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Sammanfattning

Inspektionen for vard och omsorg, IVO, ir 1 stort positiv till utredningens bedomningar
och forslag och anser att dessa kan bidra till 6kad kunskap och kontroll dver privata
sjukforsdkringar. IVO tillstyrker utredningens bedomningar och forslag 1 kapitel 13.6
angdende tillsynens centrala roll och behov av forstiarkning av IVO:s tillsyn 6ver hélso-
och sjukvarden, men ldmnar synpunkter och fortydliganden enligt nedan. IVO har inga
synpunkter pd utredningens ovriga forslag. IVO vill framhalla att myndighetens tillgdng
till uppdaterad och littillgénglig data dr angeldget och av grundldggande betydelse for att
IVO ska kunna bedriva effektiv och traffséker tillsyn 6ver all hdlso- och sjukvard. Mot
den bakgrunden &r utredningens forslag om att sérskilt utreda fragorna angéende IVO:s
mdjlighet att fa tillgang till uppgifter hos andra myndigheter och aktdrer mycket
angeléget.

IVO:s synpunkter

13.4 Nya verktyg ger béttre forutséttningar vad géller regionernas avtal med
privata vardgivare

Utredningen foreslar en ny bestdmmelse, 15 kap. 3 § 1 hdlso- och sjukvérdslagen
(2017:30), HSL, som innebér att en huvudman genom avtal och uppféljning ska
sdkerstélla att en vardgivare till vilken regionen 6verlimnat uppgifter inte har 6vriga
uppgifter som péverkar de av regionen dverlamnade uppgifterna. IVO har inte nagra
synpunkter i1 sak pa den foreslagna regleringen men efterlyser ett resonemang kring
vardgivarebegreppet och hur definitionen av detta skulle kunna péverka forslagets
genomslag.

Vérdgivare dr enligt 2 kap. 3 § HSL den statliga myndighet, region, kommun, annan
juridisk person eller enskild nédringsidkare som bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet.
Det finns utrymme for tolkning av detta begrepp. Inom IVO:s verksamhet har
myndigheten bedomt att det som huvudregel &r den juridiska person som bedriver virden
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som vardgivare, vilket t.ex. kan vara ett dotterbolag i en koncern. Som utredningen
redogjort for sd ser organisation och dgarstrukturer olika ut mellan olika privata aktorer.
Beroende pa hur begreppet vardgivare definieras skulle regleringen 1 foreslagna 15 kap. 3
§ kunna innebéra att hur en privat aktdr valt att organisera sig fér stor paverkan pa
mojligheten till insyn enligt bestimmelsen.

13.6.1 Det saknas praxis fran tillsynsmyndigheten om privata
sjukvardsférsékringar

Utredningen har funnit att frigor som ror privata sjukforsakringar dr oreglerade och att det
saknas ledning frén regionerna och myndigheterna, s& dven praxis och tillsynsbeslut frdn
IVO. Sésom utredningen har uppmarksammat, har IVO under ar 2020 gjort en forstudie
for att ge underlag for ett stdllningstagande 1 friga om myndigheten bor bedriva tillsyn
inom omradet privata sjukforsidkringar eller inte. I forstudien konstaterar IVO att det finns
patientsdkerhetsrisker nér skillnader i véntetider inte beror pa skillnader i medicinska
behov. Dessa patientsidkerhetsrisker behdver emellertid analyseras ndrmare. Det dr forst
nér IVO har bedomt dessa risker som IVO har forutsittningar att prioritera de i forstudien
aktuella riskerna mot 6vriga kinda risker 1 varden och omsorgen och dirmed bedéma
vilka tillsynsinsatser som ska prioriteras. IVO vill hér framhélla att IVO:s tillsyn ska,
enligt 2 § Forordning (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg,
planeras och genomforas med utgdngspunkt i egna riskanalyser om inte annat foljer av lag,
forordning eller sérskilt beslut fran regeringen. IVO bedomer att om utredningens forslag
genomfors kan dessa pé sikt ge en viss forstarkning till IVO:s tillsyn.

13.6.2 IVO:s pagaende utvecklingsarbete av tillsynen

Utredningen bedomer att IVO bor fortsitta att utveckla tillsynen 6ver hilso- och
sjukvérden. I kapitlet beskrivs IVO:s ldngsiktiga utvecklingsarbete och utvecklingsbehov.
IVO instimmer i1 denna beskrivning av behov och pagéaende internt utvecklingsarbete.
IVO konstaterar att myndigheten hitintills enbart fatt gehor for ett fatal av alla de
forfattningsforslag som myndigheten ldmnat till regeringen i syfte att forstérka tillsynen
(se dven under avsnitt 13.6.5).

13.6.3 Behov av béttre forutséttningar och verktyg for tillsynen éver hélso- och
Sjukvarden

IVO instdimmer i utredningens beskrivning av tillsynens centrala roll i att uppmirksamma
patientsdkerhetsbrister, agera pa dessa och dirmed sékerstélla regelefterlevnad.
Myndigheten instimmer dven i utredningens bedomning att IVO behdver ges battre
forutséttningar att ta sitt ansvar som tillsynsmyndighet 6ver all hilso- och sjukvard. I detta
lyfter utredningen bdde behov av att IVO fortsatt utvecklar sina arbetssitt men dven ges
nya réttsliga forutsittningar.
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I detta sammanhang uppmarksammar dven [VO att utredningen 1 avsnitt 13.4.7 lyfter fram
behovet och instimmer i IVO:s bedomning' att det ir viktigt att tillsynsmyndigheten kan
vidta atgidrder mot regionerna i egenskap av huvudman. Att tillsynsmyndigheten kan
kontrollera alla ansvarsnivaer pd hélso- och sjukvirdens omréade &r viktigt for
allménhetens fortroende for hélso- och sjukvarden.

13.6.4 Anmaélan av fler uppgifter till vardgivarregistret

Utredningen konstaterar att det i nuldget saknas tillrackligt med uppgifter om finansiering
och andra relevanta data for att [IVO ska kunna granska privata sjukvardsforsiakringars
paverkan pé hélso- och sjukvérden. I ljuset av detta foresldr utredningen att IVO
automatiskt bor fa tillgéng till aktuella uppgifter om finansieringsform och om
vardgivaren har flera uppdragsgivare och hur de olika verksamheterna i sddana fall &r
finansierade. Informationen ska anmadlas till vardgivarregistret.

IVO tillstyrker dessa forslag om att utoka anmélningsskyldigheten till vardgivarregistret
med uppgifter om finansieringsform och huruvida vardgivaren har flera uppdragsgivare.
Att IVO har tillgang till aktuell information pa ett automatiskt sétt dr en grundforutséttning
for att myndigheten ska kunna bedriva tillsyn i enlighet med sitt uppdrag.

13.6.5 IVO:s férebyggande arbete och bidrag till kunskapsuppbyggnad
Utredningen understryker betydelsen av att IVO utvecklar det forebyggande arbetet
avseende patientsékerhetsrisker inom hélso- och sjukvarden och att IVO bor arbeta mer
strategiskt och genom tillsyn bidra till kunskapsuppbyggnad. Utredningen konstaterar att
det forebyggande arbetet ingar 1 [IVO:s befintliga uppdrag. For att betona vikten av det
forebyggande arbetet anser utredningen att IVO:s instruktion bér kompletteras med en
sadan skrivning. IVO tillstyrker utredningens beddmning och forslag i denna del men vill
lagga till foljande.

Forebyggande tillsyn kan beskrivas som en typ av aktivitet som sa langt det 4r mojligt ska
folja och agera innan en faktisk brist eller faktiskt missforhallande uppstér. I den 16pande
riskanalysen analyseras tillsynsobjekten utifran kdnda riskomraden. Precisionen 1
analyserna och timingen i agerandet dr avgoérande. Ju tidigare tillsynen kan uppticka och
agera pa allvarliga indikationer, desto storre potential har tillsynen att fullt ut kunna
motverka en faktisk brist, exempelvis en vardskada eller ett missforhdllande som att ett
barn far illa. Huruvida tillsynen ytterst bidrar till att forebygga brister och
missforhillanden, beror pa dess effekter pa system-, verksamhets- och individniva.>

En god tillsynsspiral bygger pa att en planerad tillsyn fungerar forebyggande och ddrmed
bidrar till att minska klagomé&l och anmélningar etc. inom verksamhetsomréadet. For att en
sddan planerad tillsyn ska kunna fungera behdver den bygga pa systematiska
kartlaggningar och analyser av data som beror tillsynsobjekten och den omvirld som

! Inspektionen for vard och omsorg. Forstudie - Prioritering av patienter hos privata vdrdgivare som tar emot
bade offentligt och forsdkringsfinansierade patienter; Inspektionen for vard och omsorg. Tillsyn av
tillgénglighet 1 hilso- och sjukvarden. IVO 2021-7.

2 Inspektionen for vard och omsorg. Mot en mer forebyggande tillsyn — delrapport. IVO 2021-9.
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paverkar varden och omsorgen. Liksom en systematisk analys av de egna erfarenheterna
av tillsynsarbetet.’

Aven om IVO konstaterar att den forebyggande dimensionen i tillsynen ir en naturlig del i
myndighetens uppdrag, har IVO sedan myndigheten startade haft svart att bedriva
riskbaserad tillsyn i den omfattning som det var tinkt. Handldggningen av
klagomalsidrenden och anmélningar enligt lex Maria och lex Sarah samt frekvenstillsynen
har tagit mycket tid. Detta ar ocksd ndgot som externa granskningar har papekat,
exempelvis Statskontoret och Riksrevisionen.*

IVO har tillsyn 6ver hela varden och omsorgen, sektorer som uppgar till mer dn 10 procent
av BNP. Givet omfattningen och komplexiteten i [IVO:s uppdrag, har IVO, precis som
utredningen beskriver, pabdrjat ett utvecklingsarbete 1 syfte att astadkomma en strategisk,
enhetlig och effektiv tillsyn. Det handlar bland annat om att minska den manuella
hanteringen och forstiarka bade kompetens, arbetssitt och utveckla digitala stod for att
skapa forutsittningar dar myndigheten i ett sé tidigt skede som mgjligt kan fa indikationer
om utvecklingen gar at fel hall.

IVO menar darfor att ett fortydligande 1 myndighetens instruktion, dir den férebyggande
effekten av tillsynen lyfts fram sérskilt &r av godo, forutsatt att IVO fér tillgang till de
verktyg som behovs, t.ex. externa dataméngder hos andra myndigheter och aktorer. Ett
sadant fortydligande dr en ambitionshdjning och en utdkning av IVO:s befintliga uppdrag
dar tillsynen far en mer utpekad monitorerande funktion. Hojda férvantningar behover
ddarmed dven 4tfoljas av tillrdckliga resurser och verktyg.

Helt i enlighet med IVO:s bedomning, lyfter utredningen vikten av att IVO ges bittre
forutséttningar att ta sitt ansvar som tillsynsmyndighet 6ver all hilso- och sjukvard. I detta
sammanhang lyfts behov av uppdaterad och lattillgdnglig information, dér utredningen i
huvudsak fokuserar pad anmaélan av fler uppgifter till vardgivarregistret (se ovan under
13.6.4) samt fordndrade sanktionsmdjligheter for IVO vad géller anmélningsplikten till
Vérdgivarregistret (se dven IVO:s kommentarer under 13.6.7). Utredningen lyfter dven
mer oversiktligt IVO:s behov av ytterligare information fran bland andra Socialstyrelsens
register, kvalitetsregister, Skatteverket och E-hdlsomyndigheten. Utredningen véljer dock
att hanskjuta frdgan om hur mer automatiserad tillgang till dessa dataméngder kan sédkras
till ytterligare utredning (se d&ven IVO:s kommentar under 13.6.8).

Utokad information i vardgivarregistret dr bra men inte tillrackligt for att IVO:s tillsyn ska
kunna leva upp till fortydligandet av myndighetsinstruktionen. IVO vill i detta
sammanhang betona betydelsen av god tillgéng till externa dataméngder, 1 synnerhet fran
andra myndigheter. En viktig del av dessa behov avser IVO:s arbete mot oseridsa aktorer.
IVO har darfor i flera rapporter till regeringen beskrivet behovet av:

3 Statskontoret (2012). Ténk till om tillsynen - Om utformningen av statlig tillsyn.
4 Statskontoret (2020). P& viig mot en biittre tillsyn? En studie av den statliga tillsynens utveckling;
Riksrevisionen (2019:33). Inspektionen for vard och omsorg — en tillsynsverksamhet med forhinder.
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o tillgdng till data p& mikroniva, exempelvis data pa individniva snarare dn
aggregerad pa grupp- eller befolkningsniva.

o tillgang till data som skapas och hdmtas in i realtid alternativt med sa hog frekvens
som mojligt och darmed dr sé aktuell i tid som mojlig, exempelvis uppdaterad data
om vad som hénder i en verksamhet snarare dn aggregerad data for ett helt ar som
forst kan presenteras langt i efterhand.

e automatiserad inhdmtning och bearbetning av olika datakillor, med lagre kostnader
dn manuell inhdmtning och bearbetning.

I nagra av dessa rapporter har IVO ldmnat ett stort antal forfattningsforslag om bland
annat sekretessbrytande bestimmelser och 6kad samordning mellan myndigheter for att
oka IVO:s triffsdkerhet gentemot oseridsa aktorer inom varden och omsorgen. Den
sammantagna slutsatsen i dessa rapporter &r att IVO:s i huvudsak manuella arbetssétt inom
ramen for tillstindsprdvningen och tillsyn #r ohéllbart.’

13.6.6 Statlig tillsyn och huvudmannaskapets ansvar

Utredningen har 1 avsnitt 13.6.6. angett att vissa forsakringsbolag torde std under IVO:s
tillsyn. IVO kan konstatera att den utredning som ett forsédkringsbolag utfér kan innehalla
moment som rent typiskt skulle kunna beddmas som vard och behandling som omfattas av
hilso- och sjukvérdslagen. Sadana utredningar skulle darfor kunna falla in under IVO:s
tillsyn. I forarbetena till patientsékerhetslagen (prop. 2009/10:210 s. 169) uttalas dock att
de utredningar som gors av forsédkringsbolag anlitade medicinska sakkunniga inte omfattas
av IVO: s tillsyn och det beddmdes inte finnas skil att utvidga tillsynsansvaret till att
omfatta d&ven denna slags verksamhet.

IVO vill framhalla att vardgivare som ett forsdkringsbolag anlitar for att utfora hilso- och
sjukvérd stir under IVO:s tillsyn oaktat vem som finansierar varden.

13.6.7 Sanktioner kopplade till anmélan till vardgivarregistret

IVO instimmer i utredningens beddmning om att det finns behov av en effektiv sanktion
som signalerar vikten av att anmila verksambheter till vardgivarregistret. Vi ser positivt pa
att sanktionen gors administrativ istéllet for en straffrittslig.

Det har varit ett problem under lang tid att vardgivare inte uppfyller sin anmalningsplikt
vilket paverkar kvaliteten och tillforlitligheten pa den information som finns i
vardgivarregistret. Det ar viktigt for [IVO:s mojlighet att bedriva en effektiv tillsyn att vi
har information om vilka verksamheter som star under vir tillsyn. Aven om utredningen
gOr bedomningen att sanktionsavgift betraktas som en mer ingripande sanktion én vite och
foreldgganden forordar IVO sanktionsavgifter. IVO bedomer att sanktionsavgift dr ett mer
andamalsenligt och effektivt styrmedel dn foreliggande med mgjlighet till vite. IVO vill
lyfta att myndigheten redan idag beslutar om sanktionsavgift inom ramen for

5 Inspektionen for vard och omsorg. Forslag till dtgérder géllande oseridsa assistansanordnare. IVO 2020-11;
Inspektionen for vard och omsorg. Mot ett datadrivet arbetssétt. [IVO 2020-12.



1V 77\ Inspektionen fér vard och omsorg 2022-01-13  Dnr6.1.1-40155/2021  6(6)

myndighetens NIS-uppdrag och har séledes positiv erfarenhet av dven dessa typer av
beslut.

13.6.8 IVO:s behov av uppgifter fran andra myndigheter och aktérer

Utredningen menar att det &r mycket angeldget att IVO har tillgéng till erforderliga
uppgifter for tillsynen och har tillgéng till relevanta uppgifter som finns hos andra
myndigheter och aktorer. Utredningen konstaterar att en forutsittning for en effektiv
forebyggande tillsyn dr data som kan ge en 6verblick Over risker for patientsdkerheten, se
ovan om utredningens forslag om att fortydliga det forebyggande arbetet 1 IVO:s
instruktion. Att den statliga tillsynsmyndigheten pa hélso- och sjukvirdens omride kan
utova en effektiv tillsyn ar grundldggande for fortroendet for hdlso- och sjukvarden och 1
forldngningen fortroendet for det svenska valfardssamhillet.

De databaser och register som utredningen har identifierat kan vara av intresse for IVO ér
Socialstyrelses patientregister, olika Nationella Kvalitetsregister, uppgifter hos
Skatteverket, uppgifter i den nationella véintetidsdatabasen hos SKR samt uppgifter fran E-
hilsomyndigheten. IVO instdimmer 1 utredningens beskrivning ovan. IVO har i ett antal
rapporten till regeringen péatalat behov av uppgifter fran andra myndigheter, daribland
Skatteverket (se dven IVO:s kommentarer under 13.6.5).

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdren Sofia Wallstrom. I den slutliga
handldaggningen har t.f. avdelningschef Birgit Rengren Borgersen, avdelningscheferna
Anna Carlstrom och Meri Fischerstrom deltagit. Avdelningsjuristen Tarja Keskimaula har
varit foredragande.

Beslutet har den 31 januari 2022 godkénts elektroniskt av Sofia Wallstrom och forts in i
IVO:s drendehanteringssystem.



