap. 14 §
I paragrafen gors ett tilligg med innebord att beslut av sévil Inspektionen
for vard och omsorg som Socialstyrelsen géller omedelbart, om inte
annat anges.

10 kap 15 §

Paragrafen &ndras pa sa sétt att det dr Inspektionen for vard och omsorg
som dr motpart till en yrkesutovare som overklagat ett slutligt beslut av
Hailso- och sjukvardens ansvarsndmnd eller en domstol. Det fortydligas
att bestimmelsen enbart giller beslut enligt 8 kap. 1-11 §§. Vidare gors
det fortydligandet att detta endast géller om inte annat foljer av 7 § andra
stycket lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn eller 7 § andra
stycket lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsmén,
dvs. dar Justitiekanslern eller Riksdagens ombudsmidn ar motpart.
Genom de fortydliganden som gors blir den sista meningen om att 7 a §
forvaltningsprocesslagen (1971:291) om forvaltningsmyndighets parts-
stdllning inte géller i frdga om mal dir ansvarsndmnden fattat beslut
overflodig och stryks dérfor.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
Enligt punkt 1 trdder lagen i kraft den 1 juni 2013.

Av punkt 2 foljer att om en enskild 6verklagar ett beslut enligt lagen
till domstol ska Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes
motpart i domstolen, om inspektionen efter ikrafttridandet ar behorig att
handlégga den typ av friga som provas. Detta géller &ven om det inte &r
inspektionen som forst beslutade i saken.

Se dven avsnitt 8.



9.23 Forslaget till lag om dndring 1 skollagen
(2010:800)

26 kap.5 §
Genom en andring i paragrafen overgédr ansvaret att bedriva tillsyn 6ver
elevhemsboende vid bl.a. Rh-anpassad utbildning och specialskolan frén
Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg. I paragrafen gors
aven en smarre spraklig justering.

Se dven avsnitt 6.1.

9.24  Forslaget till lag om dndring i lagen (2010:801)
om inférande av skollagen (2010:800)

24 §
Paragrafens andra stycke andras, forutom sprakligt, pd si sitt att det i
fortséttningen &r Inspektionen for vard och omsorg, inte Socialstyrelsen,
som utovar tillsyn dver elevhemsboende vid vissa sirskolor i Vingakers
kommun.

Se dven avsnitt 6.1.

9.25  Forslaget till lag om dndring i lagen (2012:263)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer vid
hantering av ménskliga organ

68§
Paragrafen dndras pa sa sitt att den skyldighet att anmaéla allvarliga av-
vikande handelser och allvarliga biverkningar som vardgivare har hddan-
efter giller gentemot Inspektionen for vard och omsorg, inte i forhallande
till Socialstyrelsen.

Se dven avsnitt 6.2.

7§

En dndring 1 forsta stycket innebér att ansvaret att fora ett register dver
verksamhet som innefattar tillvaratagande och transplantation av organ
overgar fran Socialstyrelsen till Inspektionen for vard och omsorg. I
stycket gors dven en spraklig justering.

Genom éndringen i fidrde stycket dverfors dven uppgiften att vara per-
sonuppgiftsansvarig for registret till Inspektionen for vard och omsorg.

I femte stycket, som ar nytt, finns en upplysningsbestimmelse om att
regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som far ha
direktitkomst till uppgifterna i inspektionens register.

Se dven avsnitt 6.2.

98§
Paragrafen &ndras som en konsekvens av att ansvaret att fora registret
overgar till Inspektionen for vard och omsorg.

Se dven avsnitt 6.2.
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9.26  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2012:00)
om andring 1 lagen (1993:387) om stéd och
service till vissa funktionshindrade

9c¢§
Andringen i forsta stycket innebir att ansvaret att utfora tillsyns-
inspektion av assistansverksamhet i bostidder ska ligga hos Inspektionen
for vard och omsorg, inte hos Socialstyrelsen.

Se dven avsnitt 6.1.

15§
Genom éandringen i punkt 11 blir kommunen skyldig att i stdllet anméla
till Inspektionen for vard och omsorg om det finns anledning att ifraga-
sdtta en tillstindshavares ldmplighet att bedriva verksamhet med person-
lig assistans.

Se dven avsnitt 6.2.

23,26 1,26 g och 27 §§
Paragraferna éndras som en konsekvens av forslaget att Socialstyrelsens
uppgifter enligt paragraferna ska tas dver av Inspektionen for vard och
omsorg (jfr. lagforslagen i avsnitt 2.5 och forfattningskommentarerna i
avsnitt 9.5). I paragraferna gors dven vissa sprakliga justeringar.

Se dven avsnitt 6.2.

9.27  Forslaget till lag om dndring i lagen (2012:00)
om dndring 1 socialforsdkringsbalken

51 kap.16a §
Paragrafen dndras som en foljd av att Inspektionen for vird och omsorg
sadsom ny tillsynsmyndighet pa omradet far ritt att utfora inspektion av
assistansverksamhet i bostéder enligt 9 ¢ § lagen (1993:387) om stéd och
service till vissa funktionshindrade (jfr. forfattningskommentaren i av-
snitt 9.26).

Se dven avsnitt 6.1.

110 kap. 42 a §
Genom #ndringen i paragrafen blir Forsikringskassan skyldig att under
vissa omstdndigheter anméla verksamhet med personlig assistans till
Inspektionen for vard och omsorg i stillet for till Socialstyrelsen.

Se dven avsnitt 6.2.

110 kap. 57 a §
Paragrafen dndras som en f6ljd av dndringen i 51 kap. 16 a § socialfor-
sdkringsbalken.



Bilaga 1 Huvudsakligt innehill i
departementspromemorian Inspektionen
for vard och omsorg - en ny effektiv
tillsynsmyndighet for hilso- och sjukvard
och socialtjanst (Ds 2012:20)

I promemorian ldmnas forslag till att Socialstyrelsens tillsyns- och

tillstdndsverksamhet enligt socialtjdnstlagen(2001:453 SoL), lagen

(1993:387) om stéd och service till vissa funktionshindrade (LSS) och

patientsékerhetslagen (2010:659) fors over till en ny tillsyns- och

tillstandsmyndighet — Inspektionen for vard och omsorg. Utdver dessa
uppg1fter ska den nya myndigheten bl.a. ha f6ljande uppgifter
vara mottagare av rapporter ej verkstillda beslut enligt SoL och LSS,

— vara behdrig att ansoka hos allmén forvaltningsdomstol om sérskild
avgift enligt SoL och LSS,

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

— ta emot anmélningar om allvarliga missfoérhallanden eller en pataglig
risk for ett allvarligt missforhdllande enligt Lex Sarah och Lex
Maria,

— prova fragor om Overflyttning av drenden fran en kommun till en
annan enligt SoL. om berérda kommuner inte kommer dverens,

— ta emot anmélan och fOra ett automatiserat register och utdva tillsyn
Over biobanker,

— prova fradgor om tillstdnd till att bedriva verksamhet vid en
vavnadsinrittning som ror hantering av ménskliga vévnader eller
celler avsedda for anvindning pad méinniskor samt utova tillsyn av
sadan verksambhet,

— prova fragor om tillstand till verksamhet som ror insamling, kontroll,
framstdllning, forvaring och distribution av blod och blod-
komponenter samt tillsyn av sddan verksamhet,

— utdva tillsyn 6ver elevhemsboende for grundsirskola och gymnasie-
sdrskola,

— prova fragor om tillstdind for sprututbytesverksamhet enligt lagen
(2006:323) om utbyte av sprutor och kanyler,

—  prova fragor om tillstdnd att utfora omskérelse av pojkar, och

— prova frdgor om godkdnnande av sjukvardsinrdttning enligt
abortlagen (1974:595).

De foreslagna forfattningsiandringarna foreslas trdda 1 kraft den 1 juni

2013.
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Bilaga 2 Departementspromemorians lagforslag

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

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

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

24§
Trots bestimmelserna om huvudmén i den nya skollagen far ett
landsting vara huvudman for grundsérskola och gymnasiesdrskola vid
Dammsdalskolan i Vingékers kommun.

Socialstyrelsen har tillsyn dver Inspektionen for vdard och om-
elevhemsboende vid sddan utbild-  sorg utévar tillsyn ver elevhems-
ning som avses i forsta stycket. boende vid sddan utbildning som

avses i forsta stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2013.



Forslag till lag om dndring 1 skollagen(2010:800)

Harigenom fOreskrivs att 26 kap. 5 § skollagen (2010:800) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
26 kap.
5§
Socialstyrelsen har tillsyn over Inspektionen for vard och om-

elevhemsboende vid Rh-anpassad sorg utévar tillsyn over elev-

utbildning, specialskolan och viss hemsboende vid Rh-anpassad ut-

utbildning for elever med utveck- bildning, specialskolan och viss

lingsstorning som bedrivs enligt utbildning for elever med utveck-

avtal med staten. lingsstérning som bedrivs enligt
avtal med staten.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.
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Forslag till lag om dndring 1 patientsdakerhetslagen

(2010:659)

Harigenom foreskrivs i friga om patientsékerhetslagen (2010:659)

dels att 1 kap. 1§, 2kap. 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 narmast fore 3 kap. 5 §,
7 kap. 1 och 20 §§ och 10 kap. 13 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny bestimmelse, 10 kap. 13 a §, av

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
1 kap.
1§

Denna lag syftar till att frimja hog patientsékerhet inom hélso- och
sjukvérd och darmed jamforlig verksambhet. I lagen finns bestdmmelser

om

—anmélan av verksamhet m.m. (2 kap.),
— vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-

sdkerhetsarbete (3 kap.),
— behorighetsfragor (4 kap.),

— begrénsningar i rétten for andra &n hélso- och sjukvardspersonal att
vidta vissa hélso- och sjukvardande éatgérder (5 kap.),
— skyldigheter for hilso- och sjukvardspersonal m.fl. (6 kap.),

— Socialstyrelsens tillsyn

(7 kap.),

— Inspektionen for vard och
omsorgs tillsyn (7 kap.),

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

— Haélso- och sjukvardens ansvarsndmnd (9 kap.), och

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

Allménna bestimmelser om méal och krav pa hilso- och sjukvarden och

tandvarden finns 1 hiélso-
tandvardslagen (1985:125).

och

sjukvérdslagen (1982:763) och

2 kap.

Den som avser att bedriva
verksamhet som omfattas av
Socialstyrelsens  tillsyn  enligt
denna lag ska anméla detta till
Socialstyrelsen senast en manad
innan verksamheten pébdrjas.

Om verksamheten helt eller till
vasentlig del fordndras eller
flyttas, ska detta anmadlas till
Socialstyrelsen inom en manad
efter genomforandet. Om verk-

1§

Den som avser att bedriva
verksamhet som omfattas av
Inspektionen for vdrd och om-
sorgs tillsyn enligt denna lag ska
anmdla detta till inspektionen
senast en manad innan verksam-
heten paborjas.

2§

Om verksamheten helt eller till
vasentlig del fordndras eller
flyttas, ska detta anmaélas till
Inspektionen for vdard och omsorg
inom en manad efter genom-



samheten ldggs ned, ska det
snarast anmélas till  Social-
styrelsen.

Socialstyrelsen ska fora ett

automatiserat register over verk-
samheter som anmaélts enligt detta
kapitel. Registret far anvéndas for
tillsyn och forskning samt for
framstdllning av statistik.

Socialstyrelsen ska ocksa fora
ett automatiserat register Over
saddana sjukvardsinrittningar och
enheter som avses i 7 kap. 7§.
Registret far anvéndas for tillsyn,
forskning, framstéllning av
statistik och for placering av
patienter.

Socialstyrelsen &r personupp-
giftsansvarig for behandlingen av
personuppgifter i registren.

forandet. Om verksamheten laggs
ned, ska det snarast anmdlas till
inspektionen.

4§

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska fora ett automatiserat
register Over verksamheter som
anmilts enligt detta kapitel.
Registret far anvindas for tillsyn
och forskning samt for fram-
stdllning av statistik.

Inspektionen  for vdrd och
omsorg ska ocksd fora ett auto-
matiserat register Over sddana
sjukvérdsinréttningar och enheter
som avses i 7 kap. 7 §. Registret
far anvindas for tillsyn, forskning,
framstéllning av statistik och for
placering av patienter.

Inspektionen  for vdrd och
omsorg dr personuppgiftsansvarig
for behandlingen av personupp-
gifter i registren.

Socialstyrelsen far ha direkt-
dtkomst till Inspektionen for vdrd
och omsorgs register.

3 kap.

Anmilningsskyldighet till
Socialstyrelsen

Vardgivaren ska till Social-
styrelsen anméla héndelser som
har medfort eller hade kunnat
medféra en allvarlig vardskada.
Motsvarande anmailningsskyldig-
het har den som bedriver verk-
samhet som avses i 7 kap. 2 §.
Anmélan ska goras snarast efter
det att handelsen har intréffat.

Vardgivaren ska samtidigt med
anméilan eller snarast dérefter till
Socialstyrelsen ge in den utredning
av hédndelsen som foreskrivs i 3 §
forsta stycket.

Anmilningsskyldighet till
Inspektionen for vard och om-
sorg

5§

Vardgivaren ska till Inspek-
tionen for vard och omsorg an-
méla héndelser som har medfort
eller hade kunnat medféra en
allvarlig vérdskada. Motsvarande
anmilningsskyldighet har den som
bedriver verksamhet som avses i
7 kap. 2§. Anmélan ska goras
snarast efter det att hindelsen har
intréffat.

Vardgivaren ska samtidigt med
anmilan eller snarast dérefter till
Inspektionen for vard och omsorg
ge in den utredning av hindelsen
som foreskrivs i 3 § forsta stycket.
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Om négon har drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av
annan allvarlig skada dn vardskada
till f61jd av sdkerhetsbrister i verk-
samheten vid en sjukvardsinratt-
ning eller enhet som avses i 7 kap.
7§, ska vardgivaren eller enheten
snarast efter det att héndelsen har
intrdffat anmaéla detta till Social-
styrelsen

Vardgivaren eller enheten ska
samtidigt med anmélan eller
snarast  dérefter till  Social-
styrelsen ge in den utredning av
hiandelsen som foreskrivs i 3§
andra stycket.

En vardgivare ska snarast
anméla till Socialstyrelsen om det
finns skélig anledning att befara
att en person, som har legitimation
for ett yrke inom hélso- och
sjukvirden och som ar verksam
eller har wvarit verksam hos
vardgivaren, kan utgdra en fara for
patientsidkerheten.

6§

Om nagon har drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av
annan allvarlig skada &n vardskada
till f61jd av sdkerhetsbrister i verk-
samheten vid en sjukvardsinrétt-
ning eller enhet som avses i 7 kap.
7§, ska vardgivaren eller enheten
snarast efter det att handelsen har
intrdffat anmila detta till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

Vardgivaren eller enheten ska
samtidigt med anmélan eller
snarast dérefter till Inspektionen

for vdard och omsorg ge in den

utredning av  héndelsen
foreskrivs i 3 § andra stycket.

som

7§

En vardgivare ska snarast
anmadla till Inspektionen for vdrd
och omsorg om det finns skilig
anledning att befara att en person,
som har legitimation for ett yrke
inom hilso- och sjukvarden och
som dr verksam eller har varit
verksam hos vardgivaren, kan ut-
gora en fara for patientsikerheten.

8§

Vardgivaren ska snarast informera en patient som har drabbats av en

vardskada om

1. att det intrédffat en hindelse som har medf6rt en vardskada,
2. vilka atgdrder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande

héndelse inte ska intrdffa igen,

3. mdjligheten att anméla klago-
mal till Socialstyrelsen enligt
7 kap. 10 §,

4. mojligheten att

begidra ersittning enligt

3. mojligheten att anmaéla klago-
mal till Inspektionen for vard och
omsorg enligt 7 kap. 10 §,
patientskadelagen

(1996:799) eller fran ladkemedelsforsidkringen, samt

5. patientndimndernas verksamhet.

Informationen ska ldmnas till en nérstdende till patienten, om patienten
begir det eller inte sjélv kan ta del av informationen.

Uppgift om den information som har ldmnats ska antecknas i
patientjournalen.

6 kap.
11§

Om en legitimerad yrkesut-
Ovares forskrivning av narkotiska
lakemedel, andra sérskilda ldke-

Om en legitimerad yrkesut-
Ovares forskrivning av narkotiska
ldkemedel, andra sédrskilda ldke-



medel, alkoholhaltiga ldkemedel
eller teknisk sprit skéligen kan
befaras std i strid med vetenskap
och beprovad erfarenhet, ska den
hélso- och sjukvardspersonal som
expedierar ldkemedel anméla detta
till Socialstyrelsen.

medel, alkoholhaltiga ldkemedel
eller teknisk sprit skéligen kan
befaras sta i strid med vetenskap
och beprovad erfarenhet, ska den
hélso- och sjukvardspersonal som
expedierar ldkemedel anméla detta
till Inspektionen for vdard och
omsorg.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om vad som avses med sirskilda ldkemedel.

7 kap.

Socialstyrelsens tillsyn

Halso- och sjukvéirden och dess
personal stir under tillsyn av
Socialstyrelsen.

Inspektionen for vdrd och
omsorgs tillsyn

1§

Hiélso- och sjukvéarden och dess
personal star under tillsyn av
Inspektionen for vard och omsorg.

For tillsyn &ver hélso- och sjukvéard inom Forsvarsmakten finns det

sdrskilda bestimmelser.

Den som, utan att bedriva hélso-
och sjukvérd, tar emot uppdrag
frén hélso- och sjukvérden av-
seende provtagning, analys eller
annan utredning som utgor ett led i
bedomningen av en patients hélso-
tillstdind eller behandling, stir i
denna verksamhet ocksd under
tillsyn av Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen ska inom ramen
for sin tillsyn

1. lamna rad och ge végledning,

2§

Den som, utan att bedriva hélso-
och sjukvérd, tar emot uppdrag
frdn hélso- och sjukvarden av-
seende provtagning, analys eller
annan utredning som utgor ett led i
bedomningen av en patients hilso-
tillstand eller behandling, stir i
denna verksamhet ocksd under
tillsyn av Inspektionen for vdrd
och omsorg.

