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Forord

Sjukvirdsministern Acko Ankarberg Johansson beslutade den
2 oktober 2024 att ge hovrittsridet och administrativa direktdren
Emma Regnér i uppdrag att bitrida Socialdepartementet med att
utreda forbittrade forutsittningar f6r Inspektionen for vard och
omsorg att motverka oseridsa och kriminella aktérer inom hilso-
och sjukvirden (S 2024:E). Uppdraget skulle redovisas senast den
15 april 2025. Uppdraget finns i bilaga 1 (52024/01733).

Utredaren har bistdtts av ett sekretariat. Som utrednings-
sekreterare anstilldes den 14 oktober 2024 hovrittsassessorn Linnea
Hofgdrd och den 18 november 2024 hovrittsassessorn Matilda
Bjornsson.

Samrdd har skett med Inspektionen fér vdrd och omsorg,
Sveriges Kommuner och Regioner, Virdféretagarna samt ett antal
kommuner och regioner.

Denna promemoria ir resultatet av ett gemensamt arbete av
utredaren och sekreterarna. Dirfor anges att bedémningar och for-
slag dr utredningens dven om utredaren ensam ansvarar {or inne-
hillet 1 promemorian. Genom denna promemoria, Forbdttrade
forutsittningar for IVO — forslag for att motverka oseridsa aktorer inom
hélso- och sjukvdrden, ir uppdraget slutfért.

Malmé 1 april 2025

Emma Regnér

/Linnea Hofgard
Matilda Bjérnsson
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Sammanfattning

Bakgrund

Vilfirdsbrottsligheten har blivit alltmer utbredd inom hilso- och
sjukvirdssektorn, inom vilken oseriésa och kriminella aktorer
utnyttjar ersittningssystemen och riskerar att utsitta patienter fér
patientfara och bristfillig vird.

Inspektionen foér vird och omsorg (IVO) utdvar tillsyn éver
bland annat hilso- och sjukvirden enligt patientsikerhetslagen
(2010:659) (PSL). Den som bedriver hilso- och sjukvird som
omfattas av tillsynen enligt PSL ska anmila detta till IVO. Om en
verksamhet helt eller till visentlig del forindras eller flyttas eller
verksamheten liggs ned, ska dven detta anmiilas till IVO. Syftet med
anmilningsskyldigheten ir att ge IVO kinnedom om de verksam-
heter som inspektionen har ett tillsynsansvar f6r. IVO kan foreligga
den som inte fullgjort sin anmilningsskyldighet att gora detta. Ett
sddant foreliggande far férenas med vite. Det férekommer att vérd-
givare bedriver verksamhet utan att ha fullgjort sin anmilnings-
skyldighet, ibland 1 syfte att undandra sig IVO:s tillsyn. Det
féorekommer dven att regioner och kommuner inom uppféljningen
av avtal med verksamhetsutévare f&r misstankar om vilfirdsbrotts-
lighet och andra felaktigheter. Sidana férhdllanden har regioner och
kommuner ingen skyldighet att underritta IVO om.

Utredningens uppdrag

Utredningen har 1 uppdrag att analysera och limna férslag som ger
IVO mojlighet att ta ut en sanktionsavgift eller férbjuda en verksam-
het, bdde interimistiskt och slutligt, som bedriver hilso- och sjuk-
vard och som inte fullgjort sin anmilningsskyldighet enligt PSL.
Utredningen har dven i uppdrag att analysera och bedéma om det i
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samband med en anmilan av verksamhet enligt PSL bér limnas
ytterligare uppgifter, och 1 s§ fall vilka. Dirtill ska utredningen
bedéma om virdgivarens skyldighet att anmila férindringar eller
flytt av en verksamhet bor skirpas. I utredningens uppdrag ingr
ocksg att analysera och ta stillning till om det bér inféras en skyldig-
het f6r regioner och kommuner att underritta IVO nir de p4 grund
av oegentligheter eller brister 1 virdens utférande inleder gransk-
ning, siger upp, hiver eller inte férlinger avtal som slutits med en
verksamhetsutdvare.

Utredningens férslag

Utredningen foreslar att det ska inféras en mojlighet for IVO att ta
ut sanktionsavgift eller férbjuda en verksamhet fér vilken anmil-
ningsskyldigheten inte har fullgjorts. Detta ger IVO mer effektiva
tillsynsverktyg for att komma till ritta med aktorer som forsoker
undandra sig tillsyn genom att inte anmila verksamhet pa foreskrivet
sitt. Utredningen féresldr dven att anmilningsskyldigheten till IVO
ska utokas med verksamhetschefens person- eller samordnings-
nummer samt att virdgivarregistret ska fi innehélla den uppgiften.
Detta foérslag mojliggdr for IVO att identifiera vem som ir verksam-
hetschef, samtidigt som det férsvirar for oseridsa och kriminella
aktorer att limna felaktiga uppgifter i anmilan. For att mojliggéra
for IVO att pd ett mer effektivt sitt identifiera och agera mot de
aktorer som inte har f6rmdga eller intention att bedriva en god och
siker vird, foreslds en underrittelseskyldighet for regioner och
kommuner. Férslagen virnar om patientsiikerheten, virdens kvalitet
och att legitimiteten inom hilso- och sjukvirden uppritthills.

Utredningen limnar ett antal foérslag som férvintas foérbittra
IVO:s férutsittningar att bedriva ett mer effektivt tillsynsarbete
mot oseridsa och kriminella aktérer inom hilso- och sjukvirden.
Genom férslagen ges IVO mer effektiva ingripandeverktyg, utékad
mojlighet att identifiera individer som bedriver verksamhet inom
hilso- och sjukvirden samt en forbittrad tllging till information
frin regioner och kommuner. Detta ir positivt fér verksamma
seridsa aktorer och, inte minst, alla enskilda som fir hilso- och
sjukvird. Forslagen forvintas ocksd {8 positiva effekter pd vilfirds-
kriminaliteten.

10



1 Forfattningsforslag

1.1

Forslag till lag om andring i

patientsdkerhetslagen (2010:659)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om patientsikerhetslagen (2010:659)
dels att 7 kap. 26 § och 10 kap. 13 och 14 §§ ska ha foljande lyd-

else,

dels att det ska inforas sju nya paragrafer, 7 kap. 28 b-28 h §§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
7 kap.
26 §

Om ett foreliggande enligt Om ett foreliggande enligt
24§ inte foljs och om 24eller 28 a § inte {6ljs och om
missférhillandena utgdr en fara missforhillandena utgor en fara
for  patientsikerheten  eller f6r  patientsikerheten  eller

annars ir av allvarligt slag, fir
Inspektionen fér vird och
omsorg besluta att helt eller
delvis férbjuda verksamheten.

annars ir av allvarligt slag, far
Inspektionen fér vdrd och
omsorg besluta att helt eller
delvis férbjuda verksamheten.

28b§

Inspektionen  for wdrd och
omsorg far ta ut en sanktionsavgift
av den som inte har fullgjort sin
anmdlningsskyldighet enligt
2 kap. 1 eller 2 §.

11
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28c¢§

Sanktionsavgiften ska
bestimmas till ligst 15 000 kronor
och hégst 1 000 000 kronor.

Ndr sanktionsavgiftens storlek
bestims ska hinsyn tas till
dvertrddelsens allvar och
omstindigheterna i Gvrigt.

28d §

Sanktionsavgift  far  inte
beslutas ~ om  Gvertridelsen
omfattas av ett foreliggande enligt
28 a § som har forenats med vite
och dvertridelsen ligger till grund
for en ansékan om utdomande av
vitet.

28e§

En sanktionsavgift far sdittas
ned  helt eller delvis om
dvertridelsen  dr ringa  eller
ursiktlig eller om det annars med
hinsyn — utll  omstindigheterna
skulle vara oskdligt att ta wut
avgiften.

28f§

En sanktionsavgift far endast
beslutas om den som avgiften ska
tas ut av har fatt tillfille att yttra
sig inom tvd dr fran det att
dvertrddelsen dgde rum.

28¢9§
En sanktionsavgift ska betalas

till Inspektionen for vird och
omsorg inom 30 dagar frin det att
beslutet om att ta ut avgiften har

12
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fatt laga kraft eller inom den
lingre tid som anges i beslutet.

Om  sanktionsavgiften inte
betalas i tid, ska myndigheten
limna den obetalda avgiften for
indrivning.  Bestimmelser —om
indrivning  finns i lagen
(1993:891) om indrivning av
statliga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften
staten.

tllfaller

28h§

En sanktionsavgift faller bort
tll den del beslutet om avgiften
inte har verkstillts inom fem dr
frdn det att beslutet fick laga kraft.

10 kap.
13 §

Inspektionen for vird och
omsorgs beslut fir 6verklagas till
allmin férvaltningsdomstol, om
beslutet giller

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

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

3. foreliggande enligt 7 kap.
28 a § att goéra anmilan,

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

5. forbud att utéva verksambet
enligt 8 § forsta stycket.

Inspektionen for vird och
omsorgs beslut fir dverklagas till
allmin férvaltningsdomstol, om
beslutet giller

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

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

3. foreliggande enligt 7 kap.
28 a § att goéra anmilan,

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

5. sanktionsavgift enligt 7 kap.
28Db §, eller

13
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Andra beslut av Inspektionen
for vird och omsorg enligt
denna lag far inte 6verklagas.

Provningstillstdnd krivs vid
overklagande till kammarritten.
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6. forbud att  utdva
verksamhet enligt 8§ forsta
stycket.

Andra beslut av Inspektionen
for vdrd och omsorg enligt
denna lag fir inte dverklagas.

Provningstillstdnd krivs vid
overklagande till kammarritten.

14§

Beslut som Inspektionen for
vird  och  omsorg  och
Socialstyrelsen meddelar enligt
denna lag giller omedelbart, om
inte annat anges i beslutet.

Andra beslut in beslut om
sanktionsavgift som
Inspektionen for vird och
omsorg och Socialstyrelsen
meddelar enligt denna lag giller
omedelbart, om inte annat anges
1 beslutet.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2026.
2. Sanktionsavgift enligt 7 kap. 28 b § fir tas ut endast for
overtridelser som har skett efter ikrafttridandet av denna lag.

14
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1.2 Forslag till forordning om andring i
patientsidkerhetsforordningen (2010:1369)

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 1 och 3 §§ patientsikerhetsférord-
ningen (2010:1369) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
1§
En anmilan enligt 2 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659)
ska innehdlla uppgifter om
1. verksamhetens inriktning,
2. var verksamheten ska bedrivas,

3. vem som ir 3. vem som ar
verksamhetschef, verksamhetschef samt dennes
person- eller

samordningsnummer,

4. vem som ansvarar f6r anmilningsskyldigheten enligt 3 kap. 5-
7 §§ patientsikerhetslagen,

5. verksamhet enligt 7 kap. 2 § patientsikerhetslagen som anlitas
eller avses anlitas, och

6. den patientférsikring som tecknats for verksamheten.

