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Till chefen for Socialdepartementet

Genom regeringsbeslut den 19 april 2007 bemyndigade regeringen
chefen f6r Socialdepartementet att tillkalla en sirskild utredare med
uppdrag att gora en dversyn ur ett patientsikerhetsperspektiv av
den lagstiftning som omfattar bla. tillsyn och ansvarssystemet
inom hilso- och sjukvdrden (dir. 2007:57). Utredaren skulle vidare
utreda patientnimndernas verksamhet och se &6ver forutsitt-
ningarna for att infora en anmilningsskyldighet fér apoteks-
personal som uppmirksammat likare eller tandlikare vars for-
skrivning av beroendeframkallande likemedel kan ifrigasittas.
Utredaren skulle ocksg utreda om sakkunniga likare och tandlikare
som anlitas 1 forsikringsirenden samt forsikringslikarna och
forsikringstandlikarna vid Forsikringskassan bor st under statlig
tillsyn. I uppdraget ingick dessutom att 6verviga om det bor
inféras krav pd att den som erbjuds anstillning i hilso- och
sjukvirden ska limna ett utdrag ur belastningsregistret for att
kunna {8 anstillning.

Som sirskild utredare férordnades frin och med den 19 april
2007 hovrittsrddet Lars Lundgren.

Som experter att bitrida utredningen férordnades frin och med
den 4 juni 2007 kvalitetsridgivaren Carina Svensson, forbunds-
ordféranden Hikan Hedman, stillféretridande generaldirektéren
Lars-Ake Johnsson, vice férbundsordféranden Lisbeth Lopare
Johansson, forvaltningschefen Asa Rundquist, verkstillande direk-
toren Catarina Andersson Forsman, forskaren Synnéve Odegird
samt direktoren Thomas Tegenfeldt. Vid samma tidpunkt for-
ordnades dessutom departementssekreteraren Petra Zetterberg
Ferngren som sakkunnig 1 utredningen. Catarina Andersson
Forsman entledigades den 17 januari 2008 och i hennes stille
férordnades samma dag férbundsordféranden Eva Nilsson
Bigenholm. Departementssekreteraren Carl-Albert Hjelmborn
férordnades som sakkunnig i utredningen den 1 februari 2008.
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Carina Svensson entledigades den 26 maj 2008 och i hennes stille
féorordnades samma dag kvalitetsrddgivaren Eva Estling. Genom
beslut den 2 december 2008 entledigades Synnoéve Odegérd.

Som huvudsekreterare anstilldes frdin och med den 1 maj 2007
direktoren Per-Anders Sunesson. Som évriga sekreterare anstilldes
frdn och med den 1 september 2007 hovrittsassessorn Ann-Kristin
Lidstréom och frin och med den 1 maj 2008 kvalitetsrddgivaren
Carina Svensson. F.d. chefsjuristen Gunnar Fahlberg har bitritt
utredningen vid utformningen av avsnittet om dterkallelse av legiti-
mation och annan behérighet samt upprittat den rittsfalls-
genomging som 4terfinns 1 bilaga 3.

Utredningen har antagit namnet Patientsikerhetsutredningen.

Regeringen beslutade den 13 december 2007 om tilliggsdirektiv
(dir. 2007:171) for utredningen. Enligt tilliggsdirektivet skulle
utredaren inom ramen for sin generella dversyn av lagstiftningen
dven beakta ett forslag som Socialstyrelsen tidigare ¢verlimnat till
regeringen om dndrade lex Maria-bestimmelser (dnr $2006/1437).
Utredaren skulle dessutom se éver behovet och limpligheten av att
ge Socialstyrelsen mojlighet att f3 uppgifter ur belastningsregistret i
irenden dir Socialstyrelsen ska géra en limplighetsprévning vid
beslut om legitimation for yrke inom hilso- och sjukvirden.

Utredningen  overlimnar ~ hirmed  sitt  betinkande
PATIENTSAKERHET Vad har gjorts? Vad behover goras?
(SOU 2008:117). Experterna Hikan Hedman, Lars-Ake Johnsson
och Asa Rundquist har avgett sirskilda yttranden.

Utredningens uppdrag ir med detta slutfért.

Stockholm 1 december 2008.

Lars Lundgren

/Per-Anders Sunesson
Ann-Kristin Lidstrém
Carina Svensson
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Sammanfattning

Det dvergripande uppdraget

Utredningens ¢vergripande uppdrag har varit att goéra en dversyn
frdn ett patientsikerhetsperspektiv av den lagstiftning som omfat-
tar bla. tllsyn over hilso- och sjukvirden och ansvarssystemet
inom hilso- och sjukvirden. Den friga som utredningen hirvid har
haft att besvara dr huruvida nuvarande regelverk ir indama&lsenligt
och om det ir accepterat.

Utredningens uppfattning ir att det finns en bred enighet bland
hilso- och sjukvirdspersonal, virdgivare, patientorganisationer,
fackliga foretridare, forskare m.fl. om att det nuvarande regelverket
inte stodjer hog patientsikerhet och att det inte sitter patienternas
erfarenheter 1 centrum. Det finns vidare en nidrmast total samsyn
om att det inte gir att uppnd hog patientsikerhet i en repressiv
milj6 dir tillbud och negativa hindelser anses orsakade av minsk-
liga misstag som kan férhindras genom hot om repressalier. Siker-
hetsarbetet inom hilso- och sjukvirden méste 1 6kad utstrickning
ha ett systemperspektiv och bedrivas proaktivt. Det man hirvid
frimst hinvisar till ir den forskning som gjorts och de erfarenheter
som finns frin sikerhetsarbete inom andra verksamheter. Inom s.k.
hogriskbranscher arbetar man sedan ling tid tillbaka utifrin
insikten att minniskor alltid kommer att begd misstag och att hog
sikerhet dirfér bara kan uppnds om man bedriver ett sikerhets-
arbete som tar hinsyn bla. till interaktionen mellan minniska,
teknik och organisation.

Socialstyrelsen, HSAN, och Riksrevisionen har, som redovisas i
avsnitt 13, skriftligen till regeringen riktat kritik mot systemets
nuvarande utformning. Aven Likarférbundet och andra aktorer
samt enskilda yrkesutovare har i artiklar m.m. fort fram 6nskemadl
om genomgripande reformer.
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Utredningen delar den kritik som framférts mot nuvarande
regelverk. Regelverket dr inte indaméilsenligt frdn vare sig ett
patientsikerhets-, patient- eller rittssikerhetsperspektiv eller 1
effektivitetshinseende. Regelverket fokuserar for mycket pd den
enskilde yrkesutévarens ansvar for intriffade negativa hindelser
och for lite pd virdgivarnas ansvar for att sikerstilla hog patientsi-
kerhet. Det sagda innebir inte att den enskilde yrkesutdvarens
ansvar ska tas bort eller begrinsas. Nir det giller enskilda yrkesut-
ovare bor dock regelverket framfor allt inriktas pd att komma till
ritta med yrkesutdvare som av olika skil utgoér en fara for patient-
sikerheten. Bestimmelserna lyfter heller inte fram patienterna som
en viktig och sjilvklar samarbetspartner fér virdgivarna i patientsi-
kerhetsarbetet.

Utredningen anser och foresldr att det av regelverket tydligt ska
framgd att den som bedriver hilso- och sjukvard ir skyldig att vidta
alla dtgirder som behovs for att sikerstilla att patienter inte ska
drabbas av virdskada. Patienternas erfarenheter ska tas tillvara —
ingen patient ska behéva komma till skada innan &tgirder vidtas f6r
att undanréja risker i verksamheten.

I bl.a. detta syfte foreslir utredningen att det inférs en helt ny
lag om patientsikerhet m.m. Den foreslagna lagen ska ersitta lagen
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. I lagen om
patientsikerhet m.m. bér inféras bestimmelser om virdgivares
skyldighet att bedriva patientsikerhetsarbete samt att systematiskt
planera, leda och kontrollera verksamheten pd ett sidant sitt att
kravet pd god vird 1 hilso- och sjukvirdslagen och tandvirdslagen
uppfylls. Av bestimmelserna ska framgi att virdgivare ir skyldiga
att se till att risker 1 den egna verksamheten identifieras, analyseras
och undanrgjs eller, om det inte ir mojligt, att riskerna hélls under
kontroll. I detta syfte ska hilso- och sjukvirdspersonal vara skyl-
diga att till vdrdgivaren rapportera bl.a. risker som de iakttar i verk-
samheten. Det ska vidare framg3 att virdgivaren ska utreda tillbud
och negativa hindelser som intriffat i verksamheten. Det inférs en
skyldighet f6r virdgivare att vidta alla dtgirder som behévs for att
forebygga att patienter drabbas av virdskada samt en skyldighet att
rapportera hos sig verksam eller nyligen verksam legitimerad hilso-
och sjukvirdspersonal som bedéms utgora en fara for patientsiker-
heten. Socialstyrelsens tillsyn ska i hég utstrickning inriktas pd att
vardgivare fullgor sina skyldigheter enligt vad som sagts ovan.

Av bestimmelserna 1 den foreslagna lagen ska dven framgd att
vérdgivaren ska se tll att patienter som drabbats av en vérdskada
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fir information om det intriffade. Informationen ska limnas bide
om att virdskada intriffat samt om vad vdrdgivaren har vidtagit for
tgirder eller avser vidta for &tgirder f6r att nigot liknande inte ska
intriffa igen. Patienten ska dessutom {4 information om vilka méj-
ligheter det finns att erhdlla ersittning f6r det intriffade samt om
patientnimndernas verksamhet. Det inférs dessutom en skyldighet
for vdrdgivare att dokumentera hur det organisatoriska ansvaret fér
patientsikerhetsarbetet ir fordelat i verksamheten samt ett ilig-
gande att varje dr uppritta en patientsikerhetsberittelse. Av berit-
telsen ska framgd hur patientsikerhetsarbetet har bedrivits under
dret, vilka foérbittringar som genomférts for att oka patientsiker-
heten samt vilka resultat som uppndtts. I regelverket ska vidare
anges att vardgivare ska se till att patienter ges mojlighet att delta i
patientsikerhetsarbetet.

Det ir vidare — som bide HSAN och Riksrevisionen har
framhéllit — svirt {or patienter att tillvarata sina rittigheter 1 det
nuvarande systemet. Patientanmilningar utreds olika beroende pi
till vilken instans de anmils. Detta fir konsekvenser, bide fér den
som anmiler och {ér den som blir anmild. Om en patient anmiler
en yrkesutdvare till HSAN ir patienten att betrakta som en
sjilvstindig part. Det ir patienten som styr processen och han eller
hon miste ange om det exempelvis dr rontgenlikaren eller kirurgen
som patienten anser har gjort fel fér att anmilan ska bli korrekt
provad. Regelverket tilliter inte HSAN att “hjilpa” anmilaren
genom att peka pd vem eller vad denne egentligen skulle ha anmilt
for att forbittra sina méjligheter till ”framging” med anmilan. Om
en patient 1 stillet viljer att anmila en yrkesutdvare till
Socialstyrelsen finns ingen skyldighet f6r Socialstyrelsen att utreda
anmilan. Om Socialstyrelsen emellertid inleder en utredning utreds
anmilan forutsittningslost — till skillnad mot 1 HSAN. Social-
styrelsen ir inte bunden av vad patienten anfért i sin anmilan,
vilket betyder att Socialstyrelsen har méjlighet att géra en mer
omfattande utredning av det intriffade.

Aven for den anmilde kan det fi stor betydelse om han eller
hon anmils till Socialstyrelsen eller till HSAN. Socialstyrelsen ir
som redan nimnts inte bunden av anmilarens yrkanden utan har
mojlighet att gora en mer allsidig utredning, vilken inte sillan visar
att det finns en rad bakomliggande faktorer som pdverkat hindel-
seforloppet. HSAN som inte har samma utredningsresurser och
som ir bunden av anmilarens yrkanden, fattar sitt beslut pd ett mer
begrinsat utredningsmaterial. Denna ordning ir inte bra, varken
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fér anmilaren, den anmilde eller for patientsikerheten. Obalansen i
regelverket blir sirskilt tydlig i de fall yrkesutdvaren overklagar
HSAN:s beslut. D4 dr det nimligen, 1 enlighet med bestimmelserna
1 LYHS, Socialstyrelsen som ir motpart till den som har éverklagat
beslutet. Socialstyrelsens yttrande till linsritten kan sdledes baseras
pa ett betydligt mer omfattande underlag in vad HSAN grundat
sitt beslut p& och detta leder inte sillan till att linsritten dndrar
HSAN:s beslut. Denna ordning dr naturligtvis inte godtagbar i vare
sig effektivitets- eller rittssikerhetshinseende.

Det ska ocksd framhéllas att cirka 30 procent av patientanmal-
ningarna till HSAN avvisas direkt av olika skil. Av resterande pati-
entanmilningar prévas cirka 85 procent av ordféranden ensam,
vilket ndgot forenklat kan sigas innebira att patientens anmilan har
bedémts inte kunna leda till nigon disciplinpdfsljd. Det ir alltsd
mycket {8 drenden som prévas av HSAN 1 fullsutten nimnd och
idven betriffande dessa giller att det enbart ir frigan om huruvida
en viss utpekad enskild individ har gjort sig skyldig till fel som stir
1 fokus.

Utredningens uppfattning ir att nuvarande system bor dndras.
En patient ska bara behéva anmila den intriffade hindelsen och
sedan ska det allminna utreda hindelsen ur ett brett perspektiv. En
sddan ordning skulle gagna bdde patienter, den som anmils samt
patientsikerheten.

Utredningen har diskuterat vilken statlig myndighet som limp-
ligen bor ha detta uppdrag. Ett alternativ som diskuterats dr huru-
vida det vore limpligt att ge HSAN 1 uppdrag att préva patienters
skriftliga klagomal frin ett sddant mer brett och foérutsittningslost
perspektiv. En sddan ordning har dock férkastats av utredningen
inte minst av det skilet att det forutsitter att HSAN:s verksamhet
skulle fi en helt annan inriktning dn i dag och att myndigheten —
vid sidan av Socialstyrelsen — skulle behéva bygga upp en verksam-
het som i minga stycken skulle pdiminna om en ren tillsynsverk-
samhet. Redan av effektivitets- och kostnadsskil ir en sddan ord-
ning inte acceptabel. Dessutom skulle ett sidant uppdrag inte vara
forenligt med HSAN:s domstolsliknande funktion, vilken madste
anses grundliggande for rittssikerheten for den anmilde 1 de dren-
den som HSAN enligt utredningens forslag ska prova. I stillet har
utredningen stannat for att foresld att Socialstyrelsen — som redan i
dag har en vil utvecklad struktur fér detta indamil — far 1 uppdrag
att vara den myndighet som p8 statens vignar tar emot anmilningar
frin enskilda patienter. Det ska sedan 3ligga Socialstyrelsen att —
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enligt sirskilda foérfaranderegler — utreda anmilan och 1 férekom-
mande fall géra anmilan till HSAN betriffande enskilda yrkesut-
Ovare.

En annan slutsats som utredningen dragit ir att det nuvarande
ansvarssystemet “silar mygg och sviljer kameler”. Disciplinpdfsljd
ir inte ett effektivt medel att sikerstilla hog patientsikerhet. De
allra flesta som arbetar inom hilso- och sjukvirden gir med all san-
nolikhet till sitt arbete varje dag i syfte att gora sitt bista och med
ambitionen att ge patienter en si god vird som méjligt. Deras
arbetssituation ir inte sillan stressig och i sidana situationer ir det
lite att gora ett oavsiktligt misstag. Att “straffa” en person som
gjort sig skyldig till ett oavsiktligt misstag gagnar inte patientsi-
kerheten. Tvirtom motverkar detta en 6ppen dialog om vilka risker
som finns och vilka tillbud och negativa hindelser som intriffat i
verksamheten. Fokus méste i stillet inriktas pd att gora virdsyste-
met “tdligt” f6r minskliga misstag. Resurser mdste satsas pd att
utveckla design m.m. Det ska t.ex. inte vara mojligt att av misstag
koppla in fel slang i en medicinteknisk utrustning eller att ta fel
likemedel.

Det gagnar inte heller patientsikerheten att tilldela en person
som avsiktligt struntar 1 att fullgéra de skyldigheter som foljer av
forfattningar, interna rutiner etc. en disciplinpdféljd. En erinran
eller varning ir 1 praktiken endast en administrativ pdféljd som inte
foljs upp. Den som fitt en disciplinpdfsljd stills inte under ndgon
skirpt tillsyn och dven om personen 1 friga gor sig skyldig till fler
forseelser vilka ocksd ”straffas” med en disciplinpdfoljd leder detta
inte per automatik — vad giller legitimerade yrkesutévare — till ett
ifrigasittande av legitimationsinnehavet. Utredningen menar att
regelverket bor utformas s& att de legitimerade yrkesutévare som
kan befaras utgora en fara f6r patientsikerheten ska sittas under
skirpt tillsyn. Det sagda innebir att utredningen anser att disci-
plinpdféljderna (varning och erinran) bor ersittas med en mer
effektiv och mer skarp reaktion fér de yrkesutévare som kan antas
utgora en fara for patientsikerheten; en skirpt provotid som inne-
bir en mojlighet f6r den statliga tillsynen att f6lja och 6vervaka
sddan legitimerad personal som utgér en patientsikerhetsrisk. En
foreskrift om prévotid bér dessutom kunna kombineras med en
plan om hur provotiden ska genomféras. Foljs inte planen ska
legitimationen som huvudregel enligt utredningens férslag dterkal-
las.
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Regelverket bor ocksd forindras vad giller mojligheterna att
bide interimistiskt och slutligt terkalla legitimation, annan beho-
righet och férskrivningsritt.

En effekt av utredningens forslag om att ersitta disciplinpdfélj-
derna med skirpta regler om provotid och 3terkallelse av legitima-
tion ir att enskilda patienter inte lingre kommer att vara part i
irenden hos HSAN. Det bor dirvid framhillas att patienter inte
heller i dag ir part i drenden som ror provotid eller legitimation.
For att ta till vara patienternas synpunkter och erfarenheter — vilket
det i dag finns stora brister 1 — foreslar utredningen 1 stillet att pati-
enterna ges ett stirkt inflytande 1 utredningsfasen hos Social-
styrelsen.

En annan effekt av forslaget dr att icke-legitimerad hilso- och
sjukvirdspersonal inte lingre ska kunna anmilas till HSAN. Sidana
irenden ir redan 1 dag relativt sillsynta och utredningen bedémer
att dessa drenden vil kan hanteras inom ramen for Socialstyrelsens
tillsynsverksamhet.

Ytterligare en effekt av utredningens forslag ir att problemet
med férbudet 1 5 kap. 4 § lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvdrdens omrdde mot s.k. dubbelbestraffning férsvinner.

I avsnitt 22 diskuteras nuvarande bestimmelser om hilso- och
sjukvdrdspersonals rapporteringsskyldighet till virdgivare respek-
tive vdrdgivares anmilningsskyldighet till Socialstyrelsen. Utred-
ningens slutsats dr att dessa skyldigheter bor finnas kvar men att
det ska tydliggoras vad respektive skyldighet syftar till. Likasd bor
tydliggoras vad Socialstyrelsens befattning med anmilningarna
syftar till. Ett tungt vigande skil for detta stillningstagande har
varit utredningens utgdngspunkt, att inget av utredningens forslag
fir leda ull att insynen 1 hilso- och sjukvirden minskar eller att
allminhetens fortroende for hilso- och sjukvirden och statens
kontroll av verksamheterna dventyras.

Slutligen — vad giller det 6vergripande uppdraget — ir utred-
ningens bedémning att det inte ir tillrickligt med enbart lagstift-
ningsdtgirder for att patientsikerheten ska ¢ka. Det méste ocksd pd
samma sitt som t.ex. inom vigtrafikomridet satsas resurser pd
forskning, utvecklingsarbete m.m. Utredningen har besokt flera
linder och det som framférts vid varje sidant besok ir att kun-
skapsstyrning ir minst lika viktigt som regelstyrning och tillsyn.
Som framgdr av avsnitt 14 finns i samtliga linder utredningen har
studerat sirskilda fristdende organisationer som har sidana uppdrag.
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De sarskilda delfragorna

I utredningens uppdrag har dven ingdtt
e att utreda patientnimndernas verksamhet,

e att se Over forutsittningarna for att inféra en anmilnings-
skyldighet for apotekspersonal som uppmirksammat likare eller
tandlikare vars férskrivning av beroendeframkallande likemedel
kan ifrigasittas,

e att utreda om sakkunniga likare och tandlikare som anlitas i
forsikringsirenden samt férsikringslikarna och férsikrings-
tandlikarna vid Forsikringskassan bor std under statlig tillsyn,

e att dverviga om det bor inféras krav pd att den som erbjuds
anstillning 1 hilso- och sjukvirden ska limna ett utdrag ur
belastningsregistret for att kunna f3 anstillning,

o att beakta ett férslag som Socialstyrelsen tidigare éverlimnat till
regeringen om indrade lex Maria-bestimmelser, samt

e att se over behovet och limpligheten av att ge Socialstyrelsen
mojlighet att 8 uppgifter ur belastningsregistret i drenden dir
Socialstyrelsen ska gora en limplighetsprévning vid beslut om
legitimation f6r yrke inom hilso- och sjukvirden.

Patientnamndernas roll och funktion

Utredningens bedémning ir att landstingens patientnimnder 1
stort uppfyller sina 1 lag reglerade uppgifter. Merparten av landets
kommuner har &verldtit patientnimndsuppgifterna till landstinget.
Vad avser det mindre antal kommuner som behillit uppgifterna
finns det enligt utredningen fortfarande brister i hur verksamheten
skots. Som en del av virdgivarens forvaltning har patientnimn-
derna goda forutsittningar att stédja och hjilpa enskilda patienter
och samtidigt med de erfarenheter som erhdlls 1 verksamheten
bidra till kvalitetsutvecklingen i den hilso- och sjukvirdsverksam-
het som bedrivs. Det ir fér nimndernas funktion visentligt att
gréinsen mot den statliga tillsynen uppritthdlls och de bor inte ha
nigon t1llsynshknande uppg1ft Patientnimndernas verksamhet bor
dirfor inte foérindras i nigot avgérande avseende. Det samband
som finns mellan patientnimndernas verksamhet och en hog pati-
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entsikerhet bér dock komma till direkt uttryck i1 den lag som regle-
rar patientnimndernas verksamhet. I dag férmedlas patientnimn-
dernas erfarenheter till Socialstyrelsen genom en 4rlig verksamhets-
redogorelse. Enligt utredningen bor évergripande information om
de risker som patientnimnderna uppmirksammar i verksamheten
dven vidareférmedlas till Socialstyrelsen fortlopande. En generell
bestimmelse om att patientnimnderna ska gora Socialstyrelsen
uppmirksam pd férhillanden som faller inom den statliga tillsynen
foreslds dirfoér. Patientnimndernas ansvarsomrdde bor vad giller
tandvirden utvidgas till att avse dven sddan tandvird som finansie-
ras av landstingen men som utférs privat.

Informationsskyldighet for apotekspersonal

Det dr mycket angeliget att motverka éverférskrivning av narko-
tiska likemedel och andra beroendeframkallande likemedel. Det
bor dirfér inféras en skyldighet fér apotekspersonal att anmila
misstankar om &verfoérskrivning av bl.a. narkotiska likemedel och
andra likemedel som av Likemedelsverket har klassats som sir-
skilda likemedel till Socialstyrelsen.

Bor sakkunniga ldkare och tandlakare som anlitas i férsakrings-
arenden samt forsakringsldkarna och forsdkringstandldkarna vid
Forsakringskassan sta under statlig tillsyn?

Socialstyrelsens tillsynsansvar bor inte utvidgas till att omfatta bl.a.
sakkunniga likare och tandlikare som anlitas i forsikringsirenden.
Ifrdgavarande likares och tandlikares yrkesutévning innefattar inte
hilso- och sjukvird. Ett utvidgat tillsynsansvar skulle dirfoér
innebira en utvidgning av lagens tillimpningsomrade helt vid sidan
av lagens huvudsyfte. For det fall en granskning skulle varit mojlig
mdste ocksd beaktas under vilka férutsittningar en sddan
granskning skulle kunna ske. En granskning skulle i och for sig
kunna avse frigan om det underlag som bedémningen grundats pd
varit tillrickligt och de slutsatser som dragits varit riktiga utifrdn
det underlag som funnits. Nir det giller granskningen av
bedémningen i sig kan dock inte bortses frdn att det pd det
forsikringsmedicinska omridet finns brister vad giller veten-
skapligt underbyggd kunskap och endast i mindre omfattning
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beprévad erfarenhet och konsensusuppfattningar. Utrymmet for
att komma till slutsatsen att en bedémning inte var riktig skulle
dirfér vara mycket begrinsat och dirmed iven de fall di
Socialstyrelsen efter klagomal skulle kunna uttala kritik.

Att genom en sirreglering utvidga tillsynsomridet inger enligt
utredningen dven andra betinkligheter. Genom en sidan reglering
skulle vissa typer av yrkesgrupper omfattas av tillsynen, men inte
andra trots att de utfér en och samma uppgift. Exempelvis skulle
Migrationsverkets foértroendelikare, som utfér motsvarande upp-
gifter 1 asyl- och verkstillighetsirenden, med en sddan ordning inte
omfattas.

Ett férhillande som ocksd starkt talar emot en utvidgning ir det
forhllande som Finansinspektionen framfoért betriffande vilka
foljder en tillsyn skulle f& pd det privata foérsikringsomridet.
Genom ett tillsynsansvar som omfattar forsikringsbolagens medi-
cinska och odontologiska ridgivare skulle staten indirekt 3 infly-
tande 6ver den privata skaderegleringen. Nir det giller risk-, sam-
bands- och invaliditetsbedémningar skulle tillsynsmyndighetens
uttalanden {3 foljder for 1 vilka fall forsikring beviljas eller forses
med begrinsande villkor, f6r om forsikringsersittning ska utgd och
for forsikringsersittningens storlek.

Utredningen finner sammantaget att Overvigande skil talar
emot att tillsynsansvaret pd hilso- och sjukvirdsomrddet utvidgas
till att omfatta forsikringsmedicinska och férsikringsodontologiska
ridgivare vid Forsikringskassan och medicinska och odontologiska
ridgivare vid f6érsikringsbolagen.

Utdrag ur belastningsregistret vid provning av lamplighet for
legitimation

Socialstyrelsen bor sivil vid prévningen av om legitimation ska
meddelas, som vid prévningen av nigons limplighet att inneha
legitimation 3 tillging till uppgifter i belastnings- och misstanke-
register. Innan legitimation meddelas ska i dag provas att yrkesut-
dvaren inte visat sddan olimplighet att utdva yrket som kan utgora
grund for 3terkallelse av legitimation. Brottslighet sivil i som
utanfor yrkesutévningen kan visa pd en sidan olimplighet. For att
en egentlig provning 1 detta avseende ska vara mojlig bor Socialsty-
relsen 4 tillgdng till uppgifter ur sdvil belastnings- som misstanke-
registret. For misstankeregistret bér uppgifterna begrinsas till dtal
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som vickts. Nir det giller uppgifter 1 belastningsregister bér upp-
gifter om brott som endast féranlett penningbéter undantas.

I den individinriktade tillsynen kan omstindigheterna betrif-
fande en enskild yrkesutdvare vara sidana att det finns skil att
prova om en legitimation ska dterkallas eller annan skyddsdtgird
meddelas. Socialstyrelsen bér dirfor dven fa tillgdng till motsva-
rande uppgifter for prévning av nigons limplighet att inneha legi-
timation.

Socialstyrelsens forslag om andrad Lex Maria

Utredningens stillningstagande betriffande disciplinansvaret inne-
bir att Socialstyrelsens forslag om férindrade lex Maria-bestim-
melser forlorar sin aktualitet. Socialstyrelsens férslag innebar 1
korthet att styrelsen inte skulle f3 ta initiativ till ett disciplinirt
forfarande mot den yrkesutévare som anmilt en hindelse inom viss
tid. Ndgot motsvarande hinder f6r en patient att anmila frigan till
HSAN forslogs dock inte. Aven med ett bibehillet hilso- och
sjukvirdsrittsligt disciplinansvar dr det tveksamt vilken effekt
Socialstyrelsens forslag skulle 3 eftersom det enbart tar sikte pd en
av flera faktorer som paverkar hilso- och sjukvirdspersonalens
benigenhet att rapportera avvikelser, nimligen ridslan for disci-
plinpdfoljd. Forslaget ger dven upphov till flera andra frigor. En
sddan friga dr hur Socialstyrelsen ska hantera den situation som
uppstdr om en yrkesutdvare — som rapporterat en avvikelse — efter
anmilan frin patient blir 8lagd en disciplinpdféljd 1 HSAN och dir-
efter 6verklagar beslutet till férvaltningsdomstol. Socialstyrelsen ir
d3 motpart till yrkesutévaren. Aven andra argument kan framféras
mot Socialstyrelsens férslag. Det kanske starkaste skilet mot att
Socialstyrelsen ska hantera ett sanktionsfritt och kanske ”insyns-
skyddat” avvikelserapporteringssystem ir att en sddan uppgift inte
passar med det uppdrag myndigheten har. Socialstyrelsen ska, i
egenskap av tillsynsmyndighet f6r hilso- och sjukvirden och tand-
varden, vaka 6ver verksamheterna vad giller kvalitet och sikerhet
samt den enskildes rittigheter. Om Socialstyrelsen fir kinnedom
om att nigon har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet
som stdr under Socialstyrelsens tillsyn dligger det myndigheten att
vidta atgirder for att vinna rittelse och, om det behovs, gora
anmilan till 3tal. Det kan ifrigasittas om det dr acceptabelt att sta-
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tens tillsynsmyndighet inte ska std fri att ingripa om den uppticker
allvarliga missférhillanden.

Registerkontroll vid anstéllningsférfarande

I syfte att uppfylla kraven pd en siker och god vird fir sirskilda
krav pd limplighet uppstillas f6r hilso- och sjukvirdspersonal.
Utredningen féreslir dirfér — som en del av en limplighetsprov-
ning — en obligatorisk registerkontroll vid anstillningstérfarandet
fér personal inom hilso- och sjukvirden. Med hinsyn till kontrol-
lens syfte bér denna dven omfatta den som erbjuds att utféra mot-
svarande arbete som uppdragstagare, liksom personal som hyrs in
frdn bemanningsforetag. Endast sirskilt allvarlig brottslighet samt
sddan brottslighet som gér en person direkt olimplig att arbeta
med hilso- och sjukvird bor omfattas av kontrollen.

Konsekvenser

Okad patientsikerhet kommer att leda till stora samhillsekono-
miska vinster. Den omedelbara vinsten fér patienterna, att slippa
bli skadade i onédan, ir givetvis den mest betydelsefulla, men pati-
enterna kommer dven att gagnas i ett lingre perspektiv eftersom ett
frigorande av de resurser som 1 dag anvinds f6r att ta hand om
konsekvenserna av vdrdskador 1 stillet kan anvindas for att exem-
pelvis 6ka kvaliteten och tillgingligheten inom hilso- och sjukvar-
den. Okad patientsikerhet fir siledes enbart positiva effekter och
de 6kade kostnader som utredningens forslag innebir fér staten,
kommuner, landsting och privata virdgivare finansieras redan av en
marginell héjning av patientsikerheten.

Forslagen om systematiskt patientsikerhetsarbete m.m. innebir
inga nya arbetsuppgifter for landsting och kommuner. Forslaget
om kontroll av registerutdrag vid anstillning ir diremot en ny
arbetsuppgift f6r de flesta hilso- och sjukvirdsverksamheter som
kommer att medféra 6kade kostnader for sdvil landstingen som
kommunerna. Aven forslaget om utvidgade arbetsuppgifter for
patientnimnder medfor okade kostnader. Nimnda kostnader
understiger dock totalt sett kraftigt de kvalitetsbristkostnader som
i dag uppstir pa grund av brister i patientsikerheten. Aven kostna-
derna till Patientforsikringen bér minska visentligt dver tid. Oav-
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sett huruvida minskade kostnader for kvalitetsbrister leder till
besparingar i reda kronor eller om vinsterna nyttogérs genom 6kad
kvalitet och tillginglighet saknas skil att foresld finansiering.

lkrafttradande

Den nya lagstiftningen bor trida i kraft s& snart som méjligt. Med
hinsyn till den tid som kan beriknas behovas {6r remissférfarande,
fortsatt beredning inom regeringskansliet och riksdagsbehandling
bér bestimmelserna kunna trida i kraft den 1 juli 2010.

Forslagen

Patientsikerhetsutredningen limnar foljande f6rslag.

30

Att LYHS upphivs och ersitts med en ny lag om patientsiker-
het m.m. (avsnitt 16).

Att det 1 den foreslagna lagen inférs bestimmelser om skyldig-
het f6r virdgivare att bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete. Av bestimmelserna ska bl.a. framg3 att patientsikerhets-
arbetet ska vara proaktivt samt att tillbud eller virdskador som
intriffat ska utredas med fokus pd att klarligga varfor tillbudet
eller vardskadan intriffade och vad som kan goras for att nigot
liknande inte ska intriffa igen. I lagen ska anges att vardgivare ir
skyldiga att vidta de 3tgirder som behdvs for att patienter inte
ska komma till skada (avsnitt 17).

Att patienter ska erbjudas méjlighet att delta i virdgivarens pati-
entsikerhetsarbete (avsnitt 17).

Att det infors en skyldighet for virdgivare att informera patien-
ter som drabbats av virdskada. Information ska ges om att vard-
skada intriffat, vilka dtgirder som vidtagits eller avses vidtas for
att nigot liknande inte ska intriffa igen samt vilka méjligheter
att kriva ekonomisk ersittning som finns. Virdgivaren ska dven
informera om patientnimndernas verksamhet (avsnitt 17).

Att det infors en skyldighet for vdrdgivare att anmila hos sig
verksam eller nyligen verksam legitimerad hilso- och sjukvards-
personal som bedéms utgdra en fara for patientsikerheten
(avsnitt 17).
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e Att Socialstyrelsens tillsyn ska inriktas pd en kontroll av att
vardgivare bedriver ett systematiskt patientsikerhetsarbete
(avsnitt 21).

o Att Socialstyrelsen ska vara skyldig att sikerstilla att tillbud och
negativa hindelser som anmalts till myndigheten av virdgivare
har utretts 1 nédvindig omfattning. Av bestimmelserna ska
framgs att Socialstyrelsen ska genomféra en egen utredning nir
s& ir erforderligt (avsnitt 21).

o Att det ska framgd av den foreslagna lagen om patientsikerhet
att det primira syftet med Socialstyrelsens befattning med
anmilningar frdn vdrdgivare rérande tillbud och negativa hin-
delser ir att sikerstilla att hindelseforloppet och paverkande
faktorer har klarlagts samt att virdgivaren har vidtagit de &tgir-
der som ir nédvindiga for att uppnd hég patientsikerhet. Av
bestimmelserna ska dven framgd att Socialstyrelsen ska sprida
information till andra virdgivare om anmilda tillbud och nega-
tiva hindelser samt att myndigheten 1 6vrigt ska vidta de tgir-
der som anmilan motiverar till sikerstillande av hég patientsi-
kerhet (avsnitt 21).

o Att det inférs en uttrycklig skyldighet fér Socialstyrelsen att
utreda och préva klagomdl mot yrkesmissigt bedriven hilso-
och sjukvird och mot hilso- och sjukvirdspersonal (avsnitt 21).

o Att det infors sirskilda férfaranderegler betriffande Social-
styrelsens handliggning av anmilningar mot hilso- och
sjukvdrdsverksamhet och hilso- och sjukvirdspersonal samt
betriffande myndighetens egna initiativirenden. Av bestimmel-
serna ska bl.a. framg3 att en anmilan mot hilso- och sjukvirden
inte behover vara preciserad pd si sitt att anmilaren mdste
namnge vem eller vilka som han eller hon menar bir ansvaret f6r
det intriffade. Det ska vara tillrickligt att patienten anmiler
hindelsen 1 sig (avsnitt 21).

o Att det infors bestimmelser som sikerstiller att bide den pati-
ent eller nirstdende som anmilt en hindelse och den eller de
som berérs av anmilan ges mojlighet till insyn och pverkans-
mojlighet 1 utredningsarbetet, samt en kommunikationsskyldig-
het f6r Socialstyrelsen i de fall myndigheten p4 eget initiativ har
inlett utredning mot virdgivare eller hilso- och sjukvirdsperso-
nal (avsnitt 21).
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Att det 1 tandvardslagen inférs en bestimmelse om att det inom
tandvirden ska finnas nigon som svarar for verksamheten — en
verksamhetschef (avsnitt 18).

Att nuvarande bestimmelser om disciplinansvar ersitts med
utdkade mojligheter att foreskriva provotid for legitimerad per-
sonal som bedéms utgodra en fara f6r patientsikerheten (avsnitt
19).

Att det inférs en mojlighet att kombinera foreskrift om prévo-
tid med foreskrift om plan for provotidens genomférande
(avsnitt 19).

Att det tydliggdrs att dven allvarlig brottslighet utanfor yrkesut-
dvningen utgdr grund for dterkallelse av legitimation eller annan
behérighet samt att det inférs ytterligare grunder for &terkal-
lelse av legitimation fér den som misskoter sig under prévotid
(avsnitt 19).

Att reglerna betriffande interimistisk dterkallelse av legitimation
och annan behérighet samt férskrivningsritt skirps (avsnitt 19).

Att HSAN iven fortsittningsvis ska prova frigor om prévotid,
dterkallelse av legitimation och annan behérighet, begrinsning
av forskrivningsritt samt ansokningar om ny legitimation
(avsnitt 20).

Att det inférs en skyldighet for hilso- och sjukvirdspersonal att
rapportera iakttagna och uppfattade risker, tillbud och negativa
hindelser till virdgivaren. I bestimmelsen anges att syftet med
rapporteringsskyldigheten  dr att 6ka patientsikerheten
(avsnitt 22).

Att det infors en skyldighet for apotekspersonal att anmila
misstankar om 6verforskrivning av bl. a. narkotiska likemedel
och andra likemedel som av Likemedelsverket har klassats som
sirskilda likemedel till Socialstyrelsen (avsnitt 23).

Att bestimmelserna om begrinsning av forskrivningsritten
indras s att dven missbruk av behérighet av forskrivna likeme-
del som av Likemedelsverket har klassats som sirskilda likeme-
del omfattas (avsnitt 21).

Att det inférs en ny bestimmelse 1 férundersékningskungorel-
sen (1947:948) av vilken ska framg3 att inleds férundersékning
betriffande hindelse som intriffat 1 hilso- och sjukvardsverk-
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samhet ska utredning betriffande det intriffade inhimtas frin
Socialstyrelsen (avsnitt 21).

o Att Socialstyrelsen, sdvil vid prévningen av om legitimation ska
meddelas som vid prévningen av nidgons limplighet att inneha
legitimation, ska ha tillging till uppgifter om brott och vickta
3tal 1 belastnings- respektive misstankeregistret (avsnitt 27).

e Att en ny lag om registerkontroll av personal inom hilso- och
sjukvirden inférs (avsnitt 27).

e Att underrittelseskyldigheten foér allmin domstol om vissa
domar i brottmdl for legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
utdkas till att avse bl.a. domar genom vilka yrkesutévare med
stod av 31 kap. 2 § brottsbalken 6éverlimnats till vird enligt
lagen (1988:870) om véird av missbrukare i vissa fall eller med
stdd av 31 kap. 3 § brottsbalken till rittspsykiatrisk vird samt
démts f6r allvarliga f6rmogenhetsbrott och allvarlig ekonomisk
brottslighet (avsnitt 27).

e Att Socialstyrelsens tillsynsansvar inte utvidgas till att omfatta
forsikringsmedicinska respektive férsikringsodontologiska rdd-
givare vid Forsikringskassan samt de likare och tandlikare som
anlitas av foérsikringsbolagen (avsnitt 26).

e Att sambandet mellan patientnimndernas verksamhet och en
hog patientsikerhet tydliggors i lagen om patientnimndsverk-
samhet m.m. (avsnitt 25).

e Att det anges i lagen om patientnimndsverksamhet m.m. att
nimnderna ska informera Socialstyrelsen om patientsikerhets-
risker som uppmirksammas i verksamheten (avsnitt 25).

e Att det anges i lagen om patientnimndsverksamhet m.m. att den
tandvird som finansieras av landstingen, men som utférs privat
omfattas av nimndernas ansvarsomrade (avsnitt 25).

e Att det inrittas ett nationellt patientsikerhetscentrum, som fir i
uppdrag att vara padrivande, ridgivande och stédjande resurs 3t
sdvil riksdag och regeringen som 4t myndigheter, virdgivare
samt andra aktorer med betydelse for patientsikerheten
(avsnitt 24).

e Att Socialstyrelsen fir i uppdrag att foresld ett system for extern
granskning av kompetensen hos dem som genomgar provotid pd
grund av oskicklighet och overviga om den offentligt
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finansierade vdrden ska wvara skyldig att tillhandahilla
utbildningsplatser f6r dem som stdr under prévotid (avsnitt 19).
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1 Forslag till
lag (2010:000) om patientsakerhet m.m.

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

1 kap. Inledande bestammelser

1§ Denna lag syftar till att frimja hog patientsikerhet inom
yrkesmissigt bedriven hilso- och sjukvdrd och tandvird. T lagen
ges bestimmelser 1 friga om

—anmilan av verksamhet m.m. (2 kap.),

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

— behérighets- och legitimationsregler (4 kap.),

—begrinsningar i ritten fér andra in hilso- och sjukvérds-
personal att vidta hilso- och sjukvirdande &tgirder (5 kap.),

— skyldigheter for hilso- och sjukvardspersonal (6 kap.),

— Socialstyrelsens tillsyn (7 kap.),

— provotid, dterkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),

- Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnds verksamhet (9 kap.),
och

— ansvarsbestimmelser, dverklaganden m.m. (10 kap.).

Allminna bestimmelser om mal och krav pd hilso- och sjukvirden
och tandvdrden finns 1 hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och
tandvirdslagen (1985:125).

2 § Med hilso- och sjukvird enligt denna lag avses sddan verksam-

het som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), tand-
vardslagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar
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samt verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m.

Med hilso- och sjukvird avses ocksid sidan verksamhet som
Apoteket Aktiebolag (publ) bedriver enligt lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlikemedel.

3 § Med virdgivare avses 1 denna lag fysisk eller juridisk person
som yrkesmissigt bedriver hilso- och sjukvird.

4 § Med hilso- och sjukvirdspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation fér yrke inom hilso- och sjuk-
virden,

2. personal som dr verksam vid sjukhus och andra vird-
inrittningar och som medverkar i hilso- och sjukvérd av patienter,

3.den som i annat fall vid hilso- och sjukvird av patienter
bitrider en legitimerad yrkesutovare,

4. ovrig personal inom sidan detaljhandel med likemedel som
omfattas av sirskilda foreskrifter och personal som ir verksam
inom den sirskilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket
Aktiebolag (publ) och som tillverkar eller expedierar likemedel
eller limnar rdd och upplysningar,

5.personal vid larmcentral och sjukvirdsridgivning som
formedlar hjilp eller limnar rdd och upplysningar till virdsékande,

6. andra grupper av yrkesutévare inom hilso- och sjukvirden
som ska omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av
regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfirdats med
stdd av denna lag tillhandahiller tjinster inom yrket under ett
uillfilligt besok 1 Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillimpningen av férsta stycket 1 och 3 jimstills med legiti-
merad yrkesutévare den som enligt sirskild foreskrift har mot-
svarande behorighet.

Med hilso- och sjukvirdspersonal avses dock inte personal som
ir verksam inom detaljhandel som avses 1 lagen (2007:1455) om

detaljhandel med nikotinlikemedel och som bedrivs av annan in
Apoteket Aktiebolag (publ).

5§ Med virdskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller
psykisk skada, sjukdom eller d6d som intriffat i samband med
hilso- och sjukvdrd och som inte ir en oundviklig konsekvens av
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det tillstdnd for vilket patienten sokt vird eller de dtgirder som
patientens tillstdnd motiverat.

S&dan vdrdskada som lett till att patienten fitt en bestiende
skada som inte ir ringa eller sjukdom eller medfért ett visentligt
okat vardbehov eller att patienten har avlidit betecknas som allvarlig.

6 § Med negativ hindelse avses 1 denna lag hindelse som medfért

virdskada.

7§ Med tillbud avses i denna lag hindelse som hade kunnat
medfora virdskada.

8 § Med risk avses i denna lag att det foreligger en mojlighet att en
negativ hindelse ska intriffa.

9 § Med patientsikerhet avses 1 denna lag skydd mot virdskada.

10 § Med patientsikerhetsarbete avses 1 denna lag &tgirder som
syftar till att identifiera, analysera och s& lingt mojligt reducera
risker samt minska antalet tillbud och negativa hindelser.

2 kap. Anmalan av verksamhet m.m.
Anmilan av verksamhet

1§ Den som yrkesmissigt avser att bedriva hilso- och sjukvérd ska
anmila detta till Socialstyrelsen senast en mdnad innan verksam-
heten pdborjas.

2 § Anmilan enligt 1 § ska innehilla uppgifter om

1. verksamhetens inriktning,

2. var verksamheten ska bedrivas,

3.vem som ir verksamhetschef och, sdvitt avser sjukvirds-
inrittningar och enheter som avses i 7 kap. 4 §, chefséverlikare och
sikerhetsansvarig,

4. vem som svarar f6r anmilningsskyldighet enligt 3 kap. 5-7 §§,

5. verksamhet som avses 1 7 kap. 2§ som anlitas eller avses
anlitas,

6. den patientférsikring som tecknats for verksamheten, och
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7. sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering svitt avser
sjukvdrdsinrittningar och enheter som avses 17 kap. 4 §.

3§ Om verksamheten helt eller till visentlig del férindras eller
flyttas, ska detta anmilas till Socialstyrelsen inom en minad efter
genomforandet. Om verksamheten liggs ned, ska det utan dréjsmaél
anmiilas till Socialstyrelsen.

Register

4 § Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register Over
verksamheter som anmilts enligt detta kapitel. Registret fr anvin-
das for tillsyn och forskning samt {6r framstillning av statistik.

Socialstyrelsen ska ocksd fora ett automatiserat register dver
sddana sjukvirdsinrittningar och enheter som avses 1 7 kap. 48§.
Registret fir anvindas for tillsyn, forskning, framstillning av stati-
stik och fér placering av patienter.

Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig fér behandlingen av
personuppgifter i registren i férsta och andra stycket.

5§ Registren enligt 4 § fir innehdlla uppgifter om

1.namn eller firma och personnummer eller organisations-
nummer f6r den som bedriver verksamheten,

2. var verksamheten bedrivs,

3. verksamhetens inriktning,

4. verksamhetens omfattning,

5. antalet yrkesutdvare och deras yrkestitlar,

6. verksamhetschefens och, sivitt avser register enligt 4 § andra
stycket, chefsoverlikarens och den sikerhetsansvariges namn,
adress och telefonnummer,

7. patientforsikring,

8. nir inspektion gjorts,

9. datum for Socialstyrelsens beslut angiende verksamheten,

10. nir anmilan enligt 3 kap 5 eller 6 § gjorts, och

11. sdvitt avser register enligt 4§ andra stycket, sikerhets-
anpassning och sikerhetsklassificering.

Registren fir inte innehdlla uppgifter om enskilda patienter.

6 § Uppgifter enligt 5§ forsta stycket 8-10 som har férts in i
registret ska tas bort efter fem 4r eller dd verksamheten lagts ned.
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Ovriga uppgifter som har férts in i registret ska tas bort nir nya
uppgifter kommer in eller d4 anmilan gérs om att verksamheten
lagts ned.

3 kap. Vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete

Allminna bestimmelser

1§ Virdgivaren ska bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete samt planera, leda och kontrollera verksamheten pd ett sitt
som leder till att kravet pd god vird i hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) respektive tandvirdslagen (1985:125) uppfylls.

2 § Virdgivaren ska vidta alla dtgirder som behovs for att fore-
bygga att patienter drabbas av vdrdskada. Det innebir att risker for
virdskador ska undanréjas, eller om det inte ir mojligt, hillas under
kontroll.

Atgirder som inte kan vidtas omedelbart ska tidplaneras.

3 § Virdgivare ska utreda tillbud och negativa hindelser som
intriffat i verksamheten. Syftet med utredningen ska vara att

1. s3 ldngt som mojligt klarligga hindelseforloppet och paverk-
ande faktorer,

2. ge underlag for beslut om 3tgirder som ska syfta tll att
hindra att en liknande negativ hindelse eller tillbud intriffar pi
nytt, eller att begrinsa effekterna av sddana negativa hindelser om
de inte helt gir att férhindra.

4 § Virdgivaren ska se till att patienter ges mojlighet att delta i
patientsikerhetsarbetet.

Anmilningsskyldighet till Socialstyrelsen

5§ Vardgivaren ska snarast till Socialstyrelsen anmila tillbud och
negativa hindelser som medfért respektive hade kunnat medféra
allvarlig vrdskada. Samma anmilningsskyldighet giller f6r negativa
hindelser och tillbud som intriffat i verksamhet som avses 7 kap.
2 §. Anmilningsskyldigheten &vilar 1 det fallet den som bedriver
verksamheten.
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Med anmilan ska bifogas den utredning som vérdgivaren enligt
3 § ir skyldig att genomfora.

6 § Om ndgon har drabbats av eller utsatts f6r risk att drabbas av
annan allvarlig skada tll f6ljd av brister 1 sikerheten vid en
sjukvirdsinrittning eller enhet som avses 1 7 kap. 4§, ska vird-
givaren snarast anmila detta till Socialstyrelsen.

7 § Vardgivare som har skilig anledning att befara att hos sig verk-
sam eller nyligen verksam person med legitimation f6r yrke inom
hilso- och sjukvirden kan utgéra en fara f6r patientsikerheten ska
snarast anmila detta till Socialstyrelsen.

Skyldighet att informera patienter om intriffad virdskada

8 § Virdgivaren ska se till att patient som drabbats av virdskada far
information om

—att det har intriffat en negativ hindelse,

—vad vdrdgivaren avser vidta for dtgirder for att en liknande
hindelse inte ska intriffa igen,

—mojligheten att begira ersittning enligt patientskadelagen
(1996:799)och likemedelsforsikringen, samt

— patientnimndernas verksamhet.

Information enligt forsta stycket ska limnas till nirstiende till
patienten, om patienten inte sjilv kan ta del av informationen eller

begir det.

Dokumentationsskyldighet

9 § Virdgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret
for patientsikerhetsarbetet fordelar sig i verksamheten.

10 § Virdgivaren ska senast den 1 mars varje &r uppritta en
patientsikerhetsberittelse av vilken ska framgd hur patient-
sikerhetsarbetet har bedrivits under féregiende kalenderdr, vilka
forbittringar som genomforts for att oka patientsikerheten och
vilka resultat som har uppnitts.

Patientsikerhetsberittelsen ska hillas tillginglig for den som
onskar ta del av den.
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4 kap. Behorighets- och legitimationsfragor

1§ I detta kapitel ges bestimmelser foér yrkesverksamhet inom
hilso- och sjukvarden vad giller

— legitimation,

— ensamritt till yrke,

— skyddad yrkestitel,

— kompetens som Europalikare, och

— specialistkompetens.

Legitimation

2 § Den som 1 enlighet med vad som anges 1 nedanstiende tabell
har avlagt hogskoleexamen eller har gitt igenom utbildning och
som, i férekommande fall, fullgjort praktisk tjinstgoring ska efter
ansokan f3 legitimation for yrket.

Legitimation fr inte meddelas om férhdllandena dr sidana att
legitimationen skulle ha 3terkallats enligt bestimmelserna 1 8 kap.
om s6kanden hade varit legitimerad.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
ska 1 de fall som anges i tabellen besluta om nirmare féreskrifter
om vilken utbildning och praktisk tjinstgéring som ska krivas for
att f3 legitimation.

En legitimerad psykoterapeut ska i samband med sin yrkes-
utdvning ange sin grundutbildning.

Bestimmelser om legitimation av yrkesutévare med utlindsk
utbildning finns i 11 §.
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Yrke/Yrkestitel Utbildning Praktisk tjanstgoring
1. apotekare apotekarexamen

2. arbetsterapeut arbetsterapeutexamen

3. audionom audionomexamen

4. barnmorska barnmorskeexamen

5. biomedicinsk analytiker ~ biomedicinsk analytikerexamen

6. dietist dietistexamen

7. kiropraktor enligt foreskrifter enligt foreskrifter
8. logoped logopedexamen

9. lakare |dkarexamen enligt foreskrifter
10. naprapat enligt foreskrifter enligt foreskrifter
11. optiker optikerexamen

12. ortopedingenjor ortopedingenjorsexamen

13. psykolog psykologexamen enligt foreskrifter
14. psykoterapeut psykoterapeutexamen

15. receptarie receptarieexamen

16. rontgensjukskoterska  rontgensjukskdterskeexamen

17. sjukgymnast sjukgymnastexamen

18. sjukhusfysiker sjukhusfysikerexamen

19. sjukskoterska sjukskoterskeexamen

20. tandhygienist tandhygienistexamen

21. tandlakare tandldkarexamen

3 § Beteckningen legitimerad fir anvindas endast av den som fitt
legitimation enligt 2 §.

Ensamritt till yrke

4 § Behorig att utéva yrke som apotekare, barnmorska, likare,
receptarie och tandlikare ir endast den som har legitimation fér
yrket eller som sirskilt férordnats att utéva det.

Skyddad yrkestitel

5§ En 1 2§ angiven yrkestitel (skyddad yrkestitel) fir anvindas
endast av den som enligt nimnda paragraf antingen har legitimation
for yrket eller genomgar foreskriven praktisk tjinstgoring.
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6 § I yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride fir den
som saknar behorighet att anvinda en skyddad yrkestitel inte
anvinda en titel som kan férvixlas med en skyddad yrkestitel.

Kompetens som Europalikare

7 § En legitimerad likare som har gdtt igenom av regeringen fore-
skriven praktisk utbildning ska efter ansékan f8 kompetens som
allminpraktiserande likare (Europalikare).

En likare fir ange att han eller hon har kompetens som allmin-
praktiserande likare (Europalikare) endast om han eller hon har
sddan kompetens (skyddad beteckning fér Europalikare).

Specialistkompetens

8 § En legitimerad likare eller tandlikare som har gitt igenom av
regeringen foreskriven vidareutbildning ska efter ansékan f3
specialistkompetens.

En likare eller tandlikare fir ange att han eller hon har specia-
listkompetens inom specialiteten i sitt yrke endast om han eller
hon har sddan specialistkompetens (skyddad specialistbeteckning).

En sjukskoterska fir anvinda en titel som motsvaras av en
specialistsjukskdterskeexamen 1 hogskoleférordningen (1993:100)
endast om han eller hon avlagt en sddan examen (skyddad spe-
cialistbeteckning).

Bestimmelser om forfarandet

9 § Frigor om meddelande av legitimation, av sirskilt férordnande
att utdva yrke, av kompetens som Europalikare och som specialist
provas av Socialstyrelsen.

Bemyndiganden

10 § Regeringen fir meddela foreskrifter om att utbildningar
utdver dem som anges i 2 § ska ge ritt att {8 legitimation.
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11 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om att den som utomlands genomgitt
utbildning ska f3 legitimation eller sirskilt férordnande att utéva
yrke.

12 § Regeringen fir till Institutet for professionell utveckling av
likare 1 Sverige (IPULS) overlimna att besluta om tillhanda-
hillande och férdelning av platser till de specialistkompetenskurser
som ingdr 1 likares vidareutbildning och som anordnas med statliga
medel.

Prévningar i sirskilda fall

13 § Visar en yrkesutdvare att han eller hon pd annat sitt in genom
utbildning eller praktisk tjinstgéring som sigs 1 2§ forvirvat
motsvarande kompetens, fr Socialstyrelsen meddela honom eller
henne legitimation.

5 kap. Begransningar i ratten for andra dn hélso- och
sjukvardspersonal att vidta halso- och sjukvardande atgarder

1§ Bestimmelserna 1 detta kapitel giller den som yrkesmissigt
undersoéker annans hilsotillstind eller behandlar annan f6r sjukdom
eller dirmed jimforlige tillstdnd genom att vidta eller foreskriva
dtgirder i forebyggande, botande eller lindrande syfte. Bestim-
melserna giller inte den som enligt 1 kap. 4§ tillhér hilso- och
sjukvdrdspersonalen.

2 § Den som utdvar verksamhet som avses 11 § fir inte

1. behandla sidana smittsamma sjukdomar som enligt smitt-
skyddslagen (2004:168) ir anmilningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epi-
lepsi eller sjukliga tillstind 1 samband med havandeskap eller
forlossning,

3. undersoka eller behandla annan under allmin bedévning eller
under lokal bedévning genom injektion av bedévningsmedel eller
under hypnos,

4. behandla annan med anvindande av radiologiska metoder,
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5. utan personlig undersokning av den som sokt honom eller
henne limna skriftliga rd eller anvisningar f6r behandling, eller
6. prova ut eller tillhandahilla kontaktlinser.

3 § Den som utdvar verksamhet som avses 1 1 § fir inte undersoka
eller behandla barn under 4tta ar.

6 kap. Skyldigheter fér halso- och sjukvardspersonal
Allminna skyldigheter

1§ Den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen ska utféra sitt
arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
En patient ska ges sakkunnig och omsorgstull hilso- och sjukvird
som uppfyller dessa krav. Virden ska s& lingt som mojligt utformas
och genomféras 1 samr8d med patienten. Patienten ska visas
omtanke och respekt.

2§ Den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen bir sjilv
ansvaret for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter.

Vad som sigs 1 forsta stycket innebir ingen inskrinkning i vird-
givarens ansvar enligt denna lag eller annan férfattning.

3 § Den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen fir delegera en
arbetsuppgift till ndgon annan endast nir det ir forenligt med
kravet pd en god och siker vard.

Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan svarar foér
att denne har forutsittningar att fullgéra uppgiften.

4 § Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen ir skyldig att
gora vad hon eller han kan for att bidra till hég patientsikerhet.
Hilso- och sjukvirdspersonalen ska i1 detta syfte rapportera iakt-
tagna och uppfattade risker, tillbud och negativa hindelser till
vardgivaren.

5§ Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen ska 1 frigor
som ror barn som far illa eller riskerar att fara illa samverka med
samhillsorgan, organisationer och andra som berérs. I friga om
utlimnande av uppgifter giller de begrinsningar som féljer av 11—
14 §§ och av sekretesslagen (1980:100).
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Bestimmelser om skyldighet att anmila till socialnimnden att
ett barn kan behéva nimndens skydd finns i 14 kap. 1§ social-
tjinstlagen (2001:453).

6 § Den som har ansvaret f6r hilso- och sjukvirden av en patient
ska se till att patienten ges individuellt anpassad information om
sitt hilsotillstdnd och om de metoder f6r undersékning, vird och
behandling som finns.

Om informationen inte kan limnas till patienten ska den i stillet
limnas till en nirstdende till patienten. Informationen fir dock inte
limnas till patienten eller ndgon nirstdende om det finns hinder f6r
detta 1 7 kap. 3 eller 6 § sekretesslagen (1980:100) eller 1 11 § andra
stycket eller 12 § forsta stycket 1 detta kapitel.

7 § Nir det finns flera behandlingsalternativ som stdr i1 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ska den som har
ansvaret for hilso- och sjukvirden av en patient medverka till att
patienten ges mojlighet att vilja det alternativ som han eller hon
foredrar.

Den som har ansvaret for hilso- och sjukvidrden av en patient
ska medverka till att en patient med livshotande eller sirskilt
allvarlig sjukdom eller skada fir en f6rnyad medicinsk bedémning i
det fall vetenskap och beprévad erfarenhet inte ger entydig
vigledning och det medicinska stillningstagandet kan innebira
sirskilda risker foér patienten eller har stor betydelse for dennes
framtida livskvalitet.

Bestimmelserna 1 denna paragraf omfattar inte tandvird enligt
tandvardslagen.

8§ Om en patient har avlidit ska den som tillhér hilso- och
sjukvdrdspersonalen fullgéra sina uppgifter med respekt foér den
avlidne. De efterlevande ska visas hinsyn och omtanke.

9§ Den som 1 sin yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvirden

utfirdar ett intyg om ndgons hilsotillstdnd eller vird ska utforma
det med noggrannhet och omsorg.
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Anmilningsskyldighet for hilso- och sjukvardspersonal som
expedierar likemedel

10§ Den som tllhér hilso- och sjukvirdspersonalen och som
expedierar likemedel ska anmila till Socialstyrelsen om legitimerad
yrkesutdvares forskrivning av narkotiska likemedel eller andra
likemedel som av Likemedelsverket klassats som sirskilda like-
medel eller alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit skiligen kan
befaras std 1 strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Tystnadsplikt m.m.

11§ Den som tillhér eller har tllhére hilso- och sjukvdrds-
personalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir inte
obehérigen réja vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden. Som
obehérigt rojande anses inte att nigon fullgdr sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.

Tystnadsplikt som giller fér en uppgift om en patients
hilsotillstdnd giller dven 1 forhillande till patienten sjilv, om det
med hinsyn till indamilet med hilso- och sjukvirden ir av syn-
nerlig vikt att uppgiften inte limnas till patienten.

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretess-
lagen (1980:100).

12§ Den som tillhér eller har tillhore hilso- och sjukvirds-
personalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir inte obe-
hérigen réja en uppgift frin en enskild om nigon annan persons
hilsotillstind eller andra personliga férhillanden, om det kan antas
att det finns en risk for att den som limnat uppgiften eller nigon
nirstdende till uppgiftslimnaren utsitts f6r vald eller annat all-
varligt men om uppgiften rdjs. Som obehérigt réjande anses inte
att nigon fullgdér sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
férordning.

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna 1 sekretess-
lagen (1980:100).

13§ Den som tillhér eller har tillhore hilso- och sjukvirds-

personalen inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir inte
obehérigen roja eller utnyttja sddana uppgifter om en viss varas
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tillverkning eller innehdll, som han eller hon har fitt kinnedom om
1 verksamheten och som har limnats dit f6ér att anvindas som
upplysning om eller underlag fér behandling eller annan liknande
dtgird. Som obehérigt rojande anses inte att ndgon fullgér sidan
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretess-
lagen (1980:100).

14 § Utover vad som annars féljer av lag eller férordning ir hilso-
och sjukvirdspersonalen skyldig att limna ut sddana uppgifter

1. som giller huruvida nigon vistas pd en sjukvardsinrittning
om uppgifterna 1 ett sirskilt fall begirs av en domstol, dklagar-
myndighet, polismyndighet, Kronofogdemyndigheten eller Skatte-
verket,

2.som behovs i verksamhet for personskydd for riksdagens
ledaméter, statschefen och 6vriga medlemmar av kungahuset,
statsrdd, statssekreterare och kabinettssekreterare, om uppgifterna i
ett sirskilt fall begirs av Sikerhetspolisen,

3. som behovs fér en rittsmedicinsk undersékning,

4.som Socialstyrelsens rdd for vissa rittsliga sociala och
medicinska frigor behover f6r sin verksambhet,

5.som behovs for provning av ett drende om att avskilja en
studerande frin hogskoleutbildning, eller

6. som Vigverket behover {6r provning av ndgons limplighet att
ha korkort, traktorkort eller taxiforarlegitimation enligt yrkes-
trafiklagen (1998:490).

7 kap. Socialstyrelsens tillsyn
Allminna bestimmelser

1§ Hilso- och sjukvirden och dess personal stir under tillsyn av
Socialstyrelsen.

For tillsyn 6ver hilso- och sjukvird inom Foérsvarsmakten finns
sirskilda bestimmelser.

2§ Den som, utan att bedriva hilso- och sjukvird, tar emot

uppdrag frin hilso- och sjukvirden avseende provtagning, analys
eller annan utredning som utgor ett led i bedémningen av en

48



SOU 2008:117 Forfattningsforslag

patients hilsotillstdnd eller behandling, stdr 1 denna verksamhet
ocksd under tillsyn av Socialstyrelsen.

3 § Tillsynen syftar till att den hilso- och sjukvird som omfattas
av bestimmelserna i denna lag ska bedrivas pd ett sddant sitt att
hog patientsikerhet uppnds samt att den 1 6vrigt uppfyller kraven
pd god vird i 2 a § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och kraven
pd god tandvédrd i 3 § tandvirdslagen (1985:125).

Socialstyrelsen ska for detta indamadl pd eget initiativ eller efter
klagomadl 1 nédvindig utstrickning kontrollera att hilso- och sjuk-
varden bedrivs pd sitt som anges 1 forsta stycket samt att virdgivare
och hilso- och sjukvirdspersonal 1 6vrigt fullgér de krav och villkor
som foljer av lag, EG-férordning eller annan forfattning pa hilso-
och sjukvirdsomridet eller av sirskilda villkor som har meddelats i
anslutning till sddana férfattningar. Kontrollen ska frimst inriktas
pd granskning av att vdrdgivarna systematiskt planerar, leder och
kontrollerar sina respektive verksamheter pd ett sitt som leder till
att kravet pd god vird och hog patientsikerhet uppfylls. Att virden
ir siker f6r patienterna ska dirvid prioriteras sirskilt.

Socialstyrelsen ska dessutom, genom utfirdande av féreskrifter,
rddgivning, information och liknande verksamhet, medverka till att
skapa foérutsittningar f6r god vird och hég patientsikerhet.

4 § Socialstyrelsen ska utéva tillsyn over sikerheten vid sjukvards-
inrittningar dir det fir ges vird enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvingsvird eller lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard samt vid enheter f6r rittspsykiatrisk undersékning.

Anmilningar frin vardgivare

5§ Socialstyrelsen ska sikerstilla att tillbud och negativa hindelser
som anmilts till myndigheten enligt 3 kap. 5§ har utretts 1 nod-
vindig omfattning. Ansvaret for en sddan utredning 3vilar enligt 3
kap. 3 § berord vérdgivare, men Socialstyrelsen kan bitrida vird-
givaren eller genomféra en egen utredning nir myndigheten anser
det befogat.

Vad som sigs 1 forsta stycket giller ocksd anmilningar enligt

3 kap. 68§.
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6 § Syftet med Socialstyrelsens befattning med anmilningar som
avses i3 kap. 5 § ir att sikerstilla att hindelseférloppet och paverk-
ande faktorer till tillbud och negativa hindelser har klarlagts samt
att berdrd vardgivare har vidtagit de dtgirder som ir nédvindiga for
att uppnd hog patientsikerhet.

Socialstyrelsen ska sprida information till andra virdgivare om
intriffade tillbud och negativa hindelser som anmilts enligt
bestimmelserna 1 3 kap. 5§ samt 1 6vrigt vidta de 3tgirder som
hindelsen motiverar till sikerstillande av hog patientsikerhet.

Vad som sigs i férsta och andra stycket giller i tillimpliga delar
dven anmilningar enligt 3 kap. 6 §.

Klagomal

7 § Socialstyrelsen ska utreda och prova klagomdl mot yrkes-
missigt bedriven hilso- och sjukvird.

8 § Socialstyrelsen ska vidta noédvindiga utredningsitgirder for
provning av klagomdlet. Myndigheten fir utreda och prova
omstindigheter som inte 8beropats av den klagande.

9 § Socialstyrelsen fir underldta att utreda ett klagomal om det ir
uppenbart att klagomilet ir obefogat eller om klagomalet saknar
betydelse for patientsikerheten och skil att 6verviga dtalsanmilan
inte foreligger.

Socialstyrelsen bor inte utreda hindelser som ligger mer dn tvi
ar tillbaka i tiden, om ej sirskilda skil foreligger.

10§ Om ett klagoma3l avser brister i kontakten mellan en patient
och hilso- och sjukvirdspersonalen hos ett landsting, en kommun
eller annan med vilken landsting och kommun slutit avtal om att
bedriva hilso- och sjukvird eller 6ver nigot annat liknande
forhallande fir Socialstyrelsen 6verlimna klagomalet 1 den delen till
patientnimnden 1 landstinget eller kommunen for dtgird.

11 § Klagomal bor goéras skriftligen. T klagomilet bér anges den
hilso- och sjukvirdsverksamhet som klagomalet riktar sig mot, den
hindelse som klagomailet avser, tidpunkten fér hindelsen samt
klagandens namn och adress. Innehar klaganden handling som ir av
betydelse for drendets utredande och bedémande, bér den bifogas.
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12 § Socialstyrelsen ska snarast éverlimna klagomadlet och bifogade
handlingar till den virdgivare eller yrkesutdvare som klagomélet
avser eller annars direkt berér.

Om Socialstyrelsen avgér drendet med stéd av 9§ behover
ndgot 6verlimnande enligt férsta stycket inte goras.

13 § Socialstyrelsen ska, om klagomalet har getts in av berérd
patient eller av nirstiende till patienten, sikerstilla att sivil den
klagande som den som klagomalet avser ges mojlighet att bidra till
utredningen om drendet inte avgors med stod av 9 §. Det innebir
att bdde den klagande och den som klagomailet avser ska ges méj-
lighet att ta del av och limna synpunkter pd det som har tillfores
drendet innan Socialstyrelsen avgor drendet. Om klagomadlet riktas
mot en enskild yrkesutévare ska berérd virdgivare alltid horas i
drendet om det inte ir uppenbart obehovligt.

Ritten att ta del av uppgifter giller med de begrinsningar som
foljer av sekretesslagen (1980:100).

14 § Socialstyrelsen ska nir den 6versinder handlingar for yttrande
ange inom vilken tid ett eventuellt yttrande ska komma in till
myndigheten.

Den som ska yttra sig eller ges ullfille dirtill ska upplysas om
att drendet kan komma att avgbras iven om inget yttrande
inkommer.

Socialstyrelsen fir, om det framstdr som limpligt ur utrednings-
synpunkt, ersitta det skriftliga forfarandet med ett muntligt for-
farande. Uppgifter som inhimtas muntligen och som ir av
betydelse fér utredningen ska dokumenteras.

15 § Socialstyrelsen avgér klagomil genom beslut, vari myndig-
heten fir uttala sig om huruvida &tgird eller underlitenhet av
vardgivare eller hilso- och sjukvirdspersonal ir olimplig ur ett
patientsikerhetsperspektiv eller strider mot lag eller annan for-
fattning eller mot vetenskap och beprévad erfarenhet. Arendet fir
inte avgoras utan att den som dr féremadl for styrelsens utredning
har beretts tillfille att yttra sig 6ver de omstindigheter som kom-
mer att liggas till grund f6r myndighetens beslut.

Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt samt innehélla de skl
som ligger till grund for beslutet. Beslutet ska tillstillas klaganden,
den klagomalet avser samt berord virdgivare.
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Initiativirenden

16 § Om Socialstyrelsen pd eget initiativ inleder utredning mot
vardgivare eller hilso- och sjukvirdspersonal ska styrelsen siker-
stilla att den som berérs av utredningen ges méjlighet att bidra till
denna. Socialstyrelsen behover dock inte héra en patient som
berors av utredningen om det inte finns skl for det.

Arendet fir inte avgéras utan att berord virdgivare eller
yrkesutovare fatt tillfille att ytera sig. I ovrigt ska 1 tillimpliga delar
9 § andra stycket samt 14 och 15 §§ tillimpas.

Gemensamma bestimmelser om Socialstyrelsens befogenheter

17 § Den som bedriver verksamhet som stir under tillsyn enligt
detta kapitel och den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen ir
skyldig att pd Socialstyrelsens begiran limna handlingar, prover
och annat material som rér verksamheten samt att limna de upp-
lysningar om verksamheten som styrelsen behéver for sin tillsyn.

Socialstyrelsen fir foreligga den som bedriver verksamheten
eller den som tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen att limna vad
som begirs. I foreliggandet fir vite sittas ut.

18 § Socialstyrelsen eller den som styrelsen férordnar har ritt att
inspektera verksamhet som stdr under tillsyn enligt detta kapitel
och hilso- och sjukvirdspersonalens yrkesutévning. Den som utfér
inspektion har ritt att {3 tilltride till lokaler eller andra utrymmen,
dock inte bostider, som anvinds fér verksamheten. Den som utfor
inspektionen har ritt att tillfilligt omhinderta handlingar, prover
och annat material som ror verksamheten. Den vars verksamhet
eller yrkesutdvning inspekteras dr skyldig att limna den hjilp som
behovs vid inspektionen.

19 § Vid inspektion som avses i 17 § har den som utfér inspek-

tionen ritt att av polismyndigheten {4 den hjilp som behovs for att
inspektionen ska kunna genomféras.
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Atgirder mot vardgivare m.fl.

20§ Om Socialstyrelsen fir kinnedom om att nigon har brutit
mot en bestimmelse som giller verksamhet som stir under Social-
styrelsens tillsyn eller att nigon som enligt 1 kap. 4 § inte tillhor
hilso- och sjukvardspersonalen har brutit mot bestimmelse i 5 kap.
2 eller 3 § ska myndigheten vidta dtgirder f6r att vinna rittelse och,
om det behdvs, géra anmilan till tal.

21 § Om Socialstyrelsen finner att en vérdgivare eller enhet som
avses 1 7 kap. 4 § inte fullgér sina skyldigheter enligt 3 kap. och om
underlitenheten skiligen kan befaras medféra en fara for patient-
sikerheten eller sikerheten f6r andra ska styrelsen féreligga vard-
givaren att vidta rittelse om det inte ir uppenbart onédigt. I fore-
liggandet fir vite sittas ut. Detta giller dven verksamhet som avses
17 kap. 2 § om verksamheten medfér fara f6r patientsikerheten.

22 § Ett foreliggande enligt 21 § ska innehdlla uppgifter om de
dtgirder Socialstyrelsen anser nodvindiga for att de pitalade
misstorhillandena ska kunna avhyjilpas.

23§ Om ett foreliggande enligt 21§ inte f6ljs och om miss-
forhdllandena utgdér en fara for patientsikerheten, fir Social-
styrelsen helt eller delvis férbjuda verksamheten.

24 § Om det ir pitaglig fara f6r patienters liv, hilsa eller personliga
sikerhet 1 6vrigt, fir Socialstyrelsen utan foregiende foreliggande
helt eller delvis férbjuda verksamheten.

25§ Om det finns sannolika skil fér att verksamheten helt eller
delvis kommer att forbjudas enligt 23 § eller 24 § och ett sidant
beslut inte kan avvaktas, fir Socialstyrelsen tills vidare helt eller
delvis férbjuda verksamheten.

Beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex mdnader. Om det
finns synnerliga skil fir beslutets giltighetstid férlingas med ytter-
ligare sex manader.
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Atgirder mot hilso- och sjukvirdspersonal

26 § Om Socialstyrelsen fir kinnedom om att hilso- och sjuk-
virdspersonal inte har fullgjort eller fullgér vad som 8ligger dem
enligt bestimmelserna i denna lag eller nigon annan férfattning
som giller f6r hilso- och sjukvirdsverksamhet ska Socialstyrelsen
vidta dtgirder for att vinna rittelse.

Socialstyrelsen ska gora anmilan till 3tal, om hilso- och sjuk-
vérdspersonal skiligen kan misstinkas for att 1 yrkesutévningen ha
begdtt ett brott for vilket fingelse ir féreskrivet.

Sirskilda regler giller f6r 4tal for brott enligt 8 kap. 3 § andra
stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Atgirder mot legitimerad hilso- och sjukvardspersonal

27 § Om Socialstyrelsen anser att det finns skil for foreskrift om
provotid, dterkallelse av legitimation, dterkallelse av annan behorig-
het att utdva yrke inom hilso- och sjukvirden eller begrinsning av
forskrivningsritt enligt 8 kap., ska styrelsen anmila detta hos
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd.

Tystnadsplikt f6r dem som deltagit i tillsynsarbete

28 § Den som pd grund av anstillning, uppdrag eller annan lik-
nande grund deltar eller har deltagit i verksamhet som omfattas av
detta kapitel fir inte obehérigen roja vad han eller hon dirvid face
veta om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga forhal-
landen. Som obehérigt réjande anses inte att ndgon fullgér upp-
giftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

For det allminnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretess-
lagen (1980:100).

For den som tillhér eller har tillhért hilso- och sjukvards-
personalen inom den enskilda virden giller bestimmelserna om

tystnadsplikt 1 6 kap.
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8 kap. Provotid, aterkallelse av legitimation m.m.
Allminna bestimmelser

1§ I kapitlet ges bestimmelser om

1. prévotid,

2. dterkallelse av legitimation,

3. dterkallelse av annan behérighet att utéva yrke inom hilso-
och sjukvérden,

4. begrinsning av behorighet att forskriva narkotiska likemedel
eller andra likemedel som av Likemedelsverket har klassats som
sirskilda likemedel eller alkoholhaltiga likemedel eller teknisk
sprit, och

5. ny legitimation.

Provotid

2 § En provotid om tre r ska, om tillrickliga skil for dterkallelse
av legitimation inte foreligger, féreskrivas f6r den som har fitt
legitimation att utdéva yrke inom hilso- och sjukvirden om den
legitimerade

1. uppsitligen eller genom oaktsamhet brutit mot nigon fore-
skrift som idr av visentlig betydelse for patientsikerheten och det
kan befaras att 8sidosittandet av skyldigheten beror pd en bristande
vilja eller férmiga att ritta sig efter de bestimmelser som giller 1
patienternas eller patientsikerhetens intresse,

2. har varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke och det kan
befaras att oskickligheten kan {8 betydelse for patientsikerheten,

3.pd grund av sjukdom eller nigon liknande omstindighet
befaras inte komma att kunna utéva sitt yrke tillfredsstillande, eller

4. pd grund av andra omstindigheter kan befaras vara olimplig
att utdva yrke inom hilso- och sjukvarden.

3 § Foreskrift om provotid fir kombineras med foreskrift om plan
for provotidens genomférande om det bedéms noédvindigt for att
syftet med prévotiden ska kunna uppnis. Forslag till sddan plan ska
upprittas av Socialstyrelsen efter hérande av den fér vilken fore-
skrift om provotid évervigs.
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Aterkallelse av legitimation

4 § Legitimation att utdva ett yrke inom hilso- och sjukvirden ska
dterkallas om den legitimerade

1. varit grovt oskicklig vid utévning av sitt yrke eller pd annat
sitt visat sig uppenbart olimplig att utdva yrket,

2.1 eller utanfor yrkesutdvningen gjort sig skyldig till allvarlig
brottslighet mot annans liv eller hilsa eller annan allvarlig brottslig-
het varigenom den legitimerade visat personliga egenskaper oféren-
liga med yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvirden,

3. har dlagts provotid enligt 2 § 1 och under prévotiden pd nytt
har visat en bristande vilja eller férmdga att ritta sig efter sddana
bestimmelser som avses 1 nimnda lagrum,

4. har dlagts provotid enligt 2 § 1, 2 eller 4 och under prévotiden
varit oskicklig vid utévningen av sitt yrke eller pd annat sitt visat
sig olimplig att utdva yrket,

5. har 8lagts proévotid med foreskrift om plan fér provotidens
genomfdrande och underldtit att f6lja planen,

6. pd grund av sjukdom eller nigon liknande omstindighet inte
kan utdva yrket tillfredsstillande, eller

7. begir att legitimationen ska 3terkallas och det inte finns
hinder mot 4terkallelse fran allmin synpunkt.

Om det finns sirskilda skil fir 3terkallelse underlitas i fall som
avses 1 forsta stycket 2, 3, 4 och 5. Underldts terkallelse enligt
punkterna 3, 4 eller 5 fir foreskrift om provotid meddelas ytter-
ligare en ging.

Har nigon som blivit auktoriserad 1 en annan stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) eller 1 Schweiz
fatt legitimation inom hilso- och sjukvirden och 3terkallas den
auktorisationen, ska dven legitimationen 3terkallas.

5§ I ett drende enligt 4 § forsta stycket 1, 2, 3, 4, 5 eller tredje
stycket ska legitimationen &terkallas for tiden till dess frdgan om
dterkallelse har provats slutligt, om det finns sannolika skil for
dterkallelse och det behdvs for att sikerstilla patientsikerheten
eller om det annars ir pdkallat frin allmin synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex minader. Om
det finns sirskilda skil fir beslutets giltighetstid forlingas med
ytterligare hégst sex manader.
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6 § Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen bor
dterkallas enligt 4 § forsta stycket 6, fir den legitimerade yrkes-
utdvaren foreliggas att l3ta sig undersdkas av den likare som
anvisas honom eller henne.

Om ett foreliggande om likarundersékning har beslutats och
det behovs f6r att sikerstilla patientsikerheten eller om det annars
ir pakallat frin allmidn synpunkt ska legitimationen &terkallas for
tiden till dess frigan om &terkallelse av legitimationen har prévats
slutligt.

Har den legitimerade yrkesutdvaren inte foljt ett foreliggande
om likarundersdkning inom ett r frdn det att han eller hon fick del
av foreliggandet, ska legitimationen 4terkallas om det inte finns

sirskilda skal.

Aterkallelse av annan behérighet

7 § Annan behorighet att utdva ett yrke inom hilso- och sjuk-
virden in legitimation som meddelats enligt 4 kap. ska dterkallas
om den som fitt behérigheten

1. varit oskicklig vid utdvningen av yrket eller visat sig olimplig
att utova yrket,

2.1 eller utanfér yrkesutévningen gjort sig skyldig till allvarlig
brottslighet mot annans liv eller hilsa eller annan allvarlig
brottslighet varigenom den som fitt behorigheten visat personliga
egenskaper oférenliga med yrkesverksamhet inom hilso- och
sjukvirden, eller

3. pa grund av sjukdom eller nigon liknande omstindighet inte
kan utova yrket tillfredsstillande.

Om det finns grundad anledning att anta att behérigheten bor
dterkallas och det behovs for att sikerstilla patientsikerheten eller
om det annars ir pdkallat fr8n allmin synpunkt, ska den &terkallas
for tiden till dess frdgan om 4terkallelse har prévats slutligt.

Begrinsning av forskrivningsritten

8§ Om en likare eller tandlikare missbrukar sin behorighet att
forskriva narkotiska likemedel eller andra likemedel som av
Likemedelsverket har klassats som sirskilda likemedel eller
alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit, ska denna behérighet
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dras in eller begrinsas. Behorigheten fir ocksd dras in eller
begrinsas om likaren eller tandlikaren sjilv begir det.

9 § Om det finns sannolika skil for misstanke om sddant missbruk
som avses 1 8 § och det behovs for att sikerstilla patientsikerheten
eller om det annars ir pdkallat frin allmin synpunkt ska behorig-
heten dras in eller begrinsas till dess frdgan om indragningen eller
begrinsningen av behérigheten har provats slutligt.

Ett beslut enligt forsta stycket giller 1 hogst sex minader. Om
det finns sirskilda skil far beslutets giltighet forlingas med ytter-
ligare hogst sex minader.

Ny legitimation m.m.

10 § Har en legitimation iterkallats eller har en behorighet att
forskriva narkotiska likemedel eller andra likemedel som av
Likemedelsverket har klassats som sirskilda likemedel eller alko-
holhaltiga likemedel eller teknisk sprit dragits in eller begrinsats,
ska en ny legitimation respektive behdrighet meddelas efter
ansokan nir férhillandena medger det.

9 kap. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds
verksamhet

Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd

1§ Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd prévar pd anmilan av
Socialstyrelsen frigor som avses i 8 kap. 2-10 §§ och pé ansokan av
den yrkesutovare saken giller frigor som avses 1 8 kap. 4 § forsta
stycket 7 samt 8-10 §§.

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

2 § Ansvarsnimnden bestdr av en ordférande och &tta andra
ledaméter. De utses av regeringen for tre dr. Ordféranden ska ha
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varit ordinarie domare. Ovriga ledaméter ska ha sirskild insikt i
hilso- och sjukvird.

For ordféranden ska for samma tid utses en eller flera still-
foretridare. En s3dan stillféretridare ska vara eller ha varit ordi-
narie domare. For varje annan ledamot ska det finnas ett tillrickligt
antal ersittare som ska utses for samma tid som ledamoten.

3 § Ansvarsnimnden ir beslutfér med ordféranden och sex andra
ledaméter. Till sammantride med nimnden ska samtliga ledaméoter
kallas. Om en ledamot anmiler férhinder, ska en ersittare kallas.

4 § Ordforanden far ensam fatta beslut

1. som inte innefattar slutligt avgorande 1 sak, dock inte beslut
om foreliggande att genomgd likarundersékning enligt 8 kap. 6 §
forsta stycket eller om tillfillig dterkallelse enligt 8 kap. 5 §, 8 kap.
6 § andra stycket, 8 kap. 7 § andra stycket eller 8 kap. 9 §.

2. om &terkallelse p& egen begiran av legitimation eller behorig-
het i fall nir det inte finns hinder mot dterkallelse, eller

3. om iterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 6 § tredje stycket
d4 den legitimerade inte f6ljt féreliggande om likarundersékning.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmilas vid
nista sammantride med nimnden.

5§ I frdga om jiv mot den som handligger irenden i ansvars-
nimnden ska bestimmelserna 1 4 kap. rittegdngsbalken om jiv mot
domare tillimpas.

6 § I friga om omrdstning 1 ansvarsnimnden ska bestimmelserna 1
29 kap. rittegdngsbalken om omrostning 1 domstol med endast
lagfarna ledaméter tillimpas. Ordféranden siger sin mening forst.

7 § Anmilan till ansvarsnimnden ska goéras skriftligen och inne-
hilla uppgifter om

1. vem anmilan avser och uppgifter om dennes yrke adress och
arbetsplats,

2. vad som yrkas i drendet, och

3. de omstindigheter som &beropas till stod fér anmilan.

Om part foretrids av ombud ska fullmakt ges in.
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8 § Ansokan till ansvarsnimnden ska goras skriftligen och vara
egenhindigt undertecknad samt innehélla uppgifter om

1. sékandens namn, fédelsetid och postadress,

2. vad ansékan avser, och

3. de omstindigheter som 8beropas till stéd f6r ansokan.

Om part féretrids av ombud ska fullmakt ges in.

9§ Ar en anmilan eller ansékan si ofullstindig att den inte kan
liggas till grund f6r préovning i sak, ska ansvarsnimnden foreligga
anmilaren eller sokanden att inom en viss tid komma in med
kompletterande uppgifter vid pafoljd att drendet annars inte tas
upp till prévning.

10 § Forfarandet dr skriftligt. Muntlig férhandling fir dock fore-
komma, nir det kan antas vara till férdel for utredningen.

11 § Anmilan enligt 1§ och det som hor till handlingen ska
snarast 6verlimnas till den som anmilan avser. Mottagaren ska
foreliggas att svara inom en viss tid.

12 § Den som forelagts att svara ska gora det skriftligen, om inte
ansvarsnimnden bestimmer att svaret fir limnas vid en muntlig
forhandling.

Av svaret ska det framgd om den svarande godtar eller motsitter
sig den dtgird som sitts 1 friga. I det senare fallet bér svaranden
ange skilen for sin instillning och de omstindigheter som
dberopas.

13 § Kriver en friga sirskild sakkunskap, fir ansvarsnimnden
inhimta yttrande frdn myndigheter, tjinstemin eller andra som ir
skyldiga att limna yttrande i dmnet. Nimnden fir ocksd anlita
andra sakkunniga i frigan.

I friga om sddana sakkunniga som avses 1 forsta stycket giller 40
kap. 2-7 och 12 §§ rittegingsbalken 1 tillimpliga delar.

Ersittning for utldtande av myndigheter, tjinstemin eller andra
som ir skyldiga att limna yttrande limnas endast om det ir sirskilt
foreskrivet.

Andra sakkunniga har ritt till ersittning av allminna medel foér
sitt uppdrag. Nimnden fir bevilja férskott pa sddan ersittning.
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14 § Om ansvarsnimnden finner att ett vittne eller en sakkunnig
behéver horas vid domstol eller att ndgon behdver foreliggas att
tillhandahdlla en skriftlig handling eller ett féremél som bevis, ska
nimnden begira detta hos den tingsritt inom vars omrdde den
person vistas som ska horas eller pd annat sitt berors av tgirden.

Om det inte finns laga hinder mot det ska ritten hélla férhor
eller meddela foreliggande. I friga om sidana &tgirder ska i
tillimpliga delar gilla vad som foreskrivs om bevisupptagning i
rittegdng utom huvudférhandling.

15 § Till muntlig f6rhandling ska parterna kallas. En enskild part
far foreliggas att instilla sig personligen vid pdfoljd att det inte
utgor hinder for drendets vidare handliggning och avgérande om
han eller hon uteblir.

En enskild part som har instillt sig till en muntlig férhandling
far av ansvarsnimnden beviljas skilig ersittning av allminna medel
tor kostnader for resa och uppehille. Nimnden fir bevilja forskott
pd ersittningen. Nirmare bestimmelser om ersittning och férskott
meddelas av regeringen.

16 § Bestimmelserna 1 20 och 21 §§ férvaltningslagen (1986:223)
ska tillimpas dven pd beslut enligt 8 kap. 6§ férsta och andra
styckena, 8 kap. 7 § andra stycket och 8 kap. 9 § forsta stycket.

10 kap. Ansvarsbestammelser, dverklaganden m.m.

1§ Den som uppsdtligen eller av oaktsamhet pdborjar verksamhet
eller i visentlig del indrar tidigare verksamhet utan att ha gjort
foreskriven anmilan till Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1-3 §§ déms
ull boter.

2 § Den som uppsitligen eller av oaktsamhet fortsitter att bedriva
verksamhet 1 strid med férbud enligt 7 kap. 23-25§§ doms till
boter eller fingelse 1 hogst sex minader.

3§ Om