4§

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska inom ramen for sin
tillsyn

2. kontrollera att brister och missforhallanden avhjélps,
3. formedla kunskap och erfarenheter som erhalls genom tillsynen, och
4. informera och ge rad till allménheten.

Socialstyrelsen ska systematiskt
tillvarata information som patient-
ndmnder ldmnar enligt 4 § lagen
(1998:1656) om patientndmnds-
verksamhet m.m.

6§

Savdl Inspektionen for vard och
omsorg som Socialstyrelsen ska
systematiskt tillvarata information
som patientndmnder ldmnar enligt
4 § lagen (1998:1656) om patient-
ndmndsverksamhet m.m.
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Socialstyrelsen ska utova tillsyn
over sdkerheten vid sjukvérds-
inrdttningar dar det far ges vard
enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvérd eller lagen
(1991:1129) om rattspsykiatrisk
vard samt vid enheter for
rattspsykiatrisk undersokning.

7§

Inspektionen  for vdard och
omsorg utovar tillsyn over sdker-
heten vid sjukvardsinréttningar dir
det far ges vérd enligt lagen
(1991:1128) om  psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129)
om réattspsykiatrisk vard samt vid
enheter for rattspsykiatrisk under-
sokning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om sdkerhetsanpassning och sidkerhetsklassificering
av sjukvardsinréttningar och enheter som avses i forsta stycket.

Socialstyrelsen ska sékerstilla
att hindelser som har anmailts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 § har
utretts 1 nodvindig omfattning
samt att vardgivaren har vidtagit
de atgirder som krévs for att upp-
na hog patientsikerhet.

8§

Inspektionen  for vdard och
omsorg  ska  sidkerstdlla  att
héndelser som har anmilts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 § har
utretts 1 nodvindig omfattning
samt att vardgivaren har vidtagit
de atgirder som krivs for att
uppnd hog patientsékerhet.

Forsta stycket giller i tillimpliga delar &ven anmaélningar enligt 3 kap.

6.

Socialstyrelsen ska
information till vardgivare om
intrdffade héndelser som har
anmilts till myndigheten enligt
3 kap. 5§ samt i Ovrigt vidta de
atgdrder som anmilan motiverar
for att uppnd hog patientsékerhet.

sprida

9§

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska sprida information till
vardgivare om intrdffade hindelser
som har anmiélts till myndigheten
enligt 3 kap. 5 § samt i vrigt vidta
de  atgirder som  anmélan
motiverar for att uppnd hog
patientsékerhet.

Forsta stycket giller i tillimpliga delar &ven anmaélningar enligt 3 kap.

65§.

Socialstyrelsen ska efter an-
mélan prova klagomal mot hélso-
och sjukvarden och dess personal.

Socialstyrelsen ska gdra den
utredning som behdvs for att
kunna prova klagomaélet. Myndig-
heten far utreda och prova
omstindigheter som inte har
aberopats 1 anmélan

10§

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska efter anmélan prova
klagomal mot hélso- och sjuk-
varden och dess personal.

11§

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska goéra den utredning
som behdvs for att kunna prova
klagomalet. =~ Myndigheten  fér
utreda och prova omstdndigheter
som inte har aberopats i anmélan.



Socialstyrelsen far avstd fran att
utreda ett klagomal om

12 §

Inspektionen  for vdard och
omsorg far avsta fran att utreda ett
klagomal om

1. det ar uppenbart att klagomalet ar obefogat, eller
2. klagomalet saknar direkt betydelse for patientséikerheten och det
saknas skal att overvdga atalsanmaélan enligt 23 eller 29 §.

Socialstyrelsen ska inte utreda
héndelser som ligger mer &n tva éar
tillbaka i tiden, om det inte finns
sérskilda skal.

Om ett klagomal avser brister i
kontakten mellan en patient och
hilso- och sjukvardspersonalen
eller ndgot annat liknande for-
hallande inom sadan verksamhet
som avses i 1 § lagen (1998:1656)

om patientndmndsverksamhet
m.m., far Socialstyrelsen Over-
lamna klagomalet till berdrd

patientndmnd  for atgidrd. Det
giller dock endast om forut-
sittningarna 1 12§ for att inte
utreda klagomaélet ar uppfyllda.

Socialstyrelsen ~ ska  snarast
Overlamna anmalan och, 1 fore-
kommande fall, de handlingar som
bifogats anmadlan till den vérd-
givare eller hdlso- och sjukvérds-
personal som klagomélet riktas
mot eller kan anses vara riktat
mot.

Forsta stycket giller inte om
Socialstyrelsen avgdr drendet med
stod av 12 §

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska inte utreda hindelser
som ligger mer an tva ar tillbaka i
tiden, om det inte finns sérskilda
skal.

13§

Om ett klagomal avser brister i
kontakten mellan en patient och
hélso- och sjukvéardspersonalen
eller nagot annat liknande for-
héllande inom sadan verksamhet
som avses i 1 § lagen (1998:1656)
om patientndmndsverksamhet
m.m., far Inspektionen for vdrd
och omsorg &verlimna klago-
malet till berérd patientndmnd for
atgdrd. Det géller dock endast om
forutsattningarna i 12 § for att inte
utreda klagomalet ar uppfyllda.

15§

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska snarast Overldmna
anmadlan och, 1 forekommande fall,
de handlingar som bifogats
anmaélan till den vardgivare eller
hélso- och sjukvardspersonal som
klagomalet riktas mot eller kan
anses vara riktat mot.

Forsta stycket giller inte om
Inspektionen for vdrd och omsorg
avgor drendet med stod av 12 §.

16 §

Den som klagomalet avser, patienten och, om patienten inte sjalv har
kunnat anmaéla saken, en narstadende till honom eller henne, har ritt att ta
del av det som har tillforts drendet och ska, innan drendet avgors, ges
mojlighet att ta del av och ldmna synpunkter pad det som har tillforts
drendet.

Om klagomalet avser hilso- och sjukvérdspersonal ska berord
vardgivare horas i drendet, om det inte &r uppenbart obehovligt.
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Underrittelseskyldigheten géller
inte om Socialstyrelsen avgor
drendet med stod av 12 §.

Underréttelseskyldigheten géller
inte om Inspektionen for vdrd och
omsorg avgdr drendet med stod av
12 §.

Rétten att ta del av uppgifter och underrattelseskyldigheten géller med

de begrinsningar som foljer av

sekretesslagen (2009:400).

Socialstyrelsen ska, nédr den
oversdnder handlingar for yttran-
de, ange inom vilken tid yttrandet
ska komma in till myndigheten.

10 kap. 3§ offentlighets- och

17 §

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska, nidr den Oversdnder
handlingar for yttrande, ange inom
vilken tid yttrandet ska komma in
till myndigheten.

Den som ges tillfdlle att yttra sig ska upplysas om att drendet kan
komma att avgdras dven om inget yttrande kommer in inom foreskriven

tid.

Socialstyrelsens  handldiggning
ar skriftlig. Om det framstir som
lampligt wr utredningssynpunkt,
far myndigheten inhdmta uppgifter
muntligt 1 ett drende. Uppgifter
som inhdmtas muntligen och som
dr av betydelse for utredningen ska
dokumenteras.

Socialstyrelsen  ska  avgora
klagomal enligt denna lag genom
beslut.

Socialstyrelsen far i beslut uttala
sig om huruvida en atgird eller
underldtenhet av vardgivare eller
hilso- och  sjukvardspersonal
strider mot lag eller annan fore-
skrift eller dr oldmplig med hénsyn
till patientsédkerheten. Ett sddant
beslut fir inte fattas utan att an-
mélaren och den som klago-malet
avser har beretts tillfille att yttra
sig Over ett forslag till beslut i
drendet.

Forfarandet hos Inspektionen

for vdard och omsorg ér skriftligt.

Om det framstar som ldmpligt fidn
utredningssynpunkt, far myndig-
heten inhdmta uppgifter muntligt i
ett drende. Uppgifter som inhdm-
tas muntligen och som ir av be-
tydelse for utredningen ska
dokumenteras.

18§

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska avgdra &drenden om
klagomal enligt denna lag genom
beslut.

Inspektionen  for vdard och
omsorg far 1 ett sddant beslut
uttala sig om huruvida en atgird
eller underlatenhet av vérdgivare
eller hélso- och sjukvardspersonal
strider mot lag eller annan fore-
skrift eller 4r oldmplig med hénsyn
till patientsdkerheten. Ett sddant
beslut far inte fattas utan att an-
mélaren och den som klagomalet
avser har beretts tillfille att yttra
sig Over ett forslag till beslut i
drendet.



Socialstyrelsens beslut ska vara
skriftligt samt innehélla de skal
som ligger till grund for beslutet.
Beslutet ska sidndas till anmélaren,
den som klagomalet avser samt
berord vardgivare.

Om Socialstyrelsen pé eget
initiativ inleder en utredning mot
en vardgivare eller mot hdlso- och
sjukvéardspersonal ska den som
berdrs av utredningen ges mdjlig-
het att inkomma med yttrande.
Socialstyrelsen behdver dock inte
hora en patient som berdrs av
utredningen om det inte finns skél
for det.

Inspektionen  for vdrd och
omsorgs beslut ska vara skriftligt
samt innehalla de skil som ligger
till grund for beslutet. Beslutet ska
sindas till anmélaren, den som
klagomélet avser samt berdrd
vardgivare.

19§

Om Inspektionen for vard och
omsorg pa eget initiativ inleder en
utredning mot en vardgivare eller
mot hélso- och sjukvardspersonal
ska den som berdrs av utredningen
ges mojlighet att inkomma med
yttrande. Inspektionen behdver
dock inte hora en patient som
berdrs av utredningen om det inte
finns skal for det.

Innan ett drende avgors ska den vérdgivare eller hilso- och
sjukvardspersonal som &r foremél for utredning ges tillfalle att yttra sig,
om det inte dr uppenbart obehdvligt. I ovrigt ska 12 § andra stycket, 17 §

och, i tillampliga delar, 18 § gilla.

Gemensamma bestimmelser om
Socialstyrelsens befogenheter

Den som bedriver verksamhet
som star under tillsyn enligt detta
kapitel och hélso- och sjukvérds-
personalen &r skyldig att pa
Socialstyrelsens begéran ldmna
over handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten
och ldmna de upplysningar om
verksamheten = som  styrelsen
behover for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far foreligga den
som bedriver verksamheten eller
hélso- och sjukvardspersonalen att
lamna vad som begirs. [ fore-
ldggandet far vite sdttas ut.

Socialstyrelsen, eller den som
styrelsen forordnar, har ritt att
inspektera verksamhet som star
under tillsyn enligt detta kapitel

Gemensamma bestimmelser om
Inspektionen  for vdrd och
omsorgs befogenheter

20§

Den som bedriver verksamhet
som stér under tillsyn enligt detta
kapitel och hélso- och sjukvérds-
personalen dr skyldig att pa
Inspektionen for vard och omsorgs
begiran ldmna Over handlingar,
prover och annat material som ror
verksamheten och ldmna de upp-
lysningar om verksamheten som
styrelsen behover for sin tillsyn.

Inspektionen  for vdard och
omsorg far foreligga den som
bedriver verksamheten eller hilso-
och sjukvardspersonalen att ldmna
vad som begirs. Ett beslut om
foreldggande far forenas med vite.

21§

Inspektionen  for vdrd och
omsorg, eller den som inspek-
tionen forordnar, har rétt att
inspektera verksamhet som stir
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och  hilso- och  sjukvérds-
personalens yrkesutdvning. Den
som utfor inspektionen har ritt att
fa tilltrade till lokaler eller andra
utrymmen som anvidnds for
verksamheten, dock inte bostédder.
Den som utfor inspektionen har
ratt att tillfdlligt omhénderta hand-
lingar, prover och annat material
som ror verksamheten. Den vars
verksamhet eller yrkesutovning
inspekteras dr skyldig att ldmna
den hjélp som behdvs vid
inspektionen.

Om Socialstyrelsen far kidnne-
dom om att ndgon har brutit mot
en bestimmelse som  giller
verksamhet som star under Social-
styrelsens tillsyn, ska myndigheten
vidta atgirder sé att bestimmelsen
foljs och, om det behdvs, gora
anmadlan till atal. Detsamma géller
om négon som inte tillhdr hélso-
och sjukvardspersonalen har brutit
mot ndgon av bestimmelserna i
Skap. 1§ 1-7.

Om Socialstyrelsen finner att en
vardgivare, eller enhet som avses i
7§, inte fullgdr sina skyldigheter
enligt 3 kap. och om det finns skél
att befara att underlatenheten med-
for fara for patientsékerheten eller
sdkerheten for andra, ska styrelsen
foreldgga vardgivaren eller
enheten att fullgéra sina skyldig-
heter om det inte &r uppenbart
obehovligt. I foreldggandet fér
vite sdttas ut. Detta giller dven
verksamhet som avses i 2§ om
verksamheten medfor fara for
patientsékerheten.

under tillsyn enligt detta kapitel
och  hilso- och  sjukvéards-
personalens yrkesutdvning. Den
som utfor inspektionen har rétt att
fa tilltrade till lokaler eller andra
utrymmen som anvdnds for
verksamheten, dock inte bostédder.
Den som utfor inspektionen har
ratt att tillfalligt omhénderta hand-
lingar, prover och annat material
som ror verksamheten. Den vars
verksamhet eller yrkesutovning
inspekteras dr skyldig att ldmna
den hjélp som behdvs vid
inspektionen.

23§

Om Inspektionen for vard och
omsorg far kdnnedom om att
nagon har brutit mot en bestim-
melse som giller verksamhet som
star under inspektionens tillsyn,
ska myndigheten vidta atgirder sa
att bestimmelsen f6ljs och, om det
behdvs, gora anmélan till atal.
Detsamma giller om nagon som
inte tillhor hélso- och sjukvérds-
personalen har brutit mot ndgon av
bestammelserna i 5 kap. 1 § 1-7.

24§

Om Inspektionen for vdrd och
omsorg finner att en vérdgivare,
eller enhet som avses i 7§, inte
fullgdér sina skyldigheter enligt
3 kap. och om det finns skil att
befara att underladtenheten medfor
fara for patientsikerheten -eller
sikerheten for andra, ska inspek-
tionen foreldgga vardgivaren eller
enheten att fullgdra sina skyldig-
heter om det inte 4r uppenbart
obehdvligt. Ett beslut om fore-
ldggande far forenas med vite.
Detta giller dven verksamhet som
avses 1 2§ om verksamheten
medfor fara for patientsidkerheten.



25§

Ett forelaggande enligt 24 § ska innehélla uppgifter om

1. de atgdrder som Social-
styrelsen anser ndodvindiga for att
de pétalade missforhallandena ska
kunna avhjélpas, och

for vdrd och

1. de atgérder som Inspektionen
omsorg  anser
nddvindiga for att de patalade
missforhdllandena  ska  kunna
avhjilpas, och

2. ndr atgirderna senast ska vara utforda.

Om ett foreldggande enligt 24 §
inte f6ljs och om missforhallan-
dena utgdr en fara for patient-
sikerheten eller annars ar av
allvarligt slag, far Social-styrelsen
helt eller delvis forbjuda verksam-
heten.

Om det &r pataglig fara for
patienters liv, hédlsa eller per-
sonliga sdkerhet i Ovrigt, far
Socialstyrelsen utan foregdende
foreldggande helt eller delvis
forbjuda verksamheten.

Om det finns sannolika skil for
att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26
eller 27 § och ett sddant beslut inte
kan avvaktas, far Socialstyrelsen
tills vidare helt eller delvis for-
bjuda verksamheten.

26 §

Om ett foreldggande enligt 24 §
inte foljs och om missforhéllan-
dena utgdr en fara for patient-
sdkerheten eller annars &r av
allvarligt slag, far Inspektionen for
vdrd och omsorg besluta att helt
eller delvis forbjuda verksam-
heten.

27§

Om det ar pataglig fara for
patienters liv, hilsa eller per-
sonliga sdkerhet i Ovrigt, far
Inspektionen for vard och omsorg
utan foregdende foreldggande
besluta att helt eller delvis
forbjuda verksamheten.

28§

Om det finns sannolika skil for
att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26
eller 27 § och ett sddant beslut inte
kan avvaktas, far Inspektionen for
vard och omsorg besluta att tills
vidare helt eller delvis forbjuda
verksamheten.

Ett sadant beslut géller i hogst sex manader. Om det finns synnerliga
skél fir beslutets giltighetstid forlingas en glng med ytterligare sex

manader.
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Om Socialstyrelsen far kédnne-
dom om att hélso- och sjukvérds-
personal inte fullgdr sina skyldig-
heter enligt bestimmelserna i
denna lag eller ndgon annan fore-
skrift som géller for hélso- och
sjukvérdsverksamhet, ska Social-
styrelsen vidta atgirder for att
skyldigheterna ska fullgoras.

Om hilso- och sjukvérds-
personal &r skéligen misstankt for
att 1 yrkesutovningen ha begétt ett
brott for vilket fingelse dr fore-
skrivet, ska Socialstyrelsen, om
inte annat foljer av 9 kap. 17§,
gOra anmélan till 4tal.

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

Om Socialstyrelsen anser att det
finns skél for beslut om provotid,
aterkallelse av legitimation, ater-
kallelse av annan behdrighet att
utdva yrke inom hélso- och sjuk-
véarden eller begransning av for-
skrivningsrétt enligt 8 kap., ska
styrelsen anméla detta till Hélso-
och sjukvardens ansvarsndmnd.

29§

Om Inspektionen for vdrd och
omsorg far kdnnedom om att
hilso- och sjukvérdspersonal inte
fullgér sina skyldigheter enligt
bestimmelserna i denna lag eller
nagon annan foreskrift som géller
for hélso- och sjukvardsverksam-
het, ska inspektionen vidta at-
girder for att skyldigheterna ska
fullgoras.

Om hidlso- och sjukvards-
personal &r skéligen misstankt for
att i yrkesutovningen ha begatt ett
brott for vilket fingelse ar fore-
skrivet, ska Inspektionen for vdrd
och omsorg, om inte annat foljer
av 9kap. 17§, gora anmélan till
atal.

I 8 kap. 3 § andra stycket lagen
(2006:351) om genetisk integritet
m.m. finns sdrskilda bestimmelser
om att allmdnt dtal for vissa brott
far vdckas endast efter med-
givande fran Socialstyrelsen.

30§

Om Inspektionen for vard och
omsorg anser att det finns skal for
beslut om provotid, aterkallelse av
legitimation, aterkallelse av annan
behdrighet att utéva yrke inom
hilso- och sjukvarden eller
begransning av forskrivningsritt
enligt 8 kap., ska inspektionen
anméla detta till Hélso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd.

8 kap.

I beslut om provotid ska det
faststillas en plan som den
legitimerade ska folja, om en
sadan  provotidsplan  beddms
kunna ha betydelse for att komma
till rdtta med de missforhallanden
som lagts till grund for beslutet om
provotid. Forslag till provotidsplan
uppréttas av Socialstyrelsen, om
mojligt 1 samrdd med den
legitimerade.

2§

I beslut om provotid ska det
faststidllas en plan som den
legitimerade ska f6lja, om en
sddan  provotidsplan  beddms
kunna ha betydelse for att komma
till ratta med de missforhéllanden
som lagts till grund for beslutet om
provotid. Forslag till provotidsplan
uppréttas av Inspektionen for vdrd
och omsorg, om mdjligt i samrad
med den legitimerade.



Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om vilka atgirder eller villkor som far ingd i en
sadan plan.

9 kap.
1§

P& anmilan av Socialstyrelsen
provar Hilso- och sjukvérdens
ansvarsndmnd fragor som avses i
8 kap. 1-11 §§ .

P& anmdilan av Inspektionen for
vdard och omsorg provar Hilso-
och sjukvardens ansvarsndmnd
fragor som avses i 8 kap. 1-11 §§ .

Pa ansokan av den yrkesutovare saken géller provar ansvarsnimnden
fragor som avses i 8 kap. 1 §, 4 § forsta stycket 4 samt 10 och 12 §§.

Bestimmelser om rdtt for Riksdagens ombudsmidn och for
Justitiekanslern att gora anmilan i sddana drenden som avses i forsta
stycket finns i 6 § tredje stycket lagen (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsmén och i 6 § forsta stycket lagen (1975:1339) om
justitiekanslerns tillsyn.

17 §
Finner ansvarsnidmnden 1 ett Finner ansvarsndmnden 1 ett

drende att det finns forutséttningar
for anmalan till atal enligt 7 kap.
29 § andra stycket, ska ndmnden
gora en saddan anmélan, om inte
Socialstyrelsen redan har anmalt
saken till atal.

drende att det finns forutséttningar
for anmadlan till atal enligt 7 kap.
29 § andra stycket, ska nimnden
gora en sddan anmélan, om inte
Inspektionen for vdrd och omsorg
redan har anmalt saken till dtal.

10 kap.
1§
Den som uppsétligen eller av Den som uppsatligen eller av
oaktsamhet paborjar en verk- oaktsamhet paborjar en verk-

samhet som omfattas av Social-
styrelsens tillsyn eller flyttar eller
vésentligt dndrar en sadan verk-
samhet utan att ha gjort fore-
skriven anméilan till  Social-
styrelsen enligt 2 kap. 1 eller 2 §
doms till boter.

Har ndgon gjort sig skyldig till
brott som anges i 6 §, far Social-
styrelsen meddela forbud for
honom eller henne att under viss
tid eller for alltid utdva verksam-
het som avses i 5kap. 1§. For-
budet far forenas med vite.

samhet som omfattas av Inspek-
tionen for vdrd och omsorgs
tillsyn eller flyttar eller védsentligt
dndrar en sddan verksamhet utan
att ha gjort foreskriven anméilan
till inspektionen enligt 2 kap. 1
eller 2 § doms till boter.

8§

Har nagon gjort sig skyldig till
brott som anges i 6 §, far Inspek-
tionen for vdard och omsorg
besluta om forbud for honom eller
henne att under viss tid eller for
alltid utéva verksamhet som avses
i Skap. 1§. Ett sadant beslut féar
forenas med vite.

Den som Overtratt ett sadant vitesforbud far inte domas till straff for
gérning som omfattas av vitesforbudet.
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11§
Ansvarsndmndens slutliga beslut far endast 6verklagas av
1. Socialstyrelsen for att till- 1. Inspektionen for vdrd och
varata allménna intressen, och omsorg for att tillvarata allménna

intressen, och

2. den yrkesutdvare som beslutet riktar sig mot.

Bestimmelser om ritt for Riksdagens ombudsmén och for Justitie-
kanslern att 6verklaga beslut om provotid eller i behorighetsfraga finns i
7 § lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsmén och i
7 § lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn.



Overklagande av Social-
styrelsens beslut m.m.

Socialstyrelsens ~ beslut  fér
overklagas hos allmin forvalt-
ningsdomstol, om beslutet géller

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

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

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

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

5. forbud att utdova verksamhet
enligt 8 § forsta stycket.

Andra beslut av Socialstyrelsen
enligt denna lag far inte Over-
klagas.

Overklagande av Inspektionen

for vdrd och omsorgs och

Socialstyrelsens beslut m.m.

13 §

Inspektionen  for vdard och
omsorgs beslut fir dverklagas hos
allmén forvaltningsdomstol, om
beslutet géller

1. foreliggande enligt 7 kap.
20 § andra stycket att lamna upp-
lysningar, handlingar eller annat
material,

2. foreldggande enligt 7 kap.
24 § att vidta réttelse,

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

4. forbud att utova verksamhet
enligt 8 § forsta stycket.

Andra beslut av Inspektionen for
vdrd och omsorg enligt denna lag
far inte Gverklagas.

Provningstillstdnd kravs vid dverklagande till kammarréatten.

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

13a§

Socialstyrelsens  beslut  om
behorighet, ritt att anvinda en
skyddad yrkestitel eller legiti-
mation enligt 4 kap. fdar oéver-
klagas hos allmdn forvaltnings-
domstol.

Andra beslut av Socialstyrelsen
enligt denna lag far inte éver-
klagas.

Prévningstillstand ~ krdvs — vid
overklagande till kammarrdtten.

14 §

Beslut som [Inspektionen for
vard och omsorg och Social-
styrelsen meddelar enligt denna
lag géller omedelbart, om inte
annat anges i beslutet.
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Om inte nagot annat fOre-
skrivits, &ar Socialstyrelsen mot-
part till den yrkesutdovare som
overklagat ansvarsndmndens eller
en domstols slutliga beslut enligt
denna lag. Bestimmelsen i 7 a §
forvaltningsprocesslagen
(1971:291)  om  forvaltnings-
myndighets partsstéllning géller
inte i friga om mal dir ansvars-
ndmnden fattat beslut enligt denna
lag.

15§

Om inte nagot annat fore-
skrivits, ar Inspektionen for vdrd
och omsorg motpart till den
yrkesutovare som  Overklagat
ansvarsndmndens eller en dom-
stols slutliga beslut enligt denna
lag. Bestimmelsen i 7 a § forvalt-
ningsprocesslagen (1971:291) om
forvaltningsmyndighets partsstéll-
ning géller inte i fraga om mal dér
ansvarsndmnden  fattat  beslut
enligt denna lag.

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

2. Anmaélningar av verksamhet enligt 2 kap. 1-2 §§ som har gjorts till
Socialstyrelsen fore den 1 juni 2013 ska &verforas till Inspektionen for
vard och omsorg.

3. Handlingarna i drenden om tillsyn som véckts genom anmaélan fran
vardgivare enligt 3 kap. 5-7 §§, klagomal fran enskilda enligt 7 kap. 10—
18 §§ och tillsynsdrenden enligt 7 kap. 19 § som inte har avgjorts slutligt
vid ikrafttradandet ska Gverlamnas till Inspektionen for vard och omsorg.

4. Forbud som enligt denna lag har meddelats av Socialstyrelsen ska
gélla som forbud som har meddelats av Inspektionen for vard och
omsorg.

5. Det register som Socialstyrelsen enligt 2 kap. 4 § fort Over
verksamheter ska vid ikrafttradandet 6verforas till Inspektionen for vard
och omsorg.



Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 8, 8 a och 18 §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
25 kap.
8§
Sekretess géller hos Social- Sekretess gdller hos Inspek-

styrelsen for uppgift om en en-
skilds hélsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden i anmaélan
i drende om klagomal mot hilso-
och sjukvarden eller dess personal
enligt 7 kap. patientsdkerhetslagen
(2010:659) samt hos Hélso- och
sjukvirdens ansvarsndmnd i an-
mélan i drende om provotid, ater-
kallelse av legitimation eller annan
behdrighet eller begriansning av
forskrivningsrdtt  enligt 8 kap.
samma lag, om det kan antas att
den enskilde eller ndgon nér-
stdende till denne lider betydande
men om uppgiften rdjs.

tionen for vdard och omsorg for
uppgift om en enskilds hélso-
tillstand eller andra personliga
forhallanden i anmélan i drende
om klagomal mot hilso- och
sjukvirden eller dess personal
enligt 7 kap. patientsékerhetslagen
(2010:659) samt hos Hélso- och
sjukvirdens ansvarsndmnd i an-
méilan i drende om prdvotid, ater-
kallelse av legitimation eller annan
behorighet eller begrinsning av
forskrivningsréitt  enligt 8 kap.
samma lag, om det kan antas att
den enskilde eller ndgon nér-
stdende till denne lider betydande
men om uppgiften rojs.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio &r.

8a§’

Sekretess giller hos Socialstyrelsen i drende om legitimation, sirskilt
forordnande att utdva yrke eller bevis om specialistkompetens enligt
4 kap. 10 § patientsékerhetslagen (2010:659) for uppgift om sdkandens
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, om det kan antas att
denne eller nagon nérstdende till denne lider betydande men om

uppgiften rojs.

Sekretess géller hos Social-
styrelsen 1 drende om klagomal
eller i initiativdrende enligt 7 kap.
patientsakerhetslagen eller i an-
maélan till Hélso- och sjuk-vérdens
ansvarsnamnd enligt 7 kap. 30§
samma lag for uppgift om berdrd
hédlso- och sjukvardspersonals
hilsotillstind eller andra per-
sonliga forhéllanden, om det kan

! Senaste lydelse 2010:679.
% Lydelse enligt prop. 2011/12:108.

Sekretess gdller hos Inspek-
tionen for vard och omsorg i
drende om klagomal eller i initia-
tivirende enligt 7 kap. patient-
sdkerhetslagen eller i anmalan till
Halso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd enligt 7 kap. 30 § samma
lag for uppgift om berdrd hélso-
och sjukvardspersonals hélso-
tillstand eller andra personliga
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antas att denne eller ndgon nér-
stdende till denne lider betydande
men om uppgiften rojs.

forhallanden, om det kan antas att
denne eller ndgon nérstdende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Forsta och andra styckena géller inte om annat foljer av 10 §.
For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst femtio ar.

18§’

Den tystnadsplikt som foljer av 7, 9, 16 och 17 §§ inskrénker rétten

enligt 1 kap.

1§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap.

1 och 28§§

yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 §§ inskrdnker rétten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nir det &r fraga om uppgift om annat an
verkstilligheten av beslut om omhéndertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som f6ljer av
8 § inskrinker ritten att meddela
och offentliggdra uppgifter, nér
det &r fraga om uppgift i anmélan
till Socialstyrelsen eller Hilso- och
sjukvérdens ansvarsnimnd.

Den tystnadsplikt som foljer av
8 § inskrdnker ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nér
det ar fraga om uppgift i anmélan
till  Inspektionen for vdrd och
omsorg eller Hélso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.

* Senaste lydelse 2010:679.



Forslag till lag om dndring 1 apoteksdatalagen
(2009:367)

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

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

8§

Personuppgifter far behandlas om det 4r nddvéindigt for

1. expediering av forordnade likemedel, och saddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. samt for
atgirder i anslutning till expedieringen,

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

3. hantering av reklamationer och indragningar,

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

5. administrering av fullmakter att himta ut lakemedel,

6. redovisning av uppgifter till 6. redovisning av uppgifter till
Socialstyrelsen och Lékemedels- Inspektionen for vdird och omsorg
verket for deras tillsyn, och Likemedelsverket for deras

tillsyn,

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

8. hilsorelaterad kundservice,

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

10. systematisk och fortlopande utveckling och sdkerstillande av
Oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfoljning och utvérdering av
oppenvardsapotekens verksamhet samt framstéllning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8§ fér
inte omfatta ndgon annan &n den som har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

For andamal som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.
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Forslag till lag om dndring 1 patientdatalagen
(2008:355)

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

17 §
En journalhandling ska bevaras minst tio ar efter det att den sista

uppgiften fordes in i handlingen. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdimmer fir meddela foreskrifter om att vissa slags

journalhandlingar ska bevaras under ldngre tid 4n tio ar.

Sérskilda  bestimmelser om
bevarande av journalhandlingar
som tagits om hand efter beslut av
Socialstyrelsen finns i 9 kap. 4 §.

Sarskilda  bestimmelser om
bevarande av journalhandlingar
som tagits om hand efter beslut av
Inspektionen for vdrd och omsorg
finns i 9 kap. 4 §.

8 kap.

Pé ansdkan av patienten eller
nagon annan som omnimns i en
patientjournal far Socialstyrelsen
besluta att journalen helt eller
delvis ska forstoras. Forutsitt-
ningarna for detta ar att

4§

Pa ansdkan av patienten eller
ndgon annan som omnimns i en
patientjournal far Inspektionen for
vard och omsorg besluta att
journalen helt eller delvis ska
forstoras. Forutsdttningarna  for
detta &r att

1. godtagbara skél anfors for ansdkan,

2. patientjournalen eller den del av den som ansdkan avser
uppenbarligen inte behdvs for patientens véard, och

3. det fran allmin synpunkt uppenbarligen inte finns skél att bevara

journalen.

Innan ansdkan slutligt provas far den som ansvarar for en
journalhandling som omfattas av ansdkan ges tillfélle att yttra sig.

9 kap.

Om det pa sannolika skil kan
antas att patientjournaler inom
enskild hélso- och sjukvérd inte
kommer att handhas enligt denna
lag eller enligt foreskrifter som
meddelats i anslutning till lagen,
far Socialstyrelsen besluta att
patientjournalerna ska tas om
hand.

Socialstyrelsen far ocksa besluta
om ombhéndertagande av patient-

1§

Om det pa sannolika skdl kan
antas att patientjournaler inom
enskild hédlso- och sjukvard inte
kommer att handhas enligt denna
lag eller enligt foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen,
far Inspektionen for vdrd och
omsorg besluta att patient-
journalerna ska tas om hand.

Inspektionen for vdard och om-
sorg far ocksd besluta om om-



journaler inom enskild hilso- och
sjukvérd, om

héndertagande av patientjournaler
inom enskild hélso- och sjukvérd,
om

1. den som ansvarar for hanteringen av journalerna ansdker om det,

och

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

En  omhéndertagen patient-
journal ska &terlimnas, om det ar
mojligt och det inte finns skal for
omhindertagande  enligt 18§.
Beslut i friga om aterlimnande
meddelas av Socialstyrelsen efter
ansOkan av den som vid beslutet
om omhéndertagande ansvarade
for hanteringen av journalen.

Patientjournaler =~ som  om-
héndertagits enligt 1 § ska forvaras
avskilda hos arkivmyndigheten i
det landsting eller, i frdga om
kommun som inte tillhdr néagot
landsting, den kommun dar jour-
nalerna finns. Socialstyrelsen ska i
varje beslut om omhéindertagande
ange hos vilken arkivmyndighet
journalerna ska forvaras.

2§

En  omhéndertagen patient-
journal ska aterldmnas, om det &r
mojligt och det inte finns skal for
omhidndertagande  enligt 1 §.
Beslut 1 friga om aterlimnande
meddelas av Inspektionen for vird
och omsorg efter ansdkan av den
som vid beslutet om omhénder-
tagande ansvarade for hanteringen
av journalen.

38§

Patientjournaler =~ som  om-
héndertagits enligt 1 § ska forvaras
avskilda hos arkivmyndigheten i
det landsting eller, i friga om
kommun som inte tillhér ndgot
landsting, den kommun dir jour-
nalerna finns. [Inspektionen for
vdrd och omsorg ska i varje beslut
om omhindertagande ange hos
vilken arkivmyndighet journalerna
ska forvaras.

10 kap.

Socialstyrelsens beslut om att
avsla en ansdkan om forstdring av
en patientjournal enligt 8 kap. 4 §
forsta stycket, samt i friga om
omhédndertagande  eller  ater-
lamnande av  patientjournaler
enligt 9 kap. 1 och 2 §§, far over-
klagas hos allmén forvaltnings-
domstol. Provningstillstaind kréavs
vid oOverklagande till kammar-
ratten.

I fraga om Overklagande av
Socialstyrelsens ~ beslut  enligt
8 kap. 2 § andra stycket giller i

! Senaste lydelse 2009:525.

2§

Inspektionen  for vdrd och
omsorgs beslut om att avsld en
ansokan om forstéring av en
patientjournal enligt 8 kap. 4§
forsta stycket, samt i friga om om-
héndertagande eller &terlimnande
av patientjournaler enligt 9 kap. 1
och 2§§, far oOverklagas hos
allmén forvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstand  krdvs vid Over-
klagande till kammarrétten.

I fraga om Overklagande av
Inspektionen for vard och omsorgs
beslut enligt 8 kap. 2§ andra
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tillimpliga delar 6 kap. 7-11§§ stycket giller i tillimpliga delar
offentlighets- och sekretesslagen 6 kap. 7-11 §§ offentlighets- och
(2009:400). sekretesslagen (2009:400).

Vid sédan behandling av personuppgifter som avses i 1 kap. 4 § finns
ytterligare bestimmelser om dverklagande i 51-53 §§ personuppgifts-
lagen (1998:204).

Ovriga beslut enligt denna lag far inte verklagas.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2008:286) om
kvalitets- och sdkerhetsnormer vid hantering av
méinskliga vavnader och celler

Harigenom foreskrivs att 23 och 24 §§ lagen (2008:286) om kvalitets-
och sdkerhetsnormer vid hantering av ménskliga vévnader och celler ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen ska med hjélp av
automatiserad behandling fora ett
register 6ver dem som har tillstdnd
att bedriva en vivnadsinrittning.
Registret har till d&ndamal att ge
offentlighet &t vilka vévnads-
inrdttningar som har tillstdind och
for vilken verksamhet dessa har
beviljats tillstand.

Féreslagen lydelse

23§

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska med hjilp av auto-
matiserad behandling fora ett
register over dem som har till-
stand att bedriva en vévnadsin-
rattning. Registret har till &ndamal
att ge offentlighet at vilka vav-
nadsinréttningar som har tillstand
och for vilken verksamhet dessa
har beviljats tillstdnd.

Registret fir ocksa anvindas for tillsyn, forskning och statistik.
Registret far i fraga om personuppgifter innehalla uppgifter endast om
den som har tillstind att bedriva en vévnadsinrdttning och om

verksamhetschefen.
Socialstyrelsen &ar personupp-
giftsansvarig for registret.

Regeringen  meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
ska ldmna de uppgifter till Social-
styrelsen som &ar nodvindiga for
att Socialstyrelsen ska kunna fora
register enligt 23 §.

Regeringen meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
for sin tillsyn enligt denna lag far
ha direktatkomst till uppgifterna i
Socialstyrelsens register.

Inspektionen  for vdard och
omsorg dr personuppgiftsansvarig
for registret.

Socialstyrelsen far ha direkt-
dtkomst till registret.

24§

Regeringen  meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
ska ldmna de uppgifter till Inspek-
tionen for vard och omsorg som ar
nddvindiga for att inspektionen
ska kunna fora register enligt 23 §.

Regeringen meddelar  fore-
skrifter om vilken myndighet som
for sin tillsyn enligt denna lag far
ha direktatkomst till uppgifterna i
Inspektionen for vard och omsorgs
register.

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

2. Ansokningar om tillstdnd till att bedriva védvnadsinrittning enligt
denna lag som inte har provats slutligt vid ikrafttrddandet ska dverlamnas
till Inspektionen for vard och omsorg for handlaggning. Detsamma géller
icke avslutade tillsynsdrenden.

Prop. 2012/13:20

Bilaga 2

153



Prop. 2012/13:20
Bilaga 2

154

3. Tillstdand att bedriva vévnadsinrdttning som har meddelats av
Socialstyrelsen fore ikrafttrddandet ska gilla som tillstind som har
meddelats av inspektionen.

4. Det register som Socialstyrelsen enligt 23 § fort 6ver dem som har
tillstdind att bedriva en vévnadsinrittning ska vid ikrafttridandet
overforas till Inspektionen for vard och omsorg.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2006:1570) om
skydd mot internationella hot mot manniskors hélsa

Hiarigenom foreskrivs att 26 § lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot ménniskors hélsa ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

26 §

Socialstyrelsen har tillsyn over Inspektionen  for vdard och
efterlevnaden av denna lag och omsorg utévar tillsyn &ver att
foreskrifter eller beslut som denna lag och foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen. meddelats i anslutning till lagen

f6ljs. Detsamma gdller beslut som
har meddelats med stod av lagen.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2013.
2. Tillsynsérenden som inte avgjorts slutligt vid ikrafttridandet ska
overldmnas till Inspektionen for vard och omsorg
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Forslag till lag om dndring i lagen (2006:496) om

blodsakerhet

Hérigenom foreskrivs att 18, 18 a och 19 §§ lagen (2006:496) om

blodsdkerhet ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen ska med hjilp av
automatiserad behandling fora ett
register 6ver dem som har tillstdnd
att  bedriva  blodverksamhet.
Registret har till dndamal att ge
offentlighet &t

1. vem som har tillstand,

Foéreslagen lydelse

18 §'

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska med hjilp av auto-
matiserad behandling fora ett
register over dem som har till-
stdnd att bedriva blodverksamhet.
Registret har till d&ndamal att ge
offentlighet at

2. de anmélningar som har gjorts enligt 15 §,

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

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 §. Registret far
ocksé anvéndas for tillsyn, forskning och framstéllning av statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra dn dem som har tillstand
att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen &r personupp-
giftsansvarig for registret.

Inspektionen for vdard och om-
sorg dr personuppgiftsansvarig for
registret.

Socialstyrelsen far ha direkt-
dtkomst till registret.

18a§’

Socialstyrelsen ska, snarast efter
att ha fatt kidnnedom om att en
allvarlig biverkan har observerats
hos en patient i samband med en
transfusion, ldmna information till
samtliga blodcentraler om biverk-
ningen ndr denna kan hénforas till
blodets och blodkomponenternas
kvalitet eller sdkerhet.

! Senaste lydelse 2010:675.
? Senaste lydelse 2007:1130.

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska, snarast efter att ha fatt
kénnedom om att en allvarlig
biverkan har observerats hos en
patient i samband med en trans-
fusion, ldmna information till
samtliga blodcentraler om biverk-
ningen nir denna kan hénforas till
blodets och blodkomponenternas
kvalitet eller sidkerhet.



Den myndighet som regeringen
bestimmer skall till  Social-
styrelsen lamna de uppgifter som
ar nodvandiga for att Social-
styrelsen skall kunna fora register
enligt 18 §.

19§

Den myndighet som regeringen
bestimmer ska till Inspektionen
for vdrd och omsorg ldmna de
uppgifter som dr nodvandiga for
att Inspektionen ska kunna fora
register enligt 18 §.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2013.
2. Det register som Socialstyrelsen enligt 23 § fort 6ver dem som har
tillstdnd att bedriva blodverksamhet ska vid ikrafttrddandet Gverforas till

Inspektionen for vard och omsorg.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (2006:323) om utbyte

av sprutor och kanyler

Hérigenom foreskrivs att 2, 4 och 5 §§ lagen (2006:323) om utbyte av
sprutor och kanyler ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Sprututbytesverksamhet far
bedrivas endast av landsting inom
ramen for dess hilso- och sjukvard
och sedan Socialstyrelsen har
meddelat tillstand till verksam-
heten.

Tillstand far meddelas endast
om den eller de kommuner dar
verksamheten skall bedrivas har
bitratt ansokan.

Socialstyrelsen far meddela till-
stand till sprututbytesverksamhet
for hogst tva ar at gangen. Har en
ny ansdkan getts in till Social-
styrelsen innan tiden for gillande
tillstand har 16pt ut, far verksam-
heten fortsitta 1 avvaktan pa
Socialstyrelsens beslut.

Ett tillstand far aterkallas av
Socialstyrelsen, om det fore-
kommer missforhallanden i verk-
samheten.

Foéreslagen lydelse

2§

Sprututbytesverksamhet far
bedrivas endast av landsting inom
ramen for dess hilso- och sjukvard
och sedan Inspektionen for vdrd
och omsorg har meddelat tillstand
till verksamheten.

Tillstdind far meddelas endast
om den eller de kommuner dér
verksamheten ska bedrivas har
bitrétt ansokan.

4§

Inspektionen  for vdard och
omsorg far meddela tillstand till
sprututbytesverksamhet for hogst
tvd ar at géngen. Har en ny
ansokan getts in till inspektionen
innan tiden for gillande tillstand
har 16pt ut, fir verksamheten
fortsdtta 1 avvaktan pa inspek-
tionens beslut.

5§

Ett tillstdind far Aaterkallas av
Inspektionen for vdrd och om-
sorg, om det forekommer miss-
forhallanden i verksamheten.

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

2. Tillstand till sprututbytesverksamhet som har meddelats av
Socialstyrelsen fore ikrafttrddandet ska gilla som tillstind som har
meddelats av Inspektionen for vard och omsorg.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2005:340) om
overlaimnande av vissa forvaltningsuppgifter till den
ideella foreningen Synskadades Riksforbund.

Hirigenom foreskrivs att 8 § lagen (2005:340) om &verlimnande av

vissa forvaltningsuppgifter till den ideella foreningen Synskadades
Riksforbund ska ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

8§

Socialstyrelsen har tillsyn over
Synskadades Riksforbunds verk-
samhet enligt denna lag. Social-
styrelsen har rétt att pa begéran fa
de upplysningar och ta del av de
handlingar som behovs for till-
synen. En begéran far forenas med
vite.

Inspektionen  for vdard och
omsorg har tillsyn oOver Syn-
skadades Riksforbunds verksam-
het enligt denna lag. Inspektionen
har ritt att pd begiran fa de
upplysningar och ta del av de
handlingar som behdvs for till-
synen. En begéran far forenas med
vite.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2013.
2. Handlingarna i tillsynsirenden som inte avgjorts slutligt vid
ikrafttradandet ska dverldmnas till Inspektionen for vard och omsorg.
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Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen
(2004:168)

Harmed foreskrivs att 6 kap. 9§ och 9kap. 1§ smittskyddslagen
(2004:168) ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
6 kap.

9§

Om smittskyddsldkaren for att kunna fullgora sina skyldigheter enligt
denna lag behdver uppgifter om en person som smittats av en
allménfarlig sjukdom, dr f6ljande personer och myndigheter skyldiga att
pa begidran av smittskyddsldkaren ldmna honom eller henne de uppgifter

som behovs,
1. myndigheter som genom sin verksamhet far kinnedom om uppgifter

av betydelse for smittskyddet, och

2. personal inom enskild hélso-
och sjukvard som i sin yrkes-
utovning stdr under tillsyn av
Socialstyrelsen.

2. personal inom enskild hélso-
och sjukvard som i sin yrkes-
utdvning star under tillsyn av

Inspektionen for vdard och omsorg.

9 kap.

Socialstyrelsen har tillsyn dver
smittskyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillimpas bestdm-
melserna i 7 kap. 20-28 §§ och
10 kap. 13 § patientsdkerhetslagen
(2010:659).

1§

Inspektionen  for vdard och
omsorg utévar tillsyn Sver smitt-
skyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillimpas bestam-
melserna i 7 kap. 20-28 §§ och
10 kap. 13 § patientsdkerhetslagen
(2010:659).

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2013.
2. Handlingarna i tillsynsdrenden som inte avgjorts slutligt vid
ikrafttrddandet ska overldmnas till Inspektionen for vard och omsorg.

! Senaste lydelse 2010:672.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker 1 hélso-och sjukvarden m.m.

Hiarmed 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
sjukvirden m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
2 kap.
58§
Beslut om inrittande av en Beslut om inrdttande av en

biobank skall av huvudmannen
anmilas  till  Socialstyrelsen.
Anmilan skall innehalla uppgifter
om

— dndamalet med biobanken,

— var biobanken skall forvaras,

— vem som skall ansvara for bio-
banken, och

— vilken omfattning biobanken
avses fa.

Anmélan skall goras senast
inom en mdanad fran beslutet att
inrétta biobanken.

Om é&ndring sker av nagot
forhallande som omfattas av en
tidigare gjord anmaélan skall detta
anmadlas till Socialstyrelsen inom
en ménad fran det att &ndringen
intradde.

Beslut om att vavnadsprover
som bevaras i en biobank skall
stillas till forfogande for annan &n
huvudmannen skall anmélas inom
en manad fran beslutet.

Socialstyrelsen skall fora ett
automatiserat register over bio-
banker. Registret skall anvéndas
for tillsyn, i forskningen och for
framstéllning av statistik.

Registret skall innehalla upp-
gifter angaende forhallanden for
vilka det foreligger anmaélnings-
skyldighet enligt 5 §. Det far inte
innehélla uppgifter om enskilda
ménniskor fran vilka prov tagits.

biobank ska av huvudmannen
anmélas till Inspektionen for vdird
och  omsorg. Anmilan ska
innehélla uppgifter om

1. andamalet med biobanken,

2. var biobanken ska forvaras,

3. vem som ska ansvara for bio-
banken, och

4. vilken omfattning biobanken
avses fa.

Anmélan ska goras senast inom
en ménad fran beslutet att inrdtta
biobanken.

Om édndring sker av nagot
forhallande som omfattas av en
tidigare gjord anmilan ska detta
anmadlas till Inspektionen for vdrd
och omsorg inom en manad frn
det att dndringen intradde.

Beslut om att vdvnadsprover
som bevaras i en biobank ska
stdllas till forfogande for annan &n
huvudmannen ska anmélas inom
en manad fran beslutet.

6§

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska fora ett automatiserat
register over biobanker. Registret
ska anvindas for tillsyn, i forsk-
ningen och for framstéillning av
statistik.

Registret ska innehalla upp-
gifter angdende forhéllanden for
vilka det foreligger anmélnings-
skyldighet enligt 5 §. Det far inte
innehélla uppgifter om enskilda
maénniskor fran vilka prov tagits.
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Socialstyrelsen &r personupp-
giftsansvarig for registret

Inspektionen for vdard och om-
sorg dr personuppgiftsansvarig for
registret.

Socialstyrelsen far ha direkt-
dtkomst dt registret.

4 kap.

Om den som ansvarar for en
biobank hos en offentlig vérd-
givare végrar att ldmna ut prover i
enlighet med en ansokan, skall
fragan pd begdran av sdkanden
lamnas Over till vardgivaren for
beslut. Sokanden skall underréittas
om sin ritt att begira Over-
provning.

Om en enskild vardgivare och
den som ansvarar for biobanken
hos vérdgivaren anser att prover ur
banken inte bor ldmnas ut enligt en
ansokan, skall frigan med vard-
givarens yttrande Overldmnas till
Socialstyrelsen for provning.

6§

Om den som ansvarar for en
biobank hos en offentlig vérd-
givare végrar att lamna ut prover i
enlighet med en ansokan, ska
fragan pa begiran av sdkanden
lamnas Over till vardgivaren for
beslut. Soékanden ska underrittas
om sin ritt att begidra Over-
provning.

Om en enskild vardgivare och
den som ansvarar for biobanken
hos vérdgivaren anser att prover ur
banken inte bor lamnas ut enligt en
ansOkan, ska  frigan med
véardgivarens yttrande &verldmnas
till Inspektionen for vdard och
omsorg for provning.

6a§'

Fragor om utlimnande av en
journalhandling enligt 4 a § provas
av den som dr ansvarig for patient-
journalen. Anser den ansvarige att
journalhandlingen eller nagon del
av den inte bor ldmnas ut, ska han
eller hon genast med eget yttrande
overlimna frdgan till Social-
styrelsen for provning.

I fraga om Overklagande av
Socialstyrelsens  beslut  enligt
forsta stycket géller i tillaimpliga
delar 6 kap. 7-11 §§ offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

! Senaste lydelse 2009:502.

Fragor om utlimnande av en
journalhandling enligt 4 a § provas
av den som ir ansvarig for patient-
journalen. Anser den ansvarige att
journalhandlingen eller ndgon del
av den inte bor lamnas ut, ska han
eller hon genast med eget yttrande
overldmna fragan till Inspektionen
for vard och omsorg for provning.

I fraga om Overklagande av
Inspektionen for véard och om-
sorgs beslut enligt forsta stycket
géller 1 tillampliga delar 6 kap. 7—
11 §§ offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400).



For att en biobank eller delar av
den skall fa Overlatas krivs till-
stand av Socialstyrelsen. Tillstand
fir ges endast om det finns
sarskilda skal.

7§

For att en biobank eller delar av
den ska fa Overlatas kravs tillstand
av Inspektionen for vdrd och
omsorg. Tillstdind far ges endast
om det finns sarskilda skal.

En biobank eller delar av den far inte Overlétas till en mottagare i ett

annat land.

Socialstyrelsen  skall  efter
anmdlan fran vardgivaren eller
huvudmannen besluta att en bio-
bank skall liggas ned och att
viavnadsproverna skall forstoras,
om materialet inte langre har
betydelse for &ndamalen enligt
2kap. 2§ och det fran allmin
synpunkt inte finns skél att bevara
proverna.

Huvudmannen for en biobank,
som bestar av vdvnadsprover ut-
lamnade fran en vardgivares bio-
bank, far dock besluta att banken
skall 1aggas ned och att proverna
skall aterldmnas till vardgivaren
eller forstoras, nir de inte ldngre
behovs for det dandamal for vilket
de lamnades ut.

9§

Inspektionen  for vdrd och
omsorg ska efter anmélan fran
vardgivaren eller huvudmannen
besluta att en biobank ska ldggas
ned och att vivnadsproverna ska
forstoras, om materialet inte ldngre
har betydelse for dndamélen enligt
2kap. 2§ och det fran allmén
synpunkt inte finns skél att bevara
proverna.

Huvudmannen for en biobank,
som bestar av vidvnadsprover
utlimnade fran en véardgivares bio-
bank, far dock besluta att banken
ska laggas ned och att proverna
ska aterlimnas till vardgivaren
eller forstdras, nir de inte langre
behovs for det dandamal for vilket
de lamnades ut.

6 kap.

Socialstyrelsen utovar tillsyn
over att denna lag efterlevs. Den
myndighet som ar tillsynsmyndig-
het enligt personuppgiftslagen
(1998:204) wutdvar dock tillsyn
over den behandling som sker av
personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet
som star under tillsyn &dr skyldig
att pa Socialstyrelsens begéran
lamna ut handlingar, prover och
annat material som ror verksam-
heten samt att ldmna de upplys-
ningar om verksamheten som
styrelsen behover for sin tillsyn.

3§

Inspektionen  for vdrd och
omsorg utdvar tillsyn Over att
denna lag och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen
foljs. Den myndighet som é&r
tillsynsmyndighet enligt person-
uppgiftslagen(1998:204)  utdvar
dock tillsyn 6ver den behandling
som sker av personuppgifter.

Den som bedriver verksamhet
som star under tillsyn &r skyldig
att pa Inspektionen for vdrd och
omsorgs begiran ldmna ut hand-
lingar, prover och annat material
som ror verksamheten samt att
lamna de upplysningar om verk-
samheten som styrelsen behdver
for sin tillsyn.
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Socialstyrelsen far foreldgga den
som bedriver verksamheten att
lamna ut vad som begérs. 1 fore-
laggandet fér vite séttas ut.

Socialstyrelsen eller den som
styrelsen forordnar har ritt att
inspektera verksamhet som stér
under tillsyn enligt denna lag.

Den som utfor inspektion har
ratt att fa tilltrdde till omraden,
lokaler och andra utrymmen som
anviands for verksamheten, dock
inte bostdder, och att tillfalligt
omhénderta handlingar, prover och
annat material som ror verksam-
heten. Socialstyrelsen far &ven
gora undersdkningar och ta prover.

Inspektionen for vdard och om-
sorg far foreligga den som
bedriver verksamheten att ldmna
ut vad som begirs. I foreldggandet
fér vite sdttas ut.

4§

Inspektionen  for vdard och
omsorg eller den som inspektionen
forordnar har ritt att inspektera
verksamhet som star under tillsyn
enligt denna lag.

Den som utfor inspektion har
ratt att fa tilltrdde till omraden,
lokaler och andra utrymmen som
anviands for verksamheten, dock
inte bostdder, och att tillfalligt
omhénderta handlingar, prover och
annat material som ror verksam-
heten. Inspektionen for vdrd och
omsorg far dven gora undersok-
ningar och ta prover.

Den vars verksamhet inspekteras dr skyldig att lamna den hjélp som

behdvs for inspektionen.

Om Socialstyrelsen far kidnne-
dom om att ndgon har brutit mot
en bestimmelse som  giller
verksamhet som star under styrel-
sens tillsyn enligt denna lag, skall
Socialstyrelsen vidta atgirder for
att vinna réttelse. Om det behovs
skall styrelsen gora anmélan till
atal.

Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta
stycket far overklagas till Social-
styrelsen. Styrelsens beslut enligt
4 kap. 6 § fér inte 6verklagas.

Socialstyrelsens Ovriga beslut
far Gverklagas hos allmén for-
valtningsdomstol.

6§

Om Inspektionen for vard och
omsorg far kdnnedom om att
nagon har brutit mot en bestim-
melse som giller verksamhet som
stdr under inspektionens tillsyn
enligt denna lag, ska inspektionen
vidta atgdrder for att vinna réttelse.
Om det behdvs ska inspektionen
gora anmélan till atal.

78§

Beslut enligt 4 kap. 6 § forsta
stycket far overklagas till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg.
Inspektionens beslut enligt 4 kap.
6 § far inte 6verklagas.

Inspektionen  for vdard och
omsorgs Ovriga beslut far over-
klagas hos allmén forvaltnings-
domstol.

En annan myndighets beslut om réttelse och om avslag pa ansdkan om
information enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204) far dverklagas

hos allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Socialstyrelsen eller

Beslut som [Inspektionen for



allmin forvaltningsdomstol med- vdrd och omsorg eller allmén for-
delar enligt denna lag géller valtningsdomstol meddelar enligt
omedelbart, om inte annat anges i denna lag géller omedelbart, om
beslutet. inte annat anges i beslutet.

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

2. Anmiélningar om inrdttande av biobank enligt 2 kap. 5 § som har
gjorts till Socialstyrelsen fore den 1 juni 2013 ska &verforas till
Inspektionen for vard och omsorg.

3. Arenden enligt 4 kap. 6 och 6 a §§ som inte har provats slutligt vid
ikrafttrddandet ska dverldmnas till Inspektionen for vard och omsorg for
handldggning. Detsamma giller icke avslutade tillsynsérenden.

4. Det register som Socialstyrelsen enligt 2 kap. 6 § fort 6ver biobanker
ska vid ikrafttradandet 6verforas till Inspektionen for vard och omsorg.

5. Tillstand att verlata en biobank eller delar dérav som har meddelats
av Socialstyrelsen fore ikrafttraidandet ska gilla som tillstind som har
meddelats av Inspektionen for vard och omsorg.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar

Héarmed foreskrivs att 6-8 §§ och 10§ lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
6§

Sarskilt tillstand att utfora omskérelse far meddelas den som foreslagits
av ett trossamfund dir omskarelse ingar som en del i en religids tradition,

om personen har den kompetens som foreskrivs med stod av 11§,
bedéms kunna utfora ingreppet i enlighet med de krav som géller for

ingreppet och i dvrigt dr lamplig att utfora omskarelser.

Tillstand enligt forsta stycket
meddelas av Socialstyrelsen efter
ansdkan av den som foreslds fa
tillstdnd.

Socialstyrelsen kan aterkalla ett
sarskilt tillstand att utféra om-
skdrelse for en person som har
utfort omskérelse pa ett oskickligt
eller annars oldmpligt sitt eller
som av andra skil dr oldamplig att
utféra omskarelser eller om till-
standet inte ldngre utnyttjas.

beslut om
tillstand  géller

Socialstyrelsens
aterkallelse av
omedelbart.

Socialstyrelsen har tillsyn dver
den verksamhet som utévas av
personer med sérskilt tillstand att
utfora omskarelse. Socialstyrelsen
har rétt att inspektera sadan
verksamhet och fir inhdmta de
upplysningar och ta del av de
handlingar som behovs  for
tillsynen.

Inspektionen  for vdard och
omsorg prévar fragor enligt forsta
stycket efter anskan av den som
foreslas fa tillstdnd.

7§

Inspektionen  for vdard och
omsorg far besluta att aterkalla ett
sarskilt tillstand att utféra om-
skérelse for en person som har
utfort omskdérelse pa ett oskickligt
eller annars oldmpligt sétt eller
som av andra skil dr oldmplig att
utféra omskérelser eller om
tillstdndet inte ldngre utnyttjas.

Inspektionen for vdard och om-
sorgs beslut om aterkallelse av
tillstdnd géller omedelbart.

8§

Inspektionen  for vdard och
omsorg utévar tillsyn Sver den
verksamhet som bedrivs av per-
soner med sdrskilt tillstind att
utfora omskérelse. Inspektionen
har rétt att inspektera sddan
verksamhet och fir inhdmta de
upplysningar och ta del av de
handlingar som behovs for till-
synen.



Socialstyrelsens beslut enligt
denna lag fir Overklagas hos
allmén forvaltningsdomstol. Prov-
ningstillstdind  krdvs vid Over-
klagande till kammarrétten.

10 §

Inspektionen  for vdrd och
omsorgs beslut enligt denna lag far
overklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol.  Provningstillstand
kravs vid Overklagande till
kammarrétten.

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

2. Ansokningar om tillstind enligt 6 § som inte provats slutligt vid
ikrafttrddandet ska &verldmnas for handldggning till Inspektionen for
véard och omsorg. Detsamma géller icke avslutade tillsynsdrenden

3. Tillstand att utfora omskérelse som har meddelats av Socialstyrelsen
ska gilla som tillstand som har meddelats av Inspektionen for vard och

omsorg.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjansten

Harigenom foreskrivs att 7 a § lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjansten ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

7a§'

I sammanstéllningar av personuppgifter far det inte tas in kénsliga
personuppgifter eller uppgifter 1 Ovrigt om Omtaliga personliga
forhéllanden.

Undantag fran forsta stycket géller for

1. uppgifter om atgirder som har beslutats inom socialtjansten som
innebdr myndighetsutévning och om den bestimmelse som ett sadant
beslut grundar sig pa,

2. uppfoljning, utvirdering och kvalitetssakring,

3.  tillsynsverksamhet = som 3.  tillsynsverksamhet  som
bedrivs av Socialstyrelsen, bedrivs av Inspektionen for vird
och omsorg,

4. administration som bedrivs av Statens institutionsstyrelse centralt,
och

5. verksamhet enligt lagen (2007:606) om utredningar avseende vissa
dodsfall.

Uppgift som avsldjar medlemskap i fackforening fér aldrig tas in.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2011:1112.



Forslag till lag om dndring 1 socialtjénstlagen

(2001:453)

Hiarmed foreskrivs att 2 a kap. 11 §, 7 kap. 1 och 3-5 §§, 13 kap. 1, 3,
5, 6 och 8-11§§, 14kap. 7§ samt 16kap. 4, 6 c, 6f, 6 g och 61§§
socialtjanstlagen (2001:453) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2a kalp.

Om beroérda kommuner inte &r
Overens om att flytta over drendet,
far den kommun som begért
overflyttning ansdka om det hos
Socialstyrelsen. En saddan ansdkan
fir ocksd goras av en kommun,
som inte inom en manad har fétt
svar frdn en annan kommun pa en
begiran om 6verflyttning.

Socialstyrelsen ska prova an-
sokningen sa snart som mojligt.
Beslut i drendet ska meddelas
inom tre manader fran det att
ansokan kom in, om det inte finns

11§

Om berdrda kommuner inte &r
Overens om att flytta dver drendet,
far den kommun som begért
overflyttning ansoka om det hos
Inspektionen for vard och omsorg.
En sddan ansdkan far ocksd goras
av en kommun, som inte inom en
ménad har fétt svar frén en annan
kommun pa en begéran om Over-
flyttning.

Inspektionen  for vdrd och
omsorg ska prova ansokningen sa
snart som mojligt. Beslut i drendet
ska meddelas inom tre manader
fran det att ans6kan kom in, om

sirskilda skdl for en ldngre det inte finns sdrskilda skal for en
handlaggningstid. langre handlaggningstid.
7 kap.
1§
Ett bolag, en forening, en sam- Ett bolag, en fOrening, en

fallighet, en stiftelse eller en
enskild individ far inte utan till-
stind av Socialstyrelsen yrkes-
massigt bedriva verksamhet i form
av

1. hem for vard eller boende,

samfillighet, en stiftelse eller en
enskild individ far inte utan
tillstand av Inspektionen for vdrd
och omsorg yrkesméssigt bedriva
verksamhet i form av

2. sddana boenden som motsvarar dem som avses i 5 kap. 5 § andra

stycket eller 5 kap. 7 § tredje stycket,

3. hem for viss annan heldygnsvérd,

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

Tillstdind behdvs inte for sddan verksamhet som kommunen genom
avtal enligt 2 kap. 5 § har 6verlamnat till en enskild att utfora.

Kommun och landsting som
driver verksamhet som avses i

! Senaste lydelse 2011:328.
% Senaste lydelse 2009:596.

Kommun och landsting som
driver verksamhet som avses i
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forsta stycket, samt kommun som
genom avtal enligt 2 kap. 5 § har
overlamnat till enskild att driva
sddan verksamhet ska anmila

denna verksamhet till Social-
styrelsen  innan  verksamheten
paborjas.

Bestimmelserna i 11 kap. 5 och
6 §§ giller i tillimpliga delar i
enskild verksamhet som star under
Socialstyrelsens  tillsyn  enligt
denna lag. Anteckningar och andra
uppgifter i en personakt som
tillhdr en sammanstéllning av upp-
gifter som avses i lagen
(2001:454) om behandling av
personuppgifter inom  social-
tjidnsten ska bevaras och dérefter
gallras tva ar efter det att den sista
anteckningen gjordes i akten. Upp-
gifterna ska dock inte gallras sa
lange uppgifter om samma person
inte har gallrats enligt andra
stycket.

forsta stycket, samt kommun som
genom avtal enligt 2 kap. 5 § har
overldmnat till enskild att driva
sddan verksamhet ska anmaila
denna verksambhet till Inspektionen
for vard och omsorg innan verk-
samheten pébdrjas.

§

Bestimmelserna i 11 kap. 5 och
6 §§ giller i tillimpliga delar i
enskild verksamhet som stér under
Inspektionen for vard och omsorgs
tillsyn enligt denna lag. Anteck-
ningar och andra uppgifter i en
personakt som tillhor en samman-
stillning av uppgifter som avses i
lagen (2001:454) om behandling
av personuppgifter inom social-
tjidnsten ska bevaras och dérefter
gallras tva ar efter det att den sista
anteckningen gjordes i akten. Upp-
gifterna ska dock inte gallras sa
lange uppgifter om samma person
inte har gallrats enligt andra
stycket.

Uppgifter i en sammanstéllning som avses i lagen om behandling av
personuppgifter inom socialtjansten ska gallras tvd ar efter det att de
forhallanden som uppgifterna avser har upphort.

Gallringen ska vara avslutad senast kalenderdret efter det att

gallringsskyldigheten intrddde.

Den socialndmnd som beslutat om en insats som genomfors i en
enskild verksambhet fér trdffa avtal med den som bedriver verksamheten
om att handlingar ska dverldmnas till nimnden nér gallringsskyldigheten
intrdder. Detta géller dock inte sddana handlingar som avsesi3 a §.

En handling i en personakt i
enskild verksamhet som star under
Socialstyrelsens  tillsyn  enligt
denna lag ska, om det begirs av
den som akten ror, sa snart som
mojligt tillhandahéllas denne for
lasning eller avskrivning pa stéllet
eller i avskrift eller kopia, om inte
annat foljer av 15 kap. 1 §.

? Senaste lydelse 2009:596.
* Senaste lydelse 2009:596.

4§

En handling i en personakt i
enskild verksamhet som stdr under
Inspektionen for vdard och omsorgs
tillsyn enligt denna lag ska, om det
begirs av den som akten ror, sé
snart som mdjligt tillhandahallas
denne for lasning eller avskrivning
pa stillet eller i avskrift eller
kopia, om inte annat foljer av
15 kap. 1 §.



En fraga om utlimnande enligt
forsta stycket provas av den som
ansvarar for personakten. Anser
denne att personakten eller ndgon
del av den inte bor ldamnas ut ska
han eller hon genast med eget
yttrande Overldmna frdgan till
Socialstyrelsen for provning.

Socialstyrelsen far besluta att en
personakt 1 enskild verksamhet
som star under Socialstyrelsens
tillsyn enligt denna lag ska tas om
hand

1. om verksamheten upphor,

En frdga om utlimnande enligt
forsta stycket provas av den som
ansvarar for personakten. Anser
denne att personakten eller nagon
del av den inte bor ldmnas ut ska
han eller hon genast med eget
yttrande Overlimna fragan till
Inspektionen for vdrd och omsorg
for provning.

5§

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

2. om det pa 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 for personakten ansdker om det och det finns
ett patagligt behov av att akten tas om hand.

En omhéndertagen personakt
ska aterldmnas, om det dr mojligt
och det inte finns skal for
omhédndertagande enligt fOrsta
stycket. Beslut i frdga om ater-
lamnande meddelas av Social-
styrelsen efter ansdkan av den som
vid beslutet om omhéandertagande
ansvarade for personakten.

En omhéndertagen personakt
ska aterlamnas, om det &r mojligt
och det inte finns skdl for
omhindertagande enligt forsta
stycket. Beslut i fraga om ater-
lamnande meddelas av Inspek-
tionen for vard och omsorg efter
ansdkan av den som vid beslutet
om omhéndertagande ansvarade
for personakten.

Personakter som har tagits om hand ska forvaras avskilda hos
arkivmyndigheten 1 den kommun dir akterna omhéndertagits.
Personakterna ska bevaras i minst tvd ar fran det att de kom in till
arkivmyndigheten, dock far sadana handlingar som avses i 7 kap. 3 a §
inte gallras. En myndighet som har hand om en personakt som har
omhéndertagits har, om en uppgift ur akten begirs for ett sarskilt fall,
samma skyldighet att lamna uppgiften som den haft som ansvarat for
akten fore omhéndertagandet.

13 kap.
1§°

Socialstyrelsen har tillsyn over Inspektionen  for vdrd och

socialtjinsten och verksamheten
vid sddana hem som avses i 6 kap.

3.

* Senaste lydelse 2009:596.
® Senaste lydelse 2009:596.

omsorg utévar tillsyn dver social-
tjdinsten och verksamheten vid
sddana hem som avses i 6 kap. 3 §.
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Tillsynen &ver enskild verksamhet avser
1. verksamhet for vilken det krévs tillstand enligt 7 kap. 1 § forsta

stycket,

2. verksamhet som en kommun genom avtal enligt 2 kap. 5§ har
overlamnat till enskild att utféra, samt

3. annan enskild verksamhet som kommunen upphandlar tjanster fran
for att fullgora skyldigheter enligt denna lag.

3
Socialstyrelsen ska inom ramen
for sin tillsyn

— ldmna rad och ge végledning

§

Inspektionen  for vdrd och
omsorg ska inom ramen for sin
tillsyn

— kontrollera att brister och missférhallanden avhjilps,
— formedla kunskap och erfarenheter som erhalls genom tillsynen, och
— informera och ge réd till allménheten.

5

Den som bedriver verksamhet
som stér under tillsyn enligt denna
lag &r skyldig att pd Social-
styrelsens begiran ldmna Over
handlingar och annat material som
ror verksamheten och ldmna de
upplysningar om verksamheten
som Socialstyrelsen behover for
sin tillsyn.

Socialstyrelsen far foreldgga den
som bedriver verksamheten att
lamna vad som begérs enligt forsta
stycket. Foreldggandet far forenas
med vite.

6
Socialstyrelsen eller den som
myndigheten forordnar har rétt att
inspektera verksamhet som stir
under dess tillsyn. Den som utfor
inspektionen har ritt att fa tilltrdde
till lokaler eller andra utrymmen
som anvéinds for verksamheten.
For tilltrade till bostdder krivs
dock att den eller de boende
lamnar sitt samtycke till inspek-
tionen. Den som utfor inspek-

7 Senaste lydelse 2009:596.
# Senaste lydelse 2009:596.
? Senaste lydelse 2009:596.

§*
Den som bedriver verksamhet
som stér under tillsyn enligt denna
lag &r skyldig att pa Inspektionen
for vard och omsorgs begiran
lamna over handlingar och annat
material som ror verksamheten
och ldmna de upplysningar om
verksamheten som inspektionen
behover for sin tillsyn.
Inspektionen  for vdard och
omsorg fér foreligga den som
bedriver verksamheten att l&dmna
vad som begirs enligt forsta
stycket. Ett beslut om fore-
ldggande far forenas med vite.

§9

Inspektionen  for vdard och
omsorg eller den som myndig-
heten fOrordnar har rétt att
inspektera verksamhet som star
under dess tillsyn. Den som utfor
inspektionen har rétt att f tilltrdde
till lokaler eller andra utrymmen
som anvinds for verksamheten.
For tilltrade till bostdder kréavs
dock att den eller de boende
lamnar sitt samtycke till inspek-



tionen har ritt att tillfalligt om-
hénderta handlingar och annat
material som ror verksamheten.
Den vars verksamhet inspekteras
ar skyldig att ldmna den hjalp som
behovs vid inspektionen.

Om Socialstyrelsen finner att det
i verksamhet som star under tillsyn
enligt denna lag forekommer ett
missforhdllande som har betydelse
for enskildas mojligheter att kunna
fa de insatser de har ratt till, far
Socialstyrelsen foreldgga den som
svarar for verksamheten att
avhjilpa missforhallandet. Ett
foreldggande ska innehélla upp-
gifter om de atgérder som Social-
styrelsen anser nodvéndiga for att
det patalade missforhéllandet ska
kunna avhjélpas. Foreldggandet
far forenas med vite.

Socialstyrelsen far &ven foOre-
lagga den kommun eller det lands-
ting som inte har fullgjort sin
anméalningsskyldighet enligt 7 kap.
1§ tredje stycket att fullgora
denna skyldighet. Foreldggandet
far forenas med vite.

Om ett missforhdllande enligt
8 § forsta stycket dr allvarligt och
Socialstyrelsens foreliggande inte
foljts, far Socialstyrelsen helt eller
delvis éaterkalla tillstdindet for
verksamheten. Om verksamheten
inte ar tillstandspliktig far Social-
styrelsen 1 stillet helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

Om missforhdllandet innebéar
fara for enskildas liv, hilsa eller

1 Senaste lydelse 2009:596.
' Senaste lydelse 2009:596.

tionen. Den som utfor inspek-
tionen har rdtt att tillfalligt om-
hénderta handlingar och annat
material som ror verksamheten.
Den vars verksamhet inspekteras
ar skyldig att lamna den hjélp som
behdvs vid inspektionen.

8§10

Om [nspektionen for vard och
omsorg finner att det i verksamhet
som star under tillsyn enligt denna
lag forekommer ett missfor-
hallande som har betydelse for
enskildas mojligheter att kunna fa
de insatser de har ritt till, far in-
spektionen foreligga den som
svarar for verksamheten att
avhjilpa  missforhallandet.  Ett
foreldggande ska innehdlla upp-
gifter om de éatgérder som inspek-
tionen anser nddviandiga for att det
patalade  missforhéllandet ska
kunna avhjélpas. Ett beslut om
foreldggande far forenas med vite.

Inspektionen  for vdard och
omsorg far @ven foreldgga den
kommun eller det landsting som
inte har fullgjort sin anméilnings-
skyldighet enligt 7 kap. 1 § tredje
stycket att fullgdra denna skyldig-
het. Ett beslut om foreldggande far
forenas med vite.

9§11

Om ett missforhallande enligt
8 § forsta stycket ér allvarligt och
Inspektionen for vird och omsorgs
foreldggande inte  foljts, far
inspektionen besluta att helt eller
delvis aterkalla tillstdndet for verk-
samheten. Om verksamheten inte
ar tillstandspliktig far inspektionen
i stéllet besluta att helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

Om missforhédllandet innebér
fara for enskildas liv, hilsa eller
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personliga sdkerhet i Ovrigt, far
Socialstyrelsen utan foregaende
foreldggande helt eller delvis
aterkalla tillstdndet for verksam-
heten. Om verksamheten inte é&r
tillstdndspliktig far Socialstyrelsen
i stéllet helt eller delvis forbjuda
fortsatt verksamhet.

personliga sdkerhet i &vrigt, far
Inspektionen for vdard och omsorg
utan foregdende foreldggande helt
eller delvis éterkalla tillstdndet for
verksamheten. Om verksamheten
inte &r tillstdndspliktig far inspek-
tionen 1i stéllet besluta att helt eller
delvis forbjuda fortsatt verksam-
het.

10 §

Om det finns sannolika skél for
att ett tillstdnd helt eller delvis
kommer att aterkallas eller om det
finns sannolika skdl for att
verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 9 §,
och ett sadant beslut inte kan
avvaktas, fir Socialstyrelsen tills
vidare helt eller delvis forbjuda
fortsatt verksamhet.

Om det finns sannolika skél for
att ett tillstdand helt eller delvis
kommer att aterkallas eller om det
finns sannolika skdl for att
verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 9 §,
och ett sddant beslut inte kan
avvaktas, far Inspektionen for vdird
och omsorg besluta att tills vidare
helt eller delvis forbjuda fortsatt
verksambhet.

Beslut enligt forsta stycket géller i hdgst sex méanader. Om det finns
synnerliga skil, far beslutets giltighet forlingas med ytterligare sex

manader.

11§"
Om underldtenhet att iaktta Om underlitenhet att iaktta
skyldigheterna enligt lagen skyldigheterna enligt lagen

(2007:171) om registerkontroll av
personal vid s&dana hem for vérd
eller boende som tar emot barn &r
av allvarligt slag, far Social-
styrelsen aterkalla tillstindet for
verksamheten. Om verksamheten
inte ar tillstandspliktig far Social-
styrelsen forbjuda fortsatt verk-
sambhet.

(2007:171) om registerkontroll av
personal vid sddana hem for vard
eller boende som tar emot barn &r
av allvarligt slag, far Inspektionen
for vdard och omsorg éterkalla
tillstdndet for verksamheten. Om
verksamheten inte é&r tillstdnds-
pliktig far inspektionen forbjuda
fortsatt verksamhet.

14 kap.

Ett allvarligt missforhallande
eller en pataglig risk for ett
allvarligt missforhallande, ska
snarast anmdlas till  Social-
styrelsen. Den utredning som

12 Senaste lydelse 2009:596.
13 Senaste lydelse 2009:596.
' Senaste lydelse 2010:429.

7§14

Ett allvarligt missforhéllande
eller en pataglig risk for ett
allvarligt missforhallande, ska
snarast anmélas till Inspektionen
for vard och omsorg. Den utred-



gjorts med anledning av det
intrdffade ska bifogas anmadlan.
Anmélan ska goras av

1. socialndmnden,

ning som gjorts med anledning av
det intrédffade ska bifogas anmaélan.
Anmilan ska goras av

2. den som bedriver yrkesmassig enskild verksambhet, eller
3. Statens institutionsstyrelses ledning.
Den som bedriver yrkesméssig enskild verksamhet ska informera

berord socialndimnd om anmélan.

16 kap.

Socialstyrelsens beslut far over-
klagas hos allmén forvaltnings-
domstol i &renden om

. tillstand enligt 7 kap. 1 §,

R WN =

I fraga om Overklagande av
Socialstyrelsens  beslut  enligt
7 kap. 4 § giller i tillampliga delar
bestimmelserna i 6 kap. 7—11 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Andra beslut av Socialstyrelsen
enligt denna lag far inte Over-
klagas.

Beslut av Socialstyrelsen och
domstol i fraga som avses i fOrsta
stycket 2, 3 och 4 giller
omedelbart.

4§

Inspektionen  for vdrd och
omsorgs beslut far 6verklagas hos
allmdn  forvaltningsdomstol i
drenden om

. omhéndertagande av personakt enligt 7 kap. 5 §,

. foreldggande enligt 13 kap. 5 och 8 §§,

. aterkallelse av tillstdnd och forbud enligt 13 kap. 9-11 §§, samt
. Overflyttning av drende enligt 2 a kap. 11 §.

I fraga om Overklagande av
Inspektionen for vard och om-
sorgs beslut enligt 7 kap. 4 § giller
i tillimpliga delar bestimmelserna
i 6kap. 7—11 §§ offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Andra beslut av Inspektionen for
vdrd och omsorg enligt denna lag
fér inte verklagas.

Beslut av Inspektionen for vard
och omsorg och domstol i fraga
som avses i forsta stycket 2, 3 och
4 giller omedelbart.

6c§15

Fréagor om sérskild avgift provas
efter ansokan av Socialstyrelsen av
den fOrvaltningsritt inom vars
domkrets kommunen ir beldgen.

Fragor om sérskild avgift provas
efter ansokan av Inspektionen for
vard och omsorg av den
forvaltningsratt inom vars dom-
krets kommunen &r beldgen.

6f§16

Socialndmnden ska till Social-
styrelsen och till de revisorer som
avses 1 3 kap. 8 § kommunallagen
(1991:900) rapportera alla
gynnande nidmndbeslut  enligt

'3 Senaste lydelse 2009:836.
' Senaste lydelse 2009:596.

Socialndmnden ska till [In-
spektionen for vdard och omsorg
och till de revisorer som avses i
3 kap. 83§ kommunallagen
(1991:900) rapportera alla
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4 kap. 1 § som inte har verkstillts
inom tre manader frdn dagen for
beslutet. For wvarje beslut ska
nimnden ange tidpunkten for
beslutet och vilken typ av bistdnd
beslutet giller samt Kkortfattat
uppge skilen for drojsmalet.

Socialndmnden ska vidare dels

till  Socialstyrelsen, dels till
revisorerna rapportera alla
gynnande ndmndbeslut  enligt

4 kap. 1 § som inte har verkstillts
pa nytt inom tre manader fran den
dag da verkstilligheten avbrots.
For varje beslut ska nimnden ange
tidpunkten for beslutet och vilken
typ av bistdnd beslutet géller samt
kortfattat uppge skélen for drojs-
malet.

gynnande ndmndbeslut enligt
4 kap. 1 § som inte har verkstillts
inom tre manader frdn dagen for
beslutet. For varje beslut ska
nimnden ange tidpunkten for
beslutet och vilken typ av bistdnd
beslutet géller samt Kkortfattat
uppge skélen for drojsmélet.

Socialndmnden ska vidare dels
till Inspektionen for vdard och
omsorg, dels till revisorerna
rapportera alla gynnande ndmnd-
beslut enligt 4 kap. 1 § som inte
har verkstdllts pa nytt inom tre
manader frén den dag di verk-
stilligheten avbrots. For varje
beslut ska ndmnden ange tid-
punkten for beslutet och vilken typ
av bistand beslutet géller samt
kortfattat uppge skélen for drojs-
malet.

Rapportering enligt denna paragraf ska ske en géng per kvartal.

6g §17

Socialndmnden ska till Socialndmnden ska till In-
Socialstyrelsen  och  till de spektionen for vdrd och omsorg
revisorer som avses i 3kap. 8§ och till de revisorer som avses i
kommunallagen (1991:900) 3 kap. 83§ kommunallagen

anmila nidr ndmnden har verk-
stillt ett gynnande beslut som
enligt 6 f § har rapporterats som ej
verkstéllt. Datum for  verk-
stalligheten ska dé anges.

61

Om en boséttningskommun har
begirt verkstillighet enligt
2 akap. 6§ 2 ska skyldigheten i
6 f—6h§§ att rapportera till
Socialstyrelsen och till kommun-
fullméktige avse dven vistelse-
kommunen.

(1991:900) anmila ndr ndmnden
har verkstéllt ett gynnande beslut
som enligt 6 f§ har rapporterats
som ¢j verkstillt. Datum for verk-
stdlligheten ska da anges.

g1
Om en bosittningskommun har
begért verkstéllighet enligt

2akap. 6§ 2 ska skyldigheten i
6f-6h§§ att rapportera till
Inspektionen for vdrd och omsorg
och till kommunfullméktige avse
aven vistelsekommunen.

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

2. Ansokningar om tillstdnd enligt 7 kap. 1 § och ansdkningar om
overflyttning av drenden enligt 16 kap. 1 § som inte har provats slutligt
vid ikrafttradandet ska 6verlamnas till Inspektionen for vard och omsorg

'7 Senaste lydelse 2009:596.
' Senaste lydelse 2011:328.



for handldggning. Detsamma giéller icke avslutade tillsynsdrenden,
drenden som har Overldmnats till Socialstyrelsen for prévning av
utlimnande av handlingar i en personakt, &renden dér Socialstyrelsen har
omhéndertagit en personakt och drenden dér Socialstyrelsen har ansokt
om sirskild avgift.

3. Rapporter om icke verkstéllda ndmndbeslut enligt 16 kap. 6 £ § som
inkommit till Socialstyrelsen fore den 1 juni 2013 ska overforas till
Inspektionen for vard och omsorg. Detsamma géller anmédlningar om
verkstillda beslut enligt 16 kap. 6 g §.

4. Tillstind och forbud som enligt denna lag har meddelats av
Socialstyrelsen fore ikrafttradandet ska gilla som tillstind och forbud
som har meddelats av Inspektionen for vard och omsorg.

5. Anmilningar om verksamhet som dr anmélningspliktig enligt 7 kap.
1 § tredje stycket och som har gjorts till Socialstyrelsen fore den 1 juni
2013 ska overforas till Inspektionen for vard och omsorg.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1998:1656) om
patientndimndsverksamhet m.m.

Héarmed foreskrivs att 4 § lagen (1998:1656) om patientndmnds-
verksamhet m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Namnderna ska gora
Socialstyrelsen uppmirksam pa
forhallanden som omfattas av
myndighetens tillsyn.

Némnderna ska senast den sista
februari varje ar till Social-
styrelsen lamna en redogorelse
over patientnimndsverksamheten
under foregéende ar.

Foéreslagen lydelse

48'

Néamnderna ska gora
Inspektionen for vdard och omsorg
uppmirksam pé forhdllanden som
omfattas av myndighetens tillsyn.

Namnderna ska senast den sista
februari varje ar till Inspektionen
for vard och omsorg och till
Socialstyrelsen limna en redo-
gorelse  Over  patientnimnds-
verksamheten under foregéende ar.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2010:670.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156) om
receptregister

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (1996:1156) om receptregister

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

dels att det nirmast fore 17 § ska inforas en ny rubrik av foljande
lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
6§'

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nodvandigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av liakemedel 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 for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvéardslagen (1982:763) och till ldkemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedels-kommittéer av
uppgifter for medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitetssékring i
halso- och sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstillning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

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

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel eller annat  sdrskilt
lakemedel, for styrelsens tillsyn
over hélso- och sjukvardspersonal
enligt patientsékerhetslagen
(2010:659), och

9. registrering och redovisning
till Inspektionen for vdard och
omsorg av uppgifter om enskild
lakares eller tandldkares for-
skrivning av narkotiskt ldkemedel
eller annat sdrskilt likemedel, for
styrelsens tillsyn &ver hélso- och
sjukvardspersonal enligt patient-
sdkerhetslagen (2010:659), och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn over utbyte av ldkemedel enligt 21 §
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske 1 friga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For
dandamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till

! Senaste lydelse 2010:669.
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en enskild person

inte omfatta annat &n

inkdpsdag, kostnad,

kostnadsreducering och patientens personnummer.

For dndamal som avses i forsta
stycket 4, 6 och 10 far inga
uppgifter redovisas som kan
hinforas till en enskild person.
Andamailen enligt forsta stycket 5
far inte, med undantag for
utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgdrder som
innebdr att uppgifter som kan
hénforas till ndgon enskild patient
redovisas. Dock far uppgifter som
kan hinforas till en enskild
forskrivare ingd 1 redovisning
enligt forsta stycket 6 till samma
forskrivare och till verksamhets-
chefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren  tjdnstgdér samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

For dndamél som avses i forsta
stycket 4, 6 och 10 far inga
uppgifter redovisas som kan
hianforas till en enskild person.
Andamalen enligt forsta stycket 5
far inte, med wundantag for
utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgidrder som
innebdr att uppgifter som kan
hénforas till ndgon enskild patient
redovisas. Dock far uppgifter som
kan hinforas till en enskild
forskrivare ingd 1 redovisning
enligt forsta stycket 6 till samma
forskrivare och till verksamhets-
chefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren  tjanstgdér samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Inspektionen for vdard och
Omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de &ndamal som avses i

forsta stycket 5 och 6.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 9, @ till
Socialstyrelsen 1dmna ut uppgifter
om en enskild ldkares eller
tandlékares forskrivning av narko-
tiskt lakemedel eller annat sarskilt
lakemedel.

Skyldighet att limna uppgifter
till Inspektionen for vird och
omsorg

17§’

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 9, (till
Inspektionen for vdard och omsorg
lamna ut uppgifter om en enskild
lakares eller tandldkares for-
skrivning av narkotiskt lakemedel
eller annat sérskilt lakemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2013.

? Senaste lydelse 2010:669.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (1994:260) om
offentlig anstéllning

Hirigenom foreskrivs att 21 § lagen (1994:260) om offentlig

anstéllning ska ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
21§

Foreskrifterna i 1419 §§ géller inte

1. dem som kan meddelas disciplinpaf6ljd enligt lagen (1994:1811) om
disciplinansvar inom totalforsvaret, m.m., for férseelser som omfattas av

den lagen,

2. hélso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutdvning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sadana
forseelser i denna yrkesutdvning
som ska provas av Socialstyrelsen
eller Halso- och sjukvardens an-
svarsnamnd,

2. hélso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutdvning star under
Inspektionen for vard och omsorgs
tillsyn, for sédana forseelser i
denna yrkesutdvning som ska
provas av inspektionen eller
Halso- och sjukvardens ansvars-
namnd,

3. djurhélsopersonal for sadana forseelser i yrkesutdvningen som ska
provas av Ansvarsndmnden for djurens hdlso- och sjukvérd.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.

! Senaste lydelse 2010:667.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1993:388) om
inforande av lagen (1993:387) stod och service till vissa
funktionshindrade

Hérigenom foreskrivs att 8 § lagen (1993:388) om inforande av lagen
(1993:387) stdd och service till vissa funktionshindrade ska ha f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

8§

Landstingen ar huvudmén for befintliga vardhem, om inte annat
avtalats enligt 10 §, samt for specialsjukhus. Ledningen av verksamheten
vid specialsjukhus och vardhem skall utévas av den eller de ndmnder
som utdvar ledningen av verksamheten enligt den nya lagen.

Socialstyrelsen har tillsyn dver Inspektionen  for vdard och
verksamheten vid specialsjukhus omsorg  utévar tillsyn  Over
och vardhem. Styrelsen har ritt att  verksamheten vid specialsjukhus
inspektera verksamheten. och vardhem. Inspektionen har ritt

att inspektera verksamheten.

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

2. Handlingarna i tillsynsédrenden som inte har avgjorts slutligt vid
ikrafttradandet ska Overldimnas for handldggning till Inspektionen for
vard och omsorg.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (1993:387) om stod
och service till vissa funktionshindrade

Hirigenom foreskrivs att 23, 23 ¢, 23 d och 23 f §§, 25 §, 26 a, 26 c,
26d,26 1,26 g,26 hoch 261 §§, 27 §,28 ¢, 28 f, 28 g och 28 i §§ lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En enskild person far inte utan
tillstdnd av Socialstyrelsen yrkes-
massigt bedriva verksamhet med
personlig assistans som avses i 9 §
2 eller sadan verksamhet som
avsesi9 § 6-10.

Kommun och landsting som
driver verksamhet som avses 1 9 §
6-10 ska anmidla denna verk-
samhet till Socialstyrelsen innan
verksamheten paborjas.

Den som  har  beviljats
ekonomiskt stéd for personlig
assistans enligt 9 § 2 eller

assistanserséttning enligt 51 kap.
socialforsdkringsbalken, och som
har anstillt négon for sddan
personlig assistans, ska gora en
anmdlan till Socialstyrelsen innan
assistenten pabdrjar sitt arbete.

Féreslagen lydelse

23 §'

En enskild person far inte utan
tillstand av Inspektionen for vdrd
och omsorg yrkesméssigt bedriva
verksamhet med personlig
assistans som avses i 9 § 2 eller
séddan verksamhet som avses i 9 §
6-10.

Kommun och landsting som
driver verksamhet som avses i 9 §
6-10 ska anmila denna verk-
samhet till Inspektionen for vard
och omsorg innan verksamheten

paborjas.

Den som  har  beviljats
ekonomiskt stdd for personlig
assistans enligt 9 § 2 celler

assistansersittning enligt 51 kap.
socialforsakringsbalken, och som
har anstillt nigon for sédan
personlig assistans, ska gora en
anmadlan till Inspektionen for vird
och omsorg innan assistenten
paborjar sitt arbete.

23c§’
En handling i en personakt i enskild verksamhet ska, om det begirs av
den som akten ror, sé snart som mojligt tillhandahallas denne for ldsning
eller avskrivning pa stéllet eller i avskrift eller kopia, om inte annat foljer

av 29 §.

En frdga om utlimnande enligt
forsta stycket provas av den som
ansvarar for personakten. Anser
denne att personakten eller ndgon
del av den inte bor lamnas ut ska
han eller hon genast med eget
yttrande Overldmna fragan till

! Senaste lydelse 2010:480.
% Senaste lydelse 2009:597.

En friga om utlimnande enligt
forsta stycket provas av den som
ansvarar for personakten. Anser
denne att personakten eller nagon
del av den inte bor ldmnas ut ska
han eller hon genast med eget
yttrande Overldmna frdgan till
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Socialstyrelsen for provning.

Inspektionen for vdard och omsorg
for provning.

23d§’°

Socialstyrelsen far besluta att en
personakt i enskild verksamhet ska
tas om hand

1. om verksamheten upphor,

Inspektionen  for vdard och
omsorg far besluta att en personakt
i enskild verksamhet ska tas om
hand

2. om det pé 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 for personakten ansdker om det och det finns
ett patagligt behov av att akten tas om hand.

En ombhéndertagen personakt
ska aterlamnas, om det dr mojligt
och det inte finns skidl for
omhindertagande enligt forsta
stycket. Beslut i frdga om é&te-
rlimnande meddelas av Social-
styrelsen efter ansokan av den som
vid beslutet om omhéindertagande
ansvarade for personakten.

Personakter som tagits
arkivmyndigheten i

om hand ska
den kommun dar

En omhéndertagen personakt
ska aterlamnas, om det & mojligt
och det inte finns skdl for
omhédndertagande enligt fOrsta
stycket. Beslut i frdga om ater-
lamnande meddelas av Inspek-
tionen for vard och omsorg efter
ansOkan av den som vid beslutet
om omhéndertagande ansvarade
for personakten.

forvaras avskilda hos
akterna omhiéndertagits.

Personakter ska bevaras i minst tvd ar frdn det att de kom in till
arkivmyndigheten, dock far sddana handlingar som avses i 23 b § inte
gallras. En myndighet som har hand om en personakt som har
omhéndertagits har, om en uppgift ur akten begérs for ett sarskilt fall,
samma skyldighet att ldmna uppgiften som den haft som ansvarat for
akten fore omhandertagandet.

231§*

Ett allvarligt missforhallande Ett allvarligt missforhallande

eller en pataglig risk for ett
allvarligt missforhallande, ska
snarast anmdlas till  Social-
styrelsen. Den utredning som
gjorts med anledning av det
intrdffade ska bifogas anmilan.
Anmilan ska goras av

eller en pataglig risk for ett
allvarligt missforhallande, ska
snarast anmélas till Inspektionen

for vdrd och omsorg. Den utred-

ning som gjorts med anledning av
det intrdffade ska bifogas anmaélan.
Anmélan ska goras av

1. berdrda ndmnder som avses i 22 §, eller

2. den som bedriver yrkesmissig enskild verksambhet.

Den som bedriver yrkesmissig enskild verksamhet ska informera
berérda nimnder som avses i 22 § om anmélan.

? Senaste lydelse 2009:597.
* Senaste lydelse 2010:430.



Socialstyrelsen har tillsyn &ver
all verksamhet enligt denna lag.

25§°

Inspektionen  for vdrd och
omsorg  utévar tillsyn  Over
verksamhet som bedrivs enligt
denna lag.

26a§°

Socialstyrelsen ska inom ramen
for sin tillsyn

- ldmna rad och ge végledning,

Inspektionen  for vdard och
omsorg ska inom ramen for sin
tillsyn

- kontrollera att brister och missforhallanden avhjalps,
- formedla kunskap och erfarenheter som erhalls genom tillsynen,

och

- informera och ge réd till allménheten.

26¢c§’

Den som bedriver verksamhet
som stér under tillsyn enligt denna
lag ar skyldig att pa Social-
styrelsens begidran ldmna Over
handlingar och annat material som
ror verksamheten och ldmna de
upplysningar om verksamheten
som Socialstyrelsen behdver for
sin tillsyn.

Socialstyrelsen far foreligga den
som bedriver verksamheten att
lamna vad som begirs enligt forsta
stycket. Foreldggandet far forenas
med vite.

Den som bedriver verksamhet
som stér under tillsyn enligt denna
lag &r skyldig att pd Inspektionen
for vdard och omsorgs begiran
lamna 6ver handlingar och annat
material som ror verksamheten
och ldmna de upplysningar om
verksamheten som inspektionen
behdver for sin tillsyn.

Inspektionen  for vdard och
omsorg far foreldgga den som
bedriver verksamheten att limna
vad som begirs enligt forsta
stycket. Ett beslut om fore-
ldggande far forenas med vite.

26d §°

Socialstyrelsen eller den som
myndigheten forordnar har rétt att
inspektera verksamhet som star
under dess tillsyn. Den som utfor
inspektionen har rétt att f tilltrdde
till lokaler eller andra utrymmen
som anvinds for verksamheten.
For tilltrdde till bostdder krévs
dock att den eller de boende
lamnar sitt samtycke till inspek-
tionen. Den som utfor inspek-
tionen har ritt att tillfalligt

> Senaste lydelse 2010:480.
¢ Senaste lydelse 2009:597.
7 Senaste lydelse 2009:597.
¥ Senaste lydelse 2009:597.

Inspektionen  for vdrd och
omsorg eller den som myndig-
heten forordnar har rétt att
inspektera verksamhet som stir
under dess tillsyn. Den som utfor
inspektionen har ritt att fa tilltrdde
till lokaler eller andra utrymmen
som anvéinds for verksamheten.
For tilltrade till bostdder krivs
dock att den eller de boende
lamnar sitt samtycke till inspek-
tionen. Den som utfor inspek-
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omhinderta handlingar och annat
material som ror verksamheten.
Den vars verksamhet inspekteras
ar skyldig att lamna den hjélp som
behdvs vid inspektionen.

tionen har ritt att tillfalligt
omhinderta handlingar och annat
material som ror verksamheten.
Den vars verksamhet inspekteras
ar skyldig att ldmna den hjalp som
behovs vid inspektionen.

26§’

Om Socialstyrelsen finner att det
i verksamhet som star under tillsyn
enligt denna lag forekommer ett
missforhallande som har betydelse
for enskildas mojligheter att kunna
fa de insatser de har ratt till, far
Socialstyrelsen foreligga den som
svarar for verksamheten att av-
hjdlpa missforhallandet. Ett
foreldggande ska innehdlla upp-
gifter om de étgérder som Social-
styrelsen anser nodvandiga for att
det pétalade missforhéllandet ska
kunna avhjdlpas. Foreldggandet
far forenas med vite.

Socialstyrelsen far dven
foreldgga den kommun eller det
landsting som inte har fullgjort sin
anmilningsskyldighet enligt 23 §
andra stycket att fullgéra denna
skyldighet.  Foreldggandet  far
forenas med vite

Om Inspektionen for vdrd och
omsorg finner att det i verksamhet
som star under tillsyn enligt denna
lag forekommer ett missfor-
hallande som har betydelse for
enskildas mgjligheter att kunna fa
de insatser de har ratt till, far
inspektionen foreldgga den som
svarar for verksamheten att av-
hjdlpa missforhdllandet. Ett fore-
laggande ska innehdlla uppgifter
om de atgirder som inspektionen
anser nodvdndiga for att det
patalade  missforhéllandet ska
kunna avhjilpas. Ett beslut om
foreldggande far forenas med vite.

Inspektionen  for vdard och
omsorg far dven foreldgga den
kommun eller det landsting som
inte har fullgjort sin anmilnings-
skyldighet enligt 23 § andra
stycket att fullgora denna skyldig-
het. Ett beslut om fore-liggande
far forenas med vite.

26g8§"

Om ett missforhallande enligt
26 £§ forsta stycket ar allvarligt
och Socialstyrelsens forelaggande
inte foljts, fir Socialstyrelsen helt
eller delvis aterkalla tillstindet for
verksamheten. Om verksamheten
inte &r tillstandspliktig far Social-
styrelsen 1 stéllet helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

Om missforhllandet innebér
fara for enskildas liv, hilsa eller

? Senaste lydelse 2009:597.
' Senaste lydelse 2009:597.

Om ett missforhdllande enligt
26 £§ forsta stycket ar allvarligt
och Inspektionen for vdard och
omsorgs foreliggande inte foljts,
far Inspektionen besluta att helt
eller delvis éterkalla tillstdndet for
verksamheten. Om verksamheten
inte &r tillstdndspliktig far inspek-
tionen i stéllet besluta att helt eller
delvis forbjuda fortsatt verk-
samhet.

Om missforhallandet innebér
fara for enskildas liv, hilsa eller



personliga sdkerhet i &vrigt, far
Socialstyrelsen utan foregaende
foreldggande helt eller delvis
aterkalla tillstdndet for verksam-
heten. Om verksamheten inte &r
tillstdndspliktig far Socialstyrelsen
i stéllet helt eller delvis forbjuda
fortsatt verksamhet.

personliga sdkerhet i Ovrigt, far

Inspektionen for vird och omsorg
besluta att utan foregdende
foreldggande helt eller delvis

aterkalla tillstdndet for verksam-
heten. Om verksamheten inte &r
tillstdndspliktig far inspektionen i
stillet besluta att helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

26h§"

Om det finns sannolika skél for
att ett tillstdind helt eller delvis
kommer att aterkallas eller om det

finns sannolika skdl for att
verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt

26 g §, och ett sddant beslut inte
kan avvaktas, far Socialstyrelsen
tills vidare helt eller delvis
forbjuda fortsatt verksamhet.

Om det finns sannolika skél for
att ett tillstdnd helt eller delvis
kommer att aterkallas eller om det
finns sannolika skdl for att
verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt
26 g §, och ett sddant beslut inte
kan avvaktas, far Inspektionen for
vdrd och omsorg besluta att tills
vidare helt eller delvis forbjuda
fortsatt verksamhet.

Beslut enligt forsta stycket géller i hdgst sex manader. Om det finns
synnerliga skil, far beslutets giltighet forlingas med ytterligare sex

manader.

26i§"

Vid allvarlig underlatenhet att
iaktta skyldigheterna enligt lagen
(2010:479) om registerkontroll av
personal som utfor vissa insatser at
barn med funktionshinder, far
Socialstyrelsen éterkalla tillstandet
for verksamheten. Om verksam-
heten inte &r tillstdndspliktig fér
Socialstyrelsen forbjuda fortsatt
verksamhet.

Vid allvarlig underlatenhet att
iaktta skyldigheterna enligt lagen
(2010:479) om registerkontroll av
personal som utfor vissa insatser at
barn med funktionshinder, far
Inspektionen for vird och omsorg
aterkalla tillstdndet for verksam-
heten. Om verksamheten inte ar
tillstandspliktig far inspektionen
forbjuda fortsatt verksamhet.

27 §13

Beslut av en sddan nimnd som
avses 1 22 § eller av Social-
styrelsen far  Overklagas hos
allmidn forvaltningsdomstol om
beslutet avser

' Senaste lydelse 2009:597.
12 Senaste lydelse 2010:480.
¥ Senaste lydelse 2011:329.

Beslut av en sddan nimnd som
avses 1 22 § eller av Inspektionen
for vdrd och omsorg far Over-
klagas hos allmin forvaltnings-
domstol om beslutet avser
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1. insatser for en enskild enligt 9 §,

2. utbetalning till ndgon annan enligt 11 §,

3. aterbetalning enligt 12 §,

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

stycket,

5. tillstand till enskild verksamhet enligt 23 §,

6. omhéndertagande av personakt enligt 23 d §,

7. foreldggande enligt 26 ¢ och 26 f §§, eller

8. aterkallelse av tillstand och forbud enligt 26 g—26 1 §§
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

I fraga om Overklagande av
Socialstyrelsens ~ beslut  enligt
23 ¢ § giller 1 tillimpliga delar
bestimmelserna i 6 kap. 7 11 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

I fraga om Overklagande av
Inspektionen for vdard och omsorgs
beslut enligt 23 ¢ § giller i
tillimpliga delar bestimmelserna i
6 kap. 7-11 §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Beslut i fragor som avses i forsta stycket giller omedelbart.
Forvaltningsrétten eller kammarratten far dock forordna att dess beslut
ska gélla forst sedan det vunnit laga kraft.

28 ¢ §

Fragor om sérskild avgift provas
efter ansokan av Socialstyrelsen av
den fOrvaltningsrdtt inom vars
domkrets kommunen &r beldgen.
En ansokan som avser ett
landsting provas av den forval-
tningsratt inom vars domkrets
landstingets forvaltning utdvas.

Fréagor om sérskild avgift provas
efter ansokan av Inspektionen for
vard och omsorg av den
forvaltningsritt inom vars dom-
krets kommunen dr beldgen. En
ansdkan som avser ett landsting
provas av den fOrvaltningsratt
inom vars domkrets landstingets
forvaltning utdvas.

Provningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarritten.

28§

En siddan nidmnd som avses i
22 § ska till Socialstyrelsen och till
de revisorer som avses i 3 kap. 8 §
kommunallagen (1991:900)
rapportera alla gynnande ndmnd-
beslut enligt 9§ som inte har
verkstillts inom tre manader fran
dagen for beslutet. For varje beslut
ska ndmnden ange tidpunkten for
beslutet och vilken typ av insats
beslutet giller samt kortfattat
uppge skélen for drojsmélet.

Nidmnden ska vidare dels till
Socialstyrelsen, dels till

' Senaste lydelse 2009:597.

En sddan ndmnd som avses i
22 § ska till Inspektionen for vard
och omsorg och till de revisorer
som avses 1 3kap. 8§
kommunallagen (1991:900)
rapportera alla gynnande ndmnd-
beslut enligt 9§ som inte har
verkstillts inom tre ménader fran
dagen for beslutet. For varje beslut
ska ndmnden ange tidpunkten for
beslutet och vilken typ av insats
beslutet géller samt kortfattat
uppge skélen for drojs-malet.

Néamnden ska vidare dels till
Inspektionen for vard och omsorg,



revisorerna rapportera alla
gynnande ndamndbeslut enligt 9 §
som inte har verkstillts pd nytt
inom tre ménader frdn den dag da
verkstilligheten avbrots. For varje
beslut ska nidmnden ange tid-
punkten for beslutet och vilken typ

av insats beslutet géller samt
kortfattat uppge skidlen for
drojsmélet.

dels till revisorerna rapportera alla
gynnande ndmndbeslut enligt 9 §
som inte har verkstillts pd nytt
inom tre ménader frdn den dag da
verkstilligheten avbrots. For varje
beslut ska nidmnden ange tid-
punkten for beslutet och vilken typ
av insats beslutet giller samt
kortfattat uppge skdlen for
drojsmalet.

Rapportering enligt denna paragraf ska ske en géng per kvartal.

28g8§"

En sddan ndmnd som avses i
22 § ska till Socialstyrelsen och till
de revisorer som avses i 3 kap. 8 §
kommunallagen (1991:900) an-
méla nir ndmnden har verkstallt
ett gynnande beslut som enligt
28 £§ har rapporterats som ej
verkstdllt. Datum for verkstéllig-
heten ska da anges.

En siddan ndmnd som avses i
22 § ska till Inspektionen for vdrd
och omsorg och till de revisorer
som avses 1 3kap. 8§
kommunallagen (1991:900) an-
méla nir ndmnden har verkstillt
ett gynnande beslut som enligt
28 £§ har rapporterats som ej
verkstdllt. Datum for verkstéllig-
heten ska dé anges.

28i§'°

Om en bosittningskommun har
begirt verkstéllighet enligt
16 a § 2, ska skyldigheten i 28 f-
28h§§ att rapportera  till
Socialstyrelsen och till kommun-
fullméktige avse &ven vistelse-
kommunen.

Om en bosittningskommun har
begért verkstillighet enligt
16 a § 2, ska skyldigheten i 28 f—
28 h §§ att rapportera till Inspek-
tionen for vdard och omsorg och till
kommunfullméktige avse é&ven
vistelsekommunen.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2013.
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2. Ansokningar om tillstdind som inte har provats slutligt vid
ikrafttrddandet ska overlimnas for handldggning hos Inspektionen for
vard och omsorg. Detsamma giller icke avslutade tillsynsérenden,
drenden som Overldmnats till Socialstyrelsen for provning av utlimnande
av handlingar i en personakt, &renden dédr Socialstyrelsen har
omhéndertagit en personakt och drenden dér Socialstyrelsen har ansokt
om sirskild avgift.

3. Rapporter om icke verkstillda ndmndbeslut enligt 28 f § som
inkommit till Socialstyrelsen fore den 1 juni 2013 ska overforas till
Inspektionen for vard och omsorg. Detsamma giller anmélningar om
verkstillda beslut enligt 28 g §.

'3 Senaste lydelse 2009:597.
' Senaste lydelse 2011:329.
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Prop. 2012/13:20 4. Tillstind och forbud som enligt denna lag har meddelats av
Bilaga 2 Socialstyrelsen fore ikrafttradandet ska gélla som tillstand och forbud
som har meddelats av Inspektionen for vard och omsorg.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (1991:1137) om
rattspsykiatrisk undersokning

Hirigenom foreskrivs att 17 § lagen (1991:1137) om rattspsykiatrisk
undersokning ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

17 §

Tillsyn Over efterlevnaden av Inspektionen  for vdard och
denna lag och de foreskrifter som omsorg utévar tillsyn oSver att
meddelas med stod av lagen denna lag och foreskrifter som har
utévas av socialstyrelsen. meddelats i anslutning till lagen

foljs.

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

2. Handlingarna 1 tillsynsdrenden som inte avgjorts slutligt vid
ikrafttradandet skall 6verldmnas for handlidggning till Inspektionen for
vard och omsorg.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1991:1128) om

psykiatrisk tvangsvérd

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

Nuvarande lydelse

Om det finns en omedelbar fara
for att en patient allvarligt skadar
sig sjilv eller nagon annan, far
patienten kortvarigt spinnas fast
med  bélte eller liknande
anordning. Vardpersonal skall vara
nirvarande under den tid patienten
halls fastspand.

Om det finns synnerliga skal, far
beslutas att patienten skall hallas
fastspdnd lidngre &n som anges i
forsta stycket.

Chefsoverldkaren beslutar om
fastspanning. Socialstyrelsen skall
utan drdjsmal underrdttas om
beslut enligt andra stycket.

Foéreslagen lydelse

19§

Om det finns en omedelbar fara
for att en patient allvarligt skadar
sig sjilv eller ndgon annan, far
patienten kortvarigt spannas fast
med  bélte eller liknande
anordning. Vardpersonal ska vara
nirvarande under den tid patienten
halls fastspand.

Om det finns synnerliga skal,
patienten héllas fastspand ldngre
an som anges i forsta stycket.

Chefsoverldkaren beslutar om

fastspanning. Inspektionen  for
vard och omsorg ska utan
drojsmél underrittas om beslut
enligt andra stycket.

20§

En patient far hallas avskild frén andra patienter endast om det ar
nddvindigt pd grund av att patienten genom aggressivt eller storande
beteende allvarligt forsvérar varden av de andra patienterna. Ett beslut
om avskiljande giller hdgst atta timmar. Tiden for avskiljande far genom
ett nytt beslut forlingas med hogst dtta timmar.

Om det finns synnerliga skél, far ett beslut om avskiljande enligt forsta

stycket avse en bestdmd tid som Overstiger atta timmar.

Chefsoverldkaren beslutar om
avskiljande. Om en patient halls
avskild mer &n &tta timmar i foljd,
skall socialstyrelsen utan drdjsmal
underrittas om detta. En patient
skall under den tid han halls
avskild st& under fortlopande
uppsikt av vardpersonal.

Chefsoverldkaren beslutar om
avskiljande. Om en patient halls
avskild mer 4n &tta timmar 1 f6ljd,
ska Inspektionen for vdrd och
omsorg utan drdjsmal underrittas
om detta. En patient ska under den
tid han hélls avskild std under
fortlopande uppsikt av  vérd-
personal.



22b§'

Ett beslut enligt 20 a eller 22 a §
géller 1 hogst tvd ménader. Nar det
inte langre finns forutséttningar for
beslutet skall chefsoverldkaren
genast besluta att inskrédnkningen
eller 6vervakningen skall upphora.

Fragan om upphdrande skall
overvidgas fortlopande.
Socialstyrelsen ~ skall ~ utan

drojsmél underrittas om beslut
enligt 20 a eller 22 a §.

Chefsoverldkare skall i den
utstrdckning som regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,
socialstyrelsen  foreskriver fort-
l6pande ldmna styrelsen uppgifter
om atgidrder som vidtagits enligt
denna lag.

Ett beslut enligt 20 a eller 22 a §
géller i hogst tvA ménader. Nar det
inte ldngre finns forutséttningar for
beslutet ska  chefsoverldkaren
genast besluta att inskridnkningen
eller dvervakningen ska upphora.
Frdgan om upphorande ska
overvigas fortlopande.

Inspektionen  for vdard och
omsorg  ska utan  drdjsmal
underrdttas om beslut enligt 20 a
eller22 a §.

49 §

En chefsoverldkare ska
fortlopande till Inspektionen for
vdrd och omsorg lamna uppgifter
om éatgirder som har vidtagits
enligt denna lag.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om uppgifis-
skyldigheten enligt forsta stycket.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2013.
2. Underréttelser enligt 22 b § andra stycket som gjorts fore den | juni
2013 ska overforas till Inspektionen for vard och omsorg.

! Senaste lydelse 2006:663.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1991:419) om
resekostnadserséttning vid sjukresor

Hérigenom  foreskrivs att 1 § lagen (1991:419) om
resekostnadsersittning vid sjukresor ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
1§
Landsting och kommuner som inte tillhdr négot landsting

(sjukvardshuvudmain) ska, i friga om personer som ar forsdkrade for
boséttningsbaserade forméner enligt 4 och 5 kap. socialforsdkrings-
balken, lamna ersdttning for resekostnader

1. i samband med 6ppen hilso- och sjukvard som anordnas av ett
landsting eller en kommun som inte ingar i ett landsting eller i samband
med sjukhusvard,

2. 1 samband med radgivning om fodelsekontrollerande verksamhet
m.m. som ersétts enligt foreskrifter som regeringen meddelat,

3. vid resor till och frdn sjukhus eller likare som foranleds av en
undersokning enligt forordningen (1975:1157) om erséttning for vissa
lakarutlatanden m.m.,

4. i samband med tillhandahallande av hjdlpmedel at handikappad,

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

6. vid besok som med anledning av sjukdom gors hos ldkare inom
studerandeorganisationernas hélsovérd, for vilken statsbidrag betalas ut
av hogskolestyrelse,

7. 1 samband med konvalescentvard som ges i konvalescenthem som
har tagits upp pa forteckning som faststills av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer,

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

9. vid besok for sjukvardande behandling som ges med stod av
bestimmelserna om den kommunala hédlso- och sjukvéarden i hdlso- och
sjukvérdslagen (1982:763).

I fraga om resekostnader enligt
forsta stycket 2 ska ersittning
lamnas dven ndr radgivningen
bedrivs av organisationer med
Socialstyrelsens tillstdnd.

I frdga om resekostnader enligt
forsta stycket 2 ska ersdttning
lamnas dven ndr radgivningen
bedrivs av organisationer med
Inspektionen for vard och omsorgs
tillstand.

For resekostnader som avses i forsta stycket 1 behdver erséttning
lamnas endast om varden eller behandlingen getts med anledning av

sjukdom eller forlossning.

! Senaste lydelse 2010:1245.



Sjukvérdshuvudménnen ska ockséd ldmna erséttning for resekostnader Prop. 2012/13:20
vid véard enligt lagen (1993:1651) om ldkarvardserséttning och vid Bilaga?2
sjukgymnastik enligt lagen (1993:1652) om erséttning for sjukgymnastik.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.

195



Prop. 2012/13:20
Bilaga 2

196

Forslag till lag om dndring i abortlagen (1974:595)

Héarigenom foreskrivs att 5 § abortlagen (1974:595) ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

5§

Endast den som ar behdrig att utdva lakaryrket far utfora abort eller

avbryta havandeskap enligt 6 §.

Abort eller avbrytande av
havandeskap enligt 6 § skall ske
pa allmént sjukhus eller pd annan
sjukvérdsinréttning som Social-
styrelsen godkénner.

Abort eller avbrytande av
havandeskap enligt 6 § ska ske pa
allmént sjukhus eller pd annan
sjukvérdsinrittning som Inspek-
tionen for vdrd och omsorg
godkénner.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2013.



Bilaga 3 Forteckning over remissinstanser

Remissinstanser: Riksdagens ombudsméin, Riksrevisionen, Kammar-
ratten i Goteborg, Forvaltningsritten i Stockholm, Forvaltningsratten i
Goteborg, Forvaltningsritten i Falun, Justitiekanslern, Domstolsverket,
Rikspolisstyrelsen, Kriminalvarden, Brottsforebyggande radet, Brotts-
offermyndigheten, Réttsmedicinalverket, Konsumentverket, Migrations-
verket, Datainspektionen, Styrelsen for ackreditering och teknisk kon-
troll, Kommerskollegium, Myndigheten for samhéillsskydd och bered-
skap, Forsdkringskassan, Socialstyrelsen, Léikemedelsverket, Smitt-
skyddsinstitutet, Statens folkhdlsoinstitut, Myndigheten for vérdanalys,
Statens beredning for medicinsk utvirdering, Statens institutionsstyrelse,
Myndigheten for handikappolitisk samordning, Hjidlpmedelsinstitutet,
Myndigheten for internationella adoptionsfragor, Barnombudsmannen,
Tandvards- och ldkemedelsformansverket, Arbetsgivarverket, Léns-
styrelsen i Blekinge l4n, Lansstyrelsen i Norrbottens 1dn, Lansstyrelsen i
Stockholms ldn, Lénsstyrelsen i Vistra Gotalands ldn, Statskontoret,
Utredningen om den statliga regionala forvaltningen (Fi 2009:7),
Ekonomistyrningsverket, Statistiska centralbyrdn, Statens skolverk,
Statens skolinspektion, Specialpedagogiska skolmyndigheten, Ungdoms-
styrelsen, Hogskoleverket, Uppsala universitet, Lunds universitet,
Goteborgs  universitet, Stockholms universitet, Umed universitet,
Linnéuniversitetet, Orebro universitet, Konkurrensverket, E-legitima-
tionsndmnden, E-delegationen, Riksarkivet, Diskrimineringsombuds-
mannen, Arbetsmiljoverket, Arvidsjaur kommun, Botkyrka kommun,
Burlévs kommun, Eslovs kommun, Finspangs kommun, Filipstads
kommun, Gnosjé kommun, Gotlands kommun, Gévle kommun,
Goteborgs kommun, Halmstads kommun, H66r kommun, Jonkopings
kommun, Kalmar kommun, Kungilvs kommun, Luled kommun, Lysekils
kommun, Malmé kommun, Marks kommun, Munkedals kommun,
Molndals kommun, Norrtidlje kommun, Nykdpings kommun,
Nyndshamns kommun, Orsa kommun, Oskarshamns kommun, Solna
kommun, Sollefted kommun, Stockholms kommun, Stromsunds
kommun, Sundsvalls kommun, Ume& kommun, Uppsala kommun,
Vilhelmina kommun, Vingékers kommun, Vinersborgs kommun,
Virnamo kommun, Vésterds kommun, Blekinge lins landsting, Dalarnas
lans landsting, Gévleborgs lans landsting, Hallands ldns landsting,
Jamtlands léns landsting, Jonkopings ldns landsting, Kalmar lans lands-
ting, Kronobergs lins landsting, Norrbottens lidns landsting, Skane lins
landsting, Stockholms lédns landsting, Sodermanlands ldns landsting,
Uppsala ldns landsting, Véarmlands ldns landsting, Visterbottens lans
landsting, Vésternorrlands ldns landsting, Véstmanlands léns landsting,
Vistra Gotalands lidns landsting, Orebro lins landsting, Ostergdtlands
lans landsting, Apotekarsocieteten, Apotekens service AB, Sveriges
apoteksforening, Sveriges Oberoende Apoteksaktorers forening, Regel-
raddet, Statens medicinsk-etiska rdd, Likemedelsindustriféreningen,
Ldkemedelshandlarna, Privattandlikarna, Svensk handel, Fortroende-
ndmnden i Skane ldn, Patientnimnden i Kronobergs 14n, Patientndmnden
1 Stockholms l4n, Patientndmnden-Etiska nimnden 1 Vésternorrlands 1édn,
Patientndmndens kansli i Boras Vistra Gotalands ldn, Patientndmndens
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kansli 1 Goteborg, Vistra Gotalands lén, Stiftelsen Stora Skondal,
Barnens ritt i samhillet (BRIS), Famna, De Handikappades Riksforbund
(DHR), Handikappforbundens samarbetsorgan (HSO), Pensionirernas
Riksorganisation (PRO), Riddda barnen, Sveriges Pensionérsforbund
(SPF), Sveriges Kommuner och Landsting, Akademikerforbundet SSR,
Landsorganisationen i Sverige (LO), Lakarférbundet, Farmaciférbundet,
Reumatikerforbundet, Svenska Diabetesforbundet, Sveriges akademikers
centralorganisation (SACO), Sveriges Farmacevtforbund, Sveriges
advokatsamfund, Svenska kommunalarbetarférbundet, Svenska journa-
listforbundet, Sveriges konsumenter, Tjénstemadnnens centralorganisation
(TCO), Vardforbundet, Vardforetagarna, Folktandvérden Véstra
Gotaland, Foreningen for Generiska likemedel, Foreningen Sveriges
socialchefer, Fordldraféreningen Mot Narkotika (FMN), Anhdrigas Riks-
forbund, Brottsofferjourernas Riksforbund, Riksforbundet Frivilliga
Sambhillsarbetare (RFS), Riksforbundet Narkotikafritt Samhille (RNS),
Riksforbundet for Rorelsehindrade Barn och Ungdomar, Riksforbundet
for Social och Mental Hilsa (RSMH), Riksforbundet for Utvecklings-
storda Barn, Ungdomar och Vuxna (FUB), Riksforbundet for enskilda
HVB, Riksforbundet PensiondrsGemenskap, Riksforbundet Hjért- och
Lungsjukas forening, Riksforbundet for hjélp at lakemedelsmissbrukare
(RFHL), Riksorganisationen for kvinnojourer och tjejjourer i Sverige
(ROKS), Schizofreniférbundet, Sveriges Kvinnojourers Riksforbund,
Svenska Narkomanvardsforbundet, Sveriges Pensiondrers Riksforbund
(SPRF), Svenska Kommunalpensionérernas forbund (SKPF), Synskada-
des Riksforbund (SRF), Alzheimerforeningen i Sverige, Demensfor-
bundet, Foreningen Jamlikhet Assistans & Gemenskap (JAG),
IOGT/NTO, Kvinnoorganisationernas samarbetsrad 1 alkohol- och
narkotika—frdgor (KSAN), Nationellt centrum for kvinnofrid (NCK),
Nitverket mot socialt utanforskap , Stockholms Independent Living,
Aldreforskningens Hus, Stiftelsen Aldrecentrum.

Instanser utéver remisslistan som liimnat synpunkter:

Svensk sjukskoterskeforening, Svensk forening for allmidnmedicin
(SFAM), Ostersunds kommun, Assistansanordnarna, Arbetarforeningen
KFO, Eloverkinsligas Riksforbund, Svenska Lékareséllskapet (SLS),
Saco — Naturvetarna, Saco — Sveriges Tandlékarforbund, Riksforbundet
Attention
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Rittsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestimmelser som
infor, dndrar, upp-
hiiver eller upprepar
ett normgivnings-
bemyndigande

Celexnummer for
bakomliggande EU-
regler

Patientsékerhetslagen
(2010:659)

Lagen (2012:263) om
kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av
maénskliga organ

6 kap. 11§
7 kap. 7 §
8kap. 2§

9§
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