Nir det giller sjukvirdsinrittningar och enheter som avses 1
7 kap. 7§ patientsikerhetslagen, ska anmilan idven innehilla
uppgifter om

1. chefsoverlikare och sikerhetsansvarig, samt

2. sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering.

3§

Register enligt 2 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659) fir
innehélla uppgifter om

1. namn eller foretagsnamn och personnummer eller
organisationsnummer fér den som bedriver verksamheten,

2. var verksamheten bedrivs,

3. verksamhetens inriktning,

4. verksamhetens omfattning,

5. antalet yrkesutdvare och deras yrkestitlar,

! Senaste lydelse 2018:1838.

15
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6. verksamhetschefens namn, 6. verksamhetschefens namn,
adress och telefonnummer, person-  eller  samordnings-
nummer, adress och telefon-
nummer,
7. den patientférsikring som tecknats for verksamheten,
8. datum for inspektion av verksamheten,
9. datum for Inspektionen f6r vird och omsorgs beslut i friga om
verksamheten, och
10. datum f6r anmailan enligt 3 kap. 5 eller 6 § patientsikerhets-
lagen.
Register enligt 2 kap. 4 § andra stycket patientsikerhetslagen fir
dven innehilla uppgifter om
1. chefsoverlikarens och den sikerhetsansvariges namn, adress
och telefonnummer, samt
2. sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering.
Registren fir inte innehdlla uppgifter om enskilda patienter.

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2026.

2. Den som fére ikrafttridandet bedriver verksamhet som efter

den 1 juli 2026 ska anmilas enligt 2 kap. 1§ punkten 3 denna
férordning ska senast den 1 augusti 2026 gora en sddan anmilan.
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1.3 Forslag till lag om d@ndring i hdlso- och
sjukvardslagen (2017:30)

Hirigenom foreskrivs att det 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
ska inforas tvd nya paragrafer, 15 kap. 2 och 3 §§.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

15 kap.
2§

Regioner och kommuner ska
underrdtta Inspektionen for vdird
och omsorg om det finns
anledning att anta att en privat
vdrdgivares  verksambet, som
bedrivs genom avtal enligt 1 §, pd
grund av  oegentligheter eller
brister 1 vdrdens utférande inte

uppfyller kraven pd en god vdrd.
3

Av en underrittelse enligt 2 §
ska det  framgi  wvilka
omstindigheter som ligger till
grund  for antagandet om att
kraven pd en god vdrd inte dr
uppfyllda samt andra uppgifter
som kan antas vara av betydelse
for Inspektionen for wvdrd och
omsorgs handliggning.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2026.
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2 Utredningens uppdrag och
arbete

2.1 Utredningens uppdrag

Det huvudsakliga syftet med utredningens uppdrag ir enligt direk-
tiven att forbittra forutsittningarna f6r Inspektionen f6r vird och
omsorg (IVO) att motverka kriminella och oseriésa aktorer inom
hilso- och sjukvirden. Vilfirdsbrottsligheten har nimligen blivit
alltmer utbredd inom hilso- och sjukvirdssektorn, inom vilken
oseridsa och kriminella aktérer utnyttjar ersittningssystemen och
riskerar att utsitta patienter for patientfara och bristfillig vard.
IVO har som huvudsaklig uppgift bland annat att svara for tillsyn
inom hilso- och sjukvidrden. Enligt patientsikerhetslagen
(2010:659) (PSL) ir den som avser att bedriva hilso- och sjukvard
som omfattas av IVO:s tillsyn enligt samma lag skyldig att anmala
detta till inspektionen. Detsamma giller om verksamheten helt eller
till visentlig del forindras eller flyttas samt liggs ner. Syftet med
anmilningsskyldigheten ir att IVO ska {8 kinnedom och informa-
tion om de verksamheter som inspektionen har ett tillsynsansvar for.
Det forekommer dock att verksamheter som omfattas av IVO:s
tillsyn enligt PSL inte fullgér sin anmilningsskyldighet. Enligt
nuvarande reglering har IVO mgjlighet att féreligga den som inte
fullgjort sin anmilningsskyldighet och férena ett beslut om fére-
liggande med vite. Enligt direktiven behéver IVO mer effektiva
tillsynsverktyg f6r att bittre komma till ritta med verksamheter som
inte anmils. Utredningen har dirfér fitt 1 uppdrag att analysera och
limna forslag p& en ordning som ger IVO méjlighet att ta ut en
sanktionsavgift eller férbjuda en verksamhet inom hilso- och
sjukvarden, bide interimistiskt och slutligt, fér vilken anmilnings-
skyldigheten enligt PSL inte har fullgjorts. Enligt direktiven ska
utredningen vidare dels bedéma om skyldigheten att anmila
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forindringar eller flytt av verksamheter enligt PSL bér skirpas, dels
ta stillning till om det 1 samband med en anmilan av verksamhet
enligt PSL bor limnas ytterligare uppgifter, och 1 s8 fall vilka, 1 syfte
att forbittra forutsittningarna for IVO att forhindra etablering av
oseridsa och kriminella aktérer inom hilso- och sjukvarden.

Av direktiven framgar vidare att regioner och kommuner ibland,
pd grund av oegentligheter eller brister 1 utférandet av virden, siger
upp, hiver eller viljer att inte forlinga ett avtal som har slutits med
en verksamhetsutdvare enligt 15 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30). S&dana foérhillanden har regioner och kommuner enligt
det befintliga regelverket ingen skyldighet att meddela IVO om.
Enligt direktiven skulle sidana uppgifter mojliggéra for IVO att pd
ett effektivt sitt kunna identifiera verksamheter som brustit 1
utférandet av virden och pd s vis forhindra att de etablerar sig pd
nytt. Utredningen har dirfér fitt 1 uppdrag att analysera och ta
stillning till om det bor inféras en skyldighet for regioner och
kommuner att underritta IVO nir de pd grund av oegentligheter
eller brister 1 utférandet av virden inleder granskning, siger upp,
hiver eller inte forlinger ett avtal som slutits med en verksamhets-
utovare.

Utredningen har vidare fitt 1 uppdrag att limna noédvindiga
forfattningsforslag. Utredningen har inte varit forhindrad att limna
andra forslag pd omridet som beddémts relevanta. Direktiven till
utredningen framgdr av bilaga 1.

2.2 Utredningens arbete

Utredningen har under arbetets ging haft tvd méten med IVO, vid
vilka inspektionen representerats av avdelningschefer, chefsjurist,
enhetschef samt utredare. Métena har haft till syfte att informera om
utredningens arbete och inhimta erfarenheter frin IVO 1 friga om
de tillsynsverktyg som redan finns samt £§ IVO:s synpunkter kring
inférandet av nya tillsynsverktyg. IVO har dven limnat synpunkter
och upplysningar i de delar som avser om regioner och kommuner
boér ha en skyldighet att underritta IVO 1 vissa fall, samt om det i
samband med anmilan bor limnas ytterligare uppgifter. IVO har
dven, i utredningens slutskede, skriftligen besvarat en del frigor frin
utredningen.
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Utredningen har dven haft méten med foretridare for Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR), Virdféretagarna och — genom
urval frdn SKR - ett flertal regioner och kommuner (se bilaga 2).
Samtliga dessa aktorer har limnat synpunkter inom frigestillningen
som berér om regioner och kommuner bér ha en skyldighet att
underritta IVO ivissa fall. Métena med regioner och kommuner har
dven syftat till att inhimta information kring vilka erfarenheter de
har av kriminella och oseritsa aktorer.
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3 Rattsliga utgangspunkter

3.1 Inledning

I detta kapitel ges en oversiktlig redogérelse for lagstiftning och
andra regler som sirskilt berdr de frigestillningar som utredningen
har att ta stillning till. Utredningen redogér 6vergripande for
rittsliga utgdngspunkter som ir av relevans for samtliga frigor som
omfattas av utredningsuppdraget, bland annat om Inspektionen fér
vard och omsorgs (IVO) &ligganden enligt patientsikerhetslagen
(2010:659) (PSL), allmint om inspektionens tillsyn och ingripan-
den, en historisk redogorelse foér sanktioner kopplade till 6ver-
tridelser av anmilningsskyldigheten 1 PSL samt vilket ansvar
regioner och kommuner har nir virden genom avtal éverlimnas till
att utfdras av privata virdgivare.

3.2 IVO
3.2.1 Allmdnt om IVO

IVO inrittades r 2013 och tog di 6ver Socialstyrelsens tillsyns-
ansvar 6ver hilso- och sjukvirden. Ett av motiven for inrittandet av
IVO var att 3stadkomma 6kad enhetlighet 1 statens tillsyn av virden
och omsorgen.?

Av 1§ férordning (2013:176) med instruktion for Inspektionen
for vird och omsorg framgir att IVO som huvudsaklig uppgift bland
annat har att svara for tillsyn inom hilso- och sjukvirden. Dirtill ska
IVO som en del av tillsynen préva klagomal mot hilso- och sjuk-
varden och dess personal enligt bestimmelserna 1 PSL. T férord-
ningens 2 § stadgas att syftet med tillsynen ir att granska att befolk-

2 Prop. 2012/13:20, s. 80 ff. och 94 ff.
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ningen fir vird och omsorg som ir siker, har god kvalitet och
bedrivs 1 enlighet med lagar och andra féreskrifter.

En central lagstiftning fér IVO ir allesd PSL. Lagen syftar till att
frimja hog patientsikerhet bland annat inom hilso- och sjukvérden,
1 kap. 1 § PSL. PSL kompletteras av patientsikerhetsférordningen
(2010:1369) (PSF).

3.2.2 Definitioner i PSL
Hilso- och sjukvird

Med hilso- och sjukvird avses 1 PSL verksamhet som omfattas av
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) (HSL), tandvirdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar, lagen
(2018:744) om  forsikringsmedicinska  utredningar, lagen
(2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar samt verksamhet inom detaljhandel med like-
medel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel, se 1 kap.
2 § PSL. PSL har en vidare definition av vad som utgor hilso- och
sjukvird in HSL och patientlagen (2014:821).

Virdgivare

I 1 kap. 3 § PSL definieras virdgivare som statlig myndighet, region
och kommun 1 friga om sidan hilso- och sjukvird som myndig-
heten, regionen eller kommunen har ansvar {6r samt annan juridisk
person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvard.

Patientsikerhet och virdskada

Begreppet patientsikerhet definierasi 1 kap. 6 § PSL som skydd mot
virdskada. Med virdskada avses i 1 kap. 5 § PSL lidande, kroppslig
eller psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata dtgirder hade vidtagits vid patientens kontakt
med hilso- och sjukvirden. Med allvarlig virdskada avses virdskada
som ir bestiende och inte ringa eller har lett till att patienten fitt ett
visentligt 6kat vdrdbehov eller avlidit.
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3.2.3 Tillsyn

IVO har, som redogjorts f6r ovan, som huvudsaklig uppgift bland
annat att svara for tillsyn inom hilso- och sjukvirden och som en del
av tillsynen préva klagom3dl mot hilso- och sjukvirden och dess
personal enligt bestimmelserna 1 PSL. Syftet med tillsynen ir att
granska att befolkningen f&r vird och omsorg som ir siker, har god
kvalitet och bedrivs 1 enlighet med lagar och andra foreskrifter.

IVO:s tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden regleras nirmare i 7 kap.
PSL. I 7 kap. 1§ PSL stadgas att hilso- och sjukvidrden och dess
personal stdr under tillsyn av IVO. Av bestimmelsen framgér ocksi
att hilso- och sjukvirden inom Férsvarsmakten och Forsvarets
materielverk inte omfattas av IVO:s tillsynsansvar. Av 7 kap. 2 §
PSL framgdr att dven den som, utan att bedriva hilso- och sjukvérd,
tar emot uppdrag frin hilso- och sjukvirden avseende provtagning,
analys eller annan utredning som utgér ett led i bedémningen av en
patients hilsotillstdnd eller behandling stir under tillsyn av IVO. Av
7 kap. 7 § PSL framgdr att IVO utévar tillsyn 6ver sikerheten vid
sjukvirdsinrittningar dir det fir ges vird enligt LPT eller lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vird samt vid enheter for ritts-
psykiatrisk undersokning.

Tillsynen innebir enligt 7 kap. 3§ PSL att IVO granskar att
verksamhet och personal uppfyller krav och mail enligt lagar och
andra foreskrifter samt beslut som meddelats med st6d av sidana
foreskrifter. Tillsynen ska frimst inriktas pd granskning av att
vérdgivaren fullgér sina skyldigheter enligt 3 kap. PSL, det vill siga
bland annat att vdrdgivaren ska planera, leda och kontrollera
verksamheten pi ett sitt som leder till att kravet pd god vérd i HSL
uppfylls (se 5 kap. 1 § HSL).

Inom ramen for tillsynen ska IVO, enligt 7 kap. 4 § PSL, limna
rdd och ge vigledning, kontrollera att brister och missférhillanden
avhjilps, férmedla kunskap och erfarenheter som erhélls genom
tillsynen samt informera och ge rad till allminheten. Om det inte ir
olimpligt eller obehovligt ska IVO, enligt 7 kap. 4 a § PSL, inom
ramen for sin tillsyn héra patienter och deras nirstdende om de
forhdllanden som tllsynen ror. IVO ska enligt 7 kap. 6 § PSL
sikerstilla att patienters erfarenheter fortlpande anvinds som
underlag for beslut om tillsynens inriktning och kontinuerligt sam-
verka med patientnimnderna och systematiskt tillvarata information
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som dessa limnar enligt 7 § lagen (2017:372) om st6d vid klagomal
mot hilso- och sjukvirden.

3.2.4 Anmailan av verksamhet och IVO:s vardgivarregister
Inledning

I 2 kap. PSL samt i 2 kap. PSF finns bestimmelser som reglerar
vardgivares anmilningsskyldighet till IVO:s si kallade virdgivar-
register. Genom anmilningsskyldigheten och det virdgivarregister
som IVO ansvarar for fir IVO kinnedom om och information om
de verksamheter som inspektionen har tillsynsansvar 6ver.

Den som bedriver hilso- och sjukvird omfattas av en anmiil-
ningsskyldighet. Anmilan ska goras av sdvil de offentliga huvud-
minnen for hilso- och sjukvird som varje enskild juridisk eller
fysisk person som avser att bedriva hilso- och sjukvird.’

Anmilan av verksamhet

Bestimmelser om anmilan av verksamhet finns 1 2 kap. PSL och
2 kap. PSF. Dessa bestimmelser kompletteras av IVO:s egna fore-
skrifter om hur anmilningsskyldigheten ska fullgéras.*
Huvudsyftet med anmilningsplikten ir att IVO ska kinna till de
verksamheter som den som tillsynsmyndighet har ansvar for. Till
skillnad frin hur det foérhiller sig pd andra omridden krivs inte ett
tillstdnd frdn IVO for att bedriva hilso- och sjukvird, utan lag-
stiftaren ansdg att ett anmilningstorfarande fér hilso- och sjuk-
virdsverksamhet ir ett bittre alternativ 4n en tillstdndsprévning.’
Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av IVO:s
tillsyn enligt PSL ska anmila detta till inspektionen senast en manad
innan verksamheten paboérjas, 2 kap. 1§ PSL. Den nyss nimnda
bestimmelsen tar sikte pd sddan verksamhet som omfattas av IVO:s
tillsyn enligt 7 kap. 1 och 2 §§ PSL. Enligt 2 kap. 2 § PSL ska en
anmilan till IVO iven ske om verksamheten helt eller till visentlig
del forindras eller flyttas. Anmilan ska d ske inom en ménad efter

> Ds 1995:35, 5. 68.
+ HSLF-FS 2023:7 och HSLF FS 2024:20.
> Prop. 1995/96:176, s. 69 {.
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genomférandet. Om en verksamhet liggs ner ska detta snarast
anmilas till IVO.

Av 2 kap. 3 § PSL framgar att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddelar féreskrifter om hur anmilnings-
skyldigheten enligt 2 kap. 1 och 2 §§ PSL ska fullgoras.

I 2 kap. 1 § PSF regleras nirmare vad en anmilan av verksamhet
ska innehilla. En sidan anmilan ska innehélla uppgift om (1) verk-
samhetens inriktning, (2) var verksamheten ska bedrivas, (3) vem
som idr verksamhetschef, (4) vem som ansvarar f6r anmilnings-
skyldigheten enligt 3 kap. 5-7 §§ PSL, (5) verksamhet enligt 7 kap.
2 § PSL som anlitas eller avses anlitas och (6) den patientférsikring
som tecknats f6r verksamheten. Nir det giller sjukvirdsinrittningar
och enheter som avses 17 kap. 7 § PSL (sjukvardsinrittningar dir det
far ges vard enligt LPT eller lagen [1991:1129] om rittspsykiatrisk
vird samt enheter for rittspsykiatrisk undersékning) ska anmilan
dven innehdlla uppgifter om chefsoverlikare och sikerhetsansvarig
samt sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering.

I 2kap. 2§ PSF stadgas att IVO fir meddela ytterligare
foreskrifter om hur anmilningsskyldigheten enligt 2 kap. 1 och 2 §§
PSL ska fullgoras.

I IVO:s toreskrifter HSLF-FS 2023:7 och HSLF-FS 2024:20 ges
ytterligare foreskrifter for hur anmilningsskyldigheten ska full-
goras. Enligt 4 § ska en anmilan goras {or varje sirskild verksamhet
som ska ledas av en verksamhetschef. Fér verksamheter som saknar
krav pd att det ska finnas en verksamhetschef ska en anmailan géras
for varje sirskild verksamhet som ska ledas av en person med
motsvarande funktion som en verksamhetschef. Av 5§ framgar i
vilka fall en anmilan om férindring ska goras. I 6 och 7 8§§ ges
foreskrifter om nir anmailan ska goras. I8 § stadgas hur anmilan ska
goras och av 9 § framgr att anmilan, utéver det som stadgas 1 2 kap.
1 § PSF, ska innehlla:

1. virdgivarens namn och organisationsnummer eller, om organisa-
tionsnummer saknas, personnummer,

2. vardgivarens postadress, webbadress, e-postadress och telefon-
nummer,

3. uppgift om samtliga digitala och fysiska adresser dir verksam-
heten ska bedrivas samt namn, e-postadress och telefonnummer
till dessa verksamhetsstillen,
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4. verksamhetschefens namn, postadress, e-postadress och telefon-
nummer,

5. uppgift om tidpunkt f6r nir verksamheten ska pabérjas, dndras
eller liggas ned,

6. uppgift om respektive verksamhetsstilles inriktning som anges
genom val av koder,

7. uppgift om respektive verksamhetsstille erbjuder digitala vird-
kontakter,

8. uppgift om respektive verksamhetsstille har platser f6r sluten
vard,

9. uppgift om respektive verksamhetsstille tidigare bedrivits av
annan vardgivare samt namn p3 denna,

10.kontaktuppgifter i form av namn, e-postadress och telefon-
nummer till den som limnar anmilan, och

11. uppgift som visar att den som limnar anmilan ir behorig att
representera virdgivaren.

I 10 § anges de uppgifter som ska anmilas for sjukvardsinritt-
ningar och enheter som avses i 7 kap. 7 § PSL.

Vardgivarregistret

IVO ansvarar for virdgivarregistret som innehéller uppgifter om de
verksamheter som omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL. I 2 kap. 4 §
forsta stycket PSL fastslds att IVO ska fora ett automatiserat register
over alla verksamheter som anmilts, ett s& kallat virdgivarregister.
Detta register fir anvindas for tillsyn och forskning samt for
framstillning av statistik. I 2 kap. 5 § PSL stadgas att regeringen fir
meddela féreskrifter om begrinsningar av de uppgifter som registren
enligt 2 kap. 4 § PSL far innehélla och gallring av uppgifter i registren
enligt 2 kap. 4 § PSL. IVO ir personuppgiftsansvarig f6r behand-
lingen av personuppgifter i virdgivarregistret. Enligt 2 kap. 3 § PSF
far registret innehilla uppgifter om:

1. namn eller féretagsnamn och personnummer eller organisations-

nummer f6r den som bedriver verksamheten,

2. var verksamheten bedrivs,
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verksamhetens inriktning,

verksamhetens omfattning,

antalet yrkesutdvare och deras yrkestitlar,
verksamhetschefens namn, adress och telefonnummer,
den patientférsikring som tecknats f6r verksamheten,

datum for inspektion av verksamheten,

¥ 2 N & R

datum fér IVO:s beslut 1 friga om verksamheten, och

10. datum foér anmalan enligt 3 kap. 5 § PSL (anmilan om allvarliga
virdskador, s& kallad lex Maria-anmilan) eller 3 kap. 6 § PSL
(anmilan om risk f6r andra allvarliga skador in virdskador).
Virdgivarregistret fir inte innehdlla uppgifter om enskilda

patienter.

3.2.5 IVO:s befogenheter

For att kunna utdva tillsyn har IVO ett flertal verktyg till sitt
forfogande. Enligt 7 kap. 20 § PSL ir den verksamhet som stdr under
IVO:s tillsyn skyldig att pd begiran limna 6ver handlingar, prover
och annat material som ror verksamheten och limna de upplysningar
om verksamheten som IVO behéver for sin tillsyn. IVO fir dven
foreligga den som bedriver verksamheten att limna vad som begirs.
Ett sddant foreliggande far férenas med vite. Enligt 7 kap. 21 § PSL
har IVO ritt att inspektera verksamheter som stdr under IVO:s
tillsyn.

Om IVO fir kinnedom om att nigon har brutit mot en
bestimmelse som giller verksamhet som stir under dess tillsyn ska
inspektionen vidta dtgirder sd att bestimmelsen {6ljs och, om det
behdvs, gora anmilan till dtal, 7 kap. 23 § PSL.

Om en virdgivare inte fullgér sina skyldigheter att bedriva ett
systematiskt patientsikerhetsarbete enligt 3 kap. PSL, det vill siga
att bland annat planera, leda och kontrollera verksamheten pd ett sitt
som leder till att kravet pd god vird 1 HSL upptylls, och om det finns
skil att befara att underldtenheten medfor fara for patientsikerheten
har IVO skarpare verktyg att ta till. IVO ska d4, enligt 7 kap. 24 §
PSL, foreligga vardgivaren att fullgora sina skyldigheter om det inte
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ir uppenbart obehovligt. Ett beslut om foreliggande far férenas med
vite. Ett sddant foreliggande ska enligt 7 kap. 25 § PSL innehélla
uppgifter om de dtgirder som ir nédvindiga for att de pitalade
missfoérhillandena ska kunna avhjilpas och nir 3tgirderna ska vara
utférda. Om ett foreliggande enligt 7 kap. 24 § PSL inte f6ljs och
missférhillandena utgor en fara f6r patientsikerheten eller annars ir
av allvarligt slag fir IVO, enligt 7 kap. 26 § PSL, besluta att helt eller
delvis forbjuda verksamheten. IVO fir dven utan féregdende fore-
liggande besluta att helt eller delvis férbjuda en verksamhet om det
foreligger pataglig fara for patienters liv, hilsa eller personliga
sikerhet 1 6vrigt, 7 kap. 27 § PSL. Ett beslut om att férbjuda en
verksamhet kan dven fattas interimistiskt, 7 kap. 28 § PSL. Den som
uppsitligen eller av oaktsamhet fortsitter att bedriva en verksamhet
i strid med f6rbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § PSL déms till boter
eller fingelse 1 hogst sex ménader, 10 kap. 2 § PSL.

IVO fir dven foreligga den som inte fullgjort sin anmilnings-
skyldighet enligt 2 kap. 1 eller 2 § PSL att gora detta. Foreliggandet
fir férenas med vite, vilket innebir att den som inte anmiler sin
verksamhet riskerar att bli betalningsansvarig, 7 kap. 28 a § PSL.

IVO har ocksd en skyldighet att vidta dtgirder mot hilso- och
sjukvirdspersonal. Om IVO fir kinnedom om att hilso- och
sjukvirdspersonal inte fullgér sina skyldigheter enligt bland annat
PSL ska IVO, enligt 7 kap. 29 § forsta stycket PSL, vidta dtgirder
for att skyldigheterna fullgérs. IVO har dven en skyldighet att
dtalsanmila hilso- och sjukvirdspersonal som skiligen kan miss-
tinkas for att 1 sin yrkesutdvning ha begdtt ett brott for vilket
fingelse ir foreskrivet, 7 kap. 29 § andra stycket PSL.

Enligt 10 kap. 13 § PSL f&r IVO:s beslut ¢verklagas till allmin
forvaltningsdomstol om beslutet giller (1) foreliggande enligt
7 kap. 20 § andra stycket PSL att limna upplysningar, handlingar
eller annat material, (2) foreliggande enligt 7 kap. 24 § PSL att vidta
rittelse, (3) foreliggande enligt 7 kap. 28 a § PSL att goéra anmilan,
(4) torbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § PSL att driva verksamhet
eller (5) forbud att utéva verksamhet enligt 10 kap. 8 § forsta stycket
PSL. Andra beslut av IVO enligt PSL fir inte 6verklagas. Av 10 kap.
14 § PSL framgar att beslut som IVO (och Socialstyrelsen) meddelar
enligt PSL giller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.
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3.3 Ingripanden och sanktioner
3.3.1 Allmant om ingripanden vid tillsyn

I regeringens skrivelse 2009/10:79 En tydlig, rdttssiker och effektiv
tillsyn redovisar regeringen generella beddmningar f6r hur en till-
synsreglering bor vara utformad. Vad giller frigorna om tillsyn och
ingripandemdjligheter anges 1 skrivelsen bland annat féljande.

Nir det vid tillsyn konstateras en brist méste tillsynsorganet ha
mdjlighet till nigon form av ingripande, som ska vara bde effektivt
och tydligt. Ingripanden vid tillsyn har inte enbart ett bestraffande
syfte. De ska dven ha en fram3tsyftande funktion och se till att regler
foljs 1 framtiden. Ingripandemojligheterna bor utformas efter de
sirskilda férutsittningar som finns inom respektive tillsynsomride.
En grundliggande férutsittning ir att det finns forfattnings-
reglerade mojligheter till ingripanden frin tillsynsorganets sida,
annars finns det risk att tillsynens effektivitet minskar.

Ingripandemojligheter vid tillsyn bér vara proportionerliga i
forhéllande tll de konstaterade bristerna. De olika mojligheter till
ingripanden som ir tillgingliga f6r ett tillsynsorgan bor dirfér kunna
anvindas vid sivil mindre som mer allvarliga brister 1 en verksamhet.
Ingripandena kan di anpassas till den enskilda situationen. Om det
saknas mojlighet till mildare ingripanden kan detta leda till att inget
ingripande sker trots en konstaterad brist, eftersom den som utdvar
tillsynen inte vill vidta en alltfér ingripande 3tgird.

De olika ingripandeméjligheter som kan std en tillsynsmyndighet
till buds kan vara varning, 3tgirdsforeliggande (som kan foérenas
med vite), rittelse pd den enskildes bekostnad, &terkallelse av
tillstdnd (vid tillstdndspliktig verksamhet), sanktionsavgift eller
forbud (for verksamheter som inte kriver tillstind).®

3.3.2 Ingripanden vid mindre allvarliga dvertradelser

En tillsynsmyndighet bér ha méjligheter till ingripanden vid mindre
allvarliga overtridelser. Om det saknas mojlighet till mildare
ingripanden kan detta leda ull att inget ingripande sker trots en
konstaterad brist, eftersom tillsynsmyndigheten vill undvika att
vidta alltfér ingripande dtgirder. For en hog regelefterlevnad pd ling

¢ Skr. 2009/10:79, s. 41 ff.
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sikt dr det viktigt att kontakterna mellan tillsynsorganen och de
objektsansvariga sker med fértroende och respekt, vilket frimjas av
ett stort inslag av dialog. En sddan dialog bér bejakas. Innan ett
ingripande gors kan det dirfor 1 vissa fall vara aktuellt med
pipekanden och rekommendationer for att 3 till stind en frivillig
rittelse.”

3.3.3  Atgirdsforelaggande

En tillsynsmyndighet bér ha mojlighet att besluta om féreligganden.
Maojligheten att utforma foreliggandet f6r att kunna styra beteendet
hos den objektsansvarige bor vara omfattande. Foreliggandets
utformning skapar méjligheter for tillsynsmyndigheten att anpassa
ett ingripande efter vad som dr behovligt ur sektorslagens perspek-
tiv. Ett dtgirdsforeliggande bér kunna férenas med vite.*

3.3.4 \Vite

Vite ir en framdtsyftande sanktion som anvinds f6r att f{6rm4 nigon
att vidta eller inte vidta en viss dtgird.

Om féreligganden som forenats med vite inte f6ls kan tillsyns-
myndigheten behéva upprepa féreliggandet. Det kan i dessa fall vara
limpligt att hja vitesbeloppet.

Ett viktigt redskap for en tillsynsverksamhet dr att inhimta
uppgifter frin den som ir féremdl for tillsynen. De inhimtade
uppgifterna ingdr 1 underlaget for tillsynsorganets granskning och
beslut. Mojligheten att kriva in uppgifter ir dirfér av stor betydelse
for tillsynens genomforande. Om den uppgiftsskyldige motsitter
sig att limna ut uppgifter bor denne vid vite kunna féreliggas att
uppfylla sin skyldighet.’

3.3.5 Sanktionsavgift

Det finns ingen rittslig definition av begreppet sanktionsavgift.
Begreppet har dock i litteraturen bland annat definierats som en

7 Skr. 2009/10:79, s. 43.
8 Skr. 2009/10:79, 5. 44.
? Skr. 2009/10:79, s. 47 £.
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administrativ avgiftspafoljd av straffliknande karaktir som pdfors en
fysisk eller juridisk person av en férvaltningsmyndighet eller
domstol till f61jd av en lagovertridelse.'® Sanktioner som beslutas av
forvaltningsmyndighet i férvaltningsrittslig ordning brukar benim-
nas administrativa sanktioner.

Sanktionsavgifter har funnits inom svensk ritt sedan linge men
forekomsten har de senaste decennierna ¢kat och i dag finns det
sanktionsavgifter pd en mingd olika rittsomrdden. Férekomsten av
administrativa sanktionsavgifter har dven o¢kat 1 takt med imple-
menteringen av EU-ritt." Sanktionsavgift anvinds framfér allt som
alternativ till straffrittsliga pafoljder. Lagstiftaren har bland annat
ansett att sanktionsavgifter skapar forutsittningar for ett effektivare
sanktionssystem, bittre utnyttjande av rittsvisendets resurser och
att de ger mojlighet till kinnbara ekonomiska sanktioner mot
framfor allt juridiska personer.

Sanktionsavgift ir en ekonomisk sanktion som oftast riktar sig
mot en konstaterad overtridelse av en forfattningsbestimmelse.
Sanktionsavgift dr dels en tillbakaverkande sanktion som ir hand-
lingsdirigerande genom att verka avskrickande, dels vinst-
begrinsande. Sanktionsavgift betraktas som en mer ingripande
sanktion in vite och féreliggande. For att faststilla en sanktions-
avgift anvinds ofta schabloner. Det dr antingen en tillsynsmyndighet
eller en domstol som beslutar om en sanktionsavgift. Generellt sett
anses en tillsynsmyndighet bist limpad att besluta om sanktions-
avgift nir reglerna ir relativt enkla att tillimpa, beslutsfattandet
forhillandevis schabloniserat och bestimmelserna bygger pd strikt
ansvar. Sanktionsavgiften bor ses som ett komplement till 6vriga
ingripandemojligheter och anvindas for att 1 enskilda fall kunna
nyansera dem. En forutsittning fér att kunna inféra bestimmelser
om sanktionsavgift dr att det dr tydligt och férutsebart i vilka
situationer en sanktionsavgift kan tas ut."

Det finns ingen enhetlighet 1 utformningen av eller
tillvigagdngssittet vid tillimpningen av sanktionsavgifter. Detta
forklaras av att respektive sanktionsavgiftssystem har special-

19 Halila, Leena, Lankinen, Veronica och Nilsson, Annika, Administrativa sanktionsavgifter -
En nordisk komparativ studie, TemaNord 2018:511, s. 26.

""" Crafoord, Clarence och Nykvist, Olle, Foretagens minimirittigheter —enligt
Europakonventionen vid piforande av administrativa sanktionsavgifter, Svensk Juristtidning,
2021, 5. 901.

12 Skr. 2009/10:79, s. 46.
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anpassats for just sitt omride. Exempelvis ir sanktionsavgiften i
vissa fall den enda sanktionen for en 6vertridelse, medan den i1 andra
fall kan piféras vid sidan av eller i stillet for straff eller andra
sanktioner. I vissa fall dr sanktionsavgiften beloppsbestimd och i
andra fall ir den virderelaterade. Det subjekt som kan piféras
sanktionