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Yttrande gillande Atgiirder for en stirkt patientsikerhet och en effektivare
hantering av behérighetsirenden inom hilso- och sjukvarden, Ds 2018:21

Sammanfattning

Inspektionen for vard och omsorg, IVO, anser att det finns flera positiva forslag pa
atgirder 1 promemorian med syftet att stiarka patientsdkerheten och att effektivisera
hanteringen av behorighetsdrenden inom hélso- och sjukvarden. Dock finns det
omfattande brister i den utredning som ligger till grund for forslagen. Déarutover lamnas
forslag i promemorian som béde strider mot grundlag och innebér ett sadant avsteg fran
den rollférdelning som idag rdder mellan IVO och Hilso- och sjukvérdens ansvarsndmnd,
HSAN, att det skulle dventyra réttssidkerheten 1 Gvrigt.

Nedan sammanfattar [IVO myndighetens synpunkter pd promemorian for att i f6ljande
avsnitt utveckla resonemangen.

IVO tillstyrker forslaget i promemorian att det vid beslut om provotid alltid ska faststéllas
en provotidsplan samt att en provotid ska kunna faststéllas till en kortare tid 4n tre &r. IVO
tillstyrker dven forslaget att det bor fortydligas i1 lag att en ny behorighet att forskriva
narkotiska ldkemedel, andra sdrskilda lakemedel, alkoholhaltiga 1ikemedel eller teknisk
sprit efter att en sddan behorighet har dragits in eller begrénsats inte ska meddelas om det
ar risk for missbruk dven av den nya behdrigheten.

Vidare tillstyrker IVO forslaget att HSAN ska kunna besluta om att forena en ny
legitimation eller behdrighet med en provotid om det finns anledning att befara att
sOkanden inte har tillrdckliga medicinska kunskaper eller av annan anledning &r olamplig.
IVO tillstyrker dven forslaget att en sadan provotid ska forenas med en prévotidsplan.

IVO avstyrker dock forslaget att HSAN ska ges mojlighet att vid behov foreldgga IVO att
ge in forslag till sddan provotidsplan.

IVO avstyrker forslaget att HSAN inte ska vara bunden av vad som har yrkats i anmélan
till ndimnden.

IVO instimmer 1 bedomningen att HSAN inte bor ges en utdkad rétt att foreldgga IVO att
vidare utreda ett drende. IVO instimmer ocksa i bedomningen att HSAN inte ska ges
mojlighet att besluta om en lindrigare atgird dn provotid. Likasa instimmer IVO 1
utredarens bedomning att det inte kan konstateras att det finns ett behov av att infora en
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ovre aldersgréans for innehav av legitimation. Vidare instimmer IVO 1 beddmningen att det
foljer av nuvarande lagstiftning att den som ansdker om att dterfd legitimation eller
behorighet att forskriva ldkemedel méste visa att hen uppfyller kraven for att erhalla
legitimationen eller behdrigheten.

Oklarheter i utredningen

Som anges ovan anser VO att det finns ett antal brister i den utredning som presenteras 1
promemorian. Det gors i utredningen flera pastdenden, dér det helt saknas redovisning av
pa vilka grunder dessa pédstaenden vilar. Underlagen for forslagen i promemorian blir
saledes oklara. Foljande exempel illustrerar detta.

Pé sidan 11 i promemorian anges att IVO:s tillsynsarbete allt mer styrs mot
verksamhetstillsyn och fran tillsyn 6ver individer. Det stimmer visserligen att det har skett
ett visst perspektivskifte sedan inférandet av patientsikerhetslagen (2010:659), PSL, da
bestimmelserna om disciplinpafoljd i HSAN togs bort. I klagomaélsidrenden fokuseras nu
mer pa systemet dn pa individen, vilket ocksé var lagstiftarens intention vid inforandet av
PSL. Detta byte av fokus har inte inneburit nagon nedtrappning vad géller tillsyn av
enskilda yrkesutovare. Antalet d&renden avseende tillsyn av legitimerad personal som
sviktar i sin yrkesutdvning har tviirtom 6kat markant de senaste &ren. Ar 2015
registrerades 528 nya drenden i forhallande till &r 2017 d& 822 nya drenden registrerades.

Vidare anges pa sidan 16 i promemorian att IVO:s yrkanden inte &r konsekventa eller
enhetliga. Utredaren hinvisar till att det vid en genomgang av HSAN:s avgéranden kan
konstateras att det fortfarande foreligger brister 1 detta hdnseende, vilket enligt utredaren
bekréftas av representanter fran vissa beroérda professionsorganisationer. Det redovisas
inte pd ndgot sdtt vad denna genomgang avser, antalet avgdranden som granskats, om den
bristande enhetligheten avser samtliga eller enbart vissa grunder for behorighets-
inskriankning eller vilken tidsperiod genomgéngen avser. Inte heller redovisas ndrmare
vilka professionsorganisationer som hénvisas till eller mer exakt vad dessa organisationer
bekriftar eller grundar sina péstdenden pa.

I promemorian anges pa sidan 13 att det for ar 2017 var en bifallsfrekvens om 89 procent
for IVO:s initierade drenden 1 HSAN och att detta anges vara ... en viss nedgang”. Det
saknas dock en redovisning i promemorian av vilka uppgifter som ligger till grund for
pastdendet om nedgéng i bifallsfrekvens. Framfor allt saknas det en analys av och
uppgifter om vad detta géller for typ av yrkanden, orsaken till att yrkandena inte vunnit
bifall och vilka slutsatser man 1 sa fall kan dra av detta.

Det som beskrivs ovan dr exempel pa oklarheter som medfor att det inte gar att bedoma
om de foreslagna dtgirderna ér relevanta for att komma till ritta med de pastadda
bristerna. Mot bakgrund av dessa forutsattningar ldmnar IVO f6ljande synpunkter pa de
forslag som redovisas i promemorian.



3.1 Omfattningen av Hélso- och sjukvardens ansvarsnamnds provning

IVO avstyrker forslaget att HSAN inte ska vara bunden av vad som har yrkats i anmélan
till nimnden.

I rubricerat avsnitt anfors att behovet av fordndrade regler bl.a. har sin grund i att
yrkandena fran IVO inte dr konsekventa eller enhetliga och att lika fall ddirmed behandlas
olika. I promemorian anges vidare att [IVO allt sedan myndigheten bildades har arbetat
aktivt med att astadkomma enhetlighet och hog kvalitet, men att atgdrderna inte varit
tillrackliga. Utredaren anser efter en genomgéing av nimndens avgoranden att det
foreligger brister 1 detta hidnseende.

IVO konstaterar att utredaren inte redogdr for ndgon statistik och inte heller lyfter nagra
exempel pa dessa brister. Det dterges ingen redovisning som tydliggér hur stort problemet
ar. P4 sidan 12 i promemorian anges att det under 2017 gjordes 125 anmélningar fran IVO
till HSAN. Det framgér inte om det &r dessa 125 anmélningar som utgjort grunden for de
bedomningar som gjorts. Inte heller framgar ndgot om pa vilket sétt och 1 vilken
omfattning IVO:s yrkanden brustit i enhetlighet. Utifrdn den beskrivning som nu
framkommer i promemorian gar det inte att utldsa hur stort det pastddda problemet ér.
IVO vill i ssmmanhanget understryka att vésentliga resurser ldggs pd att anmélningar till
HSAN ska hélla en hog kvalitet. Mot denna bakgrund delar IVO inte den beskrivning som
ges 1 promemorian utan anser att IVO:s anmélningar héller hog kvalitet.

Pé sidan 35 i promemorian anges det antal behdrighetsédrenden som forvintas paverkas av
forslagen. I promemorian anges att det hogst ror sig om fem drenden dir beslut om en mer
ingripande atgérd dn vad som yrkats i anmélan aktualiseras under de forsta aren. Det
saknas redovisning och beldgg som skulle kunna ge grund for antagandet. IVO kan darfor
mot den bakgrunden inte dra ndgon annan slutsats @n att detta inte antalsméssigt utgor ett
stort problem. I de fall IVO endast yrkat om provotid och det medges av HSAN sé innebér
det att den legitimerade &r skyldig att folja villkoren i prévotidsplanen och att IVO foljer
att sd sker. Antalet drenden vari yrkesutdvaren kan komma att utgéra en
patientsdkerhetsrisk 6verhuvudtaget, eller i vart fall ndgon mer pataglig sddan, méste alltsé
beddmas som dnnu farre dn vad som anges 1 promemorian. Det kan séledes knappast anses
vara en sérskilt pataglig patientsikerhetsrisk att en yrkesutdvare blir foremal for ett beslut
om provotid istéllet for dterkallelse av legitimation. Sammanfattningsvis kan den
foreslagna fordndringen inte anses ha mer &n en ytterst marginell betydelse for
patientsdkerheten.

Arenden som blir foremal for provning i HSAN har storre likheter med
forvaltningsprocessen én brottmélsprocessen. Att allmén domstol inte dr bunden av
aklagares yrkanden avseende rittslig rubricering, tillimpligt lagrum eller pafoljd utgor
saledes inte ett argument till stod for att HSAN ska kunna ga utover vad som har yrkats i
anmélan. HSAN:s beslut om dtgarder mot legitimerad hélso- och sjukvérdspersonal har
karaktdren av administrativa atgérder, vilket framgar av HSAN:s egen myndighetspraxis.



HSAN har i ett antal drenden konstaterat att det inte dr fraga om dubbelbestraffning nir
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal, som domts for brott i allmdn domstol, ocksa blir
foremal for en behorighetsinskrankning. De atgdrder HSAN kan fatta beslut om kan
ddrmed inte jamstdllas med pafoljd i brottmal. En mer nirliggande jimforelse &r istillet
ovriga forvaltningsrittsliga atgérder som en forvaltningsdomstol beslutar om. En
forvaltningsdomstol &r som huvudregel, vilket ocksa utredningen konstaterar, bunden av
vad som yrkas i mélet, vilket framgar av 29 § forvaltningsprocesslagen (1971:291).
Jamforelser med brottmal for detta forfarande avser ndrmast bevisprovningen i drendena,
inte fragornas processtillhdrighet. Mot bakgrund av den uppgift HSAN har och att
ndmndens beslut dr av administrativ karaktér vore det anmérkningsvirt att infora ett
processuellt forfarande som motsvarar brottmalsforfarandet. Till detta kommer att
forslaget skulle innebéra att det processuella forfarandet i HSAN skulle skilja sig frén
forfarandet 1 de instanser som har att 6verprova HSAN:s beslut.

P& sidan 18 1 promemorian uttalas en presumtion for att IVO, som foretrddare for staten,
ska forhalla sig lojal till HSAN:s beslut i de fall HSAN beslutat om mer ingripande atgird
4n vad som yrkats av IVO. Aven om uttalandet enbart avser de situationer dir den
enskilde yrkesutovaren 6verklagar ett av HSAN fattat beslut om en mer ingripande atgérd
an vad som yrkats av IVO sa forefaller uttalandet, 1 forldangningen, ge uttryck for ett
grundlagsstridigt forhallningssétt. I 12 kap. 2 § regeringsformen framgar att “'/ngen
myndighet, inte heller riksdagen eller en kommuns beslutande organ, far bestimma hur en
forvaltningsmyndighet i ett sdrskilt fall ska besluta i ett drende som ror
myndighetsutovning mot en enskild eller mot en kommun eller som ror tilldimpningen av
lag.”. Uttalandet i promemorian strider ocksa mot forvaltningsréttsliga principer om
myndigheters sjdlvstindighet och legalitetsprincipen om att det ska finnas stod 1
rittsordningen for myndigheters atgérder. Skrivningarna for ndrmast tankarna till att IVO
ska ha ett slags lojalitetsplikt gentemot HSAN. En sadan konstruktion framstar for IVO
som orimlig. Om IVO yrkar pd aterkallelse av legitimation och HSAN istéllet beslutar om
provotid — ska IVO enligt resonemanget ovan forhalla sig lojal i1 sin egenskap av
“foretradare for staten”. Eller om IVO:s yrkande avser provotid och detta avslas blir
resonemangen i det nirmaste som om IVO dé ska forhalla sig lojal och inte 6verklaga.
Vidare kan en situation uppsté da den enskilde overklagar HSAN:s beslut om en mer
ingripande atgird diar IVO enligt den nu foreslagna ordningen vid yttrande till HSAN
motsatt sig detta. Den i forslaget omtalade lojalitetsplikten kan inte forstds pa annat sétt &n
att IVO vid overklagandeprocessen dé har att dndra stdndpunkt. Detta maste framstd som
mycket motsdgelsefullt och rittsosdkert for savél den enskilde som den instans som har att
prova overklagandet. Med en sé kallad lojalitetsplikt 1 dessa sammanhang riskerar ocksa
IVO att inte kunna utfora sina uppdrag sdsom de formulerats i forfattning. I 10 kap. 11 §
PSL anges att ansvarsnimndens slutliga beslut endast far 6verklagas av bl.a. IVO for att
tillvarata allménna intressen. Det innebér att [IVO har att tillvarata allmédnna intressen
oberoende av utgangen i HSAN. En lojalitetsplikt inryms inte i detta stadgande utan skulle
tvirtom sta i direkt konflikt med dess syfte.



Avslutningsvis vill IVO framhalla att en mgjlighet for HSAN att gora avsteg fran IVO:s
yrkanden och dven forfarandet med att inhdmta ett yttrande fran IVO 1 frdgan utgor ett
avsteg fran den rollférdelning som giller mellan myndigheterna enligt PSL. P4 denna
grund har utredaren i avsnitt 3.2 anfort att HSAN inte bor ges mdjlighet att forelagga IVO
att ndrmare utreda omstandigheter som ska ligga till grund for avgorandet i ett drende.
IVO menar att samma argument kan anforas dven avseende forslagen i avsnitt 3.1. Vid
inforandet av PSL diskuterades fragan om det fanns skl att behalla HSAN som en
sjalvstindig myndighet. I det sammanhanget konstaterades att tillsyn respektive beslut om
ansvar och pafoljd av rattssdkerhetsskél borde hanteras av olika myndigheter (prop.
2009/10:210 s. 124 ). Med forslaget riskerar HSAN:s liksom IVO:s respektive roller
framsta som oklara, inte bara for de enskilda utan dven for myndigheterna sjélva.

3.2 Riétt for HSAN att forelagea IVO att utreda vissa omstindigheter

IVO instimmer i utredarens bedomning att HSAN inte bor ges en utokad ritt att foreldgga
IVO att vidare utreda ett drende.

3.3 Utformningen av provotid

IVO tillstyrker forslaget att det vid beslut om provotid alltid ska faststillas en
provotidsplan samt att en provotid ska kunna faststillas till en kortare tid 4n tre ar.

IVO foreslar dock att det infors ett krav om “’sdrskilda skdl” for att besluta om en prévotid
kortare dn tre ar. Bakgrunden till det ar foljande. IVO kan inte alltid i sin anmélan till
HSAN ta stéllning till hur lang prévotiden bor vara. Detta da omstdndigheterna kan
komma att &ndras fran den tidpunkt da IVO anmaler drendet till dess att HSAN fattar
beslut. Vid tidpunkten for IVO:s anmélan kan t.ex. den enskilde yrkesutévaren ha uppvisat
drogfrihet i ett dr, varfor IVO skulle kunna bedoma att en provotid om tva &r &r tillrdcklig.
Om den enskilde yrkesutdvaren sedan aterfallit 1 missbruk under handlaggningstiden 1
HSAN eller uppvisat ytterligare drogfrihet under den tid HSAN handldgger drendet
riskerar IVO:s beddmning av provotiden att bli irrelevant vid tidpunkten for HSAN:s
beslutsfattande. Darfor dr en lampligare utformning att infora ett krav pa “sérskilda skél” i
lagstiftningen, for att det ska kunna fattas beslut om kortare provotid an tre ar. IVO skulle
dé 1 sin anmilan kunna redogora for eventuella sirskilda skdl som talar for en kortare
provotid. For det fall sirskilda skil har uppstatt under HSAN:s handldggningstid, kan
nidmnden i sa fall ta hinsyn till detta.

IVO anser vidare att det bor finnas en minsta tid for en provotid for att IVO ska ges en
rimlig mojlighet att folja yrkesutovaren och bedéma efterlevnaden av HSAN:s beslut. For
att IVO ska ges en mdjlighet att beddma om syftet och mélet med provotidsplanen &r
uppfylld behdver IVO f6lja yrkesutdvaren 1 minst 18 ménader. Provotidens syfte riskerar
att forlora sin mening om IVO inte ges mojlighet att over tid kunna konstatera om mélet
med provotidsplanen dr uppnétt eller ej.



3.4 Moilighet for HSAN att besluta om en lindrigare atgédrd an provotid

IVO instimmer i utredarens bedomning att HSAN inte ska ges mdjlighet att besluta om en
lindrigare atgérd dn provotid.

3.5 Alderseriins for innehav av legitimation

IVO instdimmer i utredarens beddmning att det inte kan konstateras att det finns ett behov
av att infora en Ovre aldersgréins for innehav av legitimation.

IVO anser att felaktig eller olamplig ldkemedelsforskrivning ar ett problem som allvarligt
paverkar patientsdkerheten. Det finns ménga fragor att ta stéllning till for att detta ska
kunna atgérdas. Det ar till exempel inte sjdlvklart att problematiken uteslutande hérror fran
dldre ldkare som inte dr yrkesverksamma. Varken alder eller icke pdgaende
yrkesverksamhet behover vara en avgorande faktor, eftersom exempelvis demens kan
intrdda i l4gre aldrar och under full yrkesverksamhet. IVO anser mot denna bakgrund att
frdgan om huruvida begransningar baserade pa alder, yrkesverksamhet eller andra faktorer
ar nagot som bor bli foremal for en sdrskild genomlysning.

3.6 Krav vid ansOkan om att dterfa legitimation eller annan behorighet

IVO instdimmer i utredarens beddmning att det foljer av nuvarande lagstiftning att den som
ansOker om att dterfa legitimation eller behorighet att forskriva ldkemedel efter tidigare
aterkallelse eller begrdnsning maste visa att hen uppfyller kraven for att erhalla
legitimationen eller behdrigheten. Vidare kan brister avseende aktuella medicinska
kunskaper och personlig lamplighet beaktas redan inom ramen for nuvarande lagstiftning.

3.7 Sarskilt krav vid ansdkan om att aterfd forskrivningsritt

IVO tillstyrker forslaget att det bor fortydligas i lag att en ny behorighet att forskriva
narkotiska ldkemedel, andra sdrskilda ldkemedel, alkoholhaltiga l&kemedel eller teknisk
sprit efter att en sddan behdrighet har dragits in eller begriansats inte ska meddelas om det
ar risk for missbruk dven av den nya behorigheten.

3.8 Provotid vid beslut om ny legitimation eller behorighet efter tidigare dterkallelse

IVO tillstyrker forslaget att HSAN ska kunna besluta om att forena en ny legitimation
eller behorighet med en provotid om det finns anledning att befara att sokanden inte har
tillrackliga medicinska kunskaper eller av annan anledning ar olamplig. IVO tillstyrker
dven forslaget att en sddan provotid ska forenas med en provotidsplan.



IVO avstyrker forslaget att HSAN ska ges mojlighet att vid behov foreldgga IVO att ge in
forslag till sadan provotidsplan.

IVO ér positiv till forslaget att HSAN ska kunna besluta om att forena en ny legitimation
eller behorighet med en provotid om det finns anledning att befara att sokanden inte har
tillrackliga medicinska kunskaper eller av annan anledning &r oldmplig. Det ar
yrkesutdvaren sjdlv som maste visa att hinder for ny legitimation inte langre foreligger.
Eftersom den enskilde inte ldngre far utdva sitt yrke under tiden som denne saknar
legitimation &r det en utmaning att styrka att hen kommit tillrdtta med den problematik
som foranledde aterkallelsen, i alla fall nér det géller oskicklighet. Enligt praxis &r det
mycket svért att fa en ny legitimation efter att ha fatt den aterkallad, i vart fall nar det
giller grov oskicklighet. Om t.ex. en ldkare har blivit av med sin legitimation p.g.a. grov
oskicklighet och efter tre ar sdker en ny legitimation har hen inte arbetat som lékare under
denna tid. Aven om yrkesutdvaren kan visa att hen genomgétt kurser eller pa annat siitt
fortbildat sig dr det svart att visa att skélet for dterkallelsen inte ldngre finns kvar, d.v.s. att
visa att hen inte ldngre &r grovt oskicklig. Dér yrkesutovaren formar visa att hen gjort
anstrangningar for att komma tillrdtta med sin problematik anser IVO att det ar positivt
om HSAN kan forena den nya legitimationen med en provotid. Det innebér att ”ribban”
for att kunna fa en ny legitimation i praxis kan sdnkas men att denna sankning inte innebér
ndgon patientsékerhetsrisk dé individen under en ldng tid kommer att st under den
sérskilda tillsyn som provotid innebédr. Om personen inte uppfyller syftet och mélet med
provotiden ska legitimationen terigen aterkallas.

IVO vill framhélla att den foreslagna bestimmelsen, som IVO tolkar den, inte kommer
omfatta personer som till f61jd av missbruk eller sjukdom fatt sin legitimation &terkallad. I
bestimmelsen anges (12 § 2 st. 1 forslaget) att provotid kan meddelas i samband med
beslut om ny legitimation eller behdrighet, ”om det kan befaras att [...] sokanden saknar
tillrackliga medicinska kunskaper eller 1 ovrigt inte dr lamplig”. Behov finns séledes att,
for det fall det blir aktuellt, formuleringen i1 den foreslagna 12 § 2 st. omarbetas sa att dven
den som till foljd av sjukdom eller ndgon liknande omsténdighet kan befaras utgdra en
patientsdkerhetsrisk kan foreskrivas en provotid vid utfirdande av en ny legitimation.

P& sidan 33 1 promemorian anges, att i sadana fall da en provotid har beslutats i samband
med en ny behorighet avseende forskrivningsritten och yrkesutdvaren visar sig olamplig
att inneha sddan behorighet, kan det normalt anses som en for ingripande atgérd att
aterkalla legitimationen. Detta eftersom ndgra sidana omsténdigheter som normalt anses
foranleda en aterkallelse inte kan antas foreligga. En ldmpligare och mer proportionerlig
atgdrd 4r att forskrivningsrétten aterigen begréinsas.

IVO vill i detta sammanhang tydliggora att forslaget verkar innebéra att det gors skillnad
pa olika typer av provotid. Om en yrkesutdvare meddelas provotid pa grund av brott och
inte foljer provotidsplanen s ska dennes legitimation aterkallas. Om en yrkesutdvare
diaremot erhéller ny behdrighet avseende forskrivningsritten 1 forening med en provotid
och provotidsplan, och inte foljer provotidsplanen, ska enligt utredarens forslag enbart



forskrivningsritten aterkallas. I promemorian framgér dock inte vad som ska hinda med
provotiden i de fall forskrivningsritten aterkallas. Det dr oklart om provotiden kvarstér
eller om den undanrdjs dé legitimationen inte aterkallas. IVO ifragasitter att det skapas ett
institut provotid med skild rittsverkan i enlighet med ovan beskrivning.

Avslutningsvis vill IVO framhalla att det kan vara problematiskt for IVO att 1 dessa
drenden ta fram en provotidsplan. IVO dger ofta inte kunskap om de forutsédttningar som
foranleder att en ny legitimation ska utfdrdas i kombination med en provotidsplan och
séledes blir det en svéarighet i att utforma relevanta villkor 1 forhallande till aktuell person 1
planen. Det har ofta gatt ménga &r sedan legitimationen eller behorigheten aterkallades
och IVO kan ddrmed sakna aktuell kunskap om personen ifrdga. Har personen begirt
aterkallelse av legitimationen pd eget initiativ kan det forhélla sig s att IVO helt saknar
kdnnedom om den aktuella personen. En person utan legitimation och som inte arbetar
inom hélso- och sjukvérden star inte under IVO:s tillsyn. IVO &dger inte heller kunskap om
de omsténdigheter som gor att HSAN bedomer att en ny legitimation med provotidsplan
kan beviljas. Mot bakgrund av detta avstyrker IVO att HSAN ska kunna foreldgga IVO att
ta fram ett forslag till prévotidsplan.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdren Gunilla Hult Backlund. I den slutliga
handldggningen har tf avdelningschefen Marie Aberg, avdelningscheferna Ewa Sunneborn
och Patric Winther samt chefsjuristen Linda Almqvist deltagit. Avdelningsjuristen Anders
Granberg har varit foredragande.

Inspektionen for vard och omsorg

Gunilla Hult Backlund

Anders Granberg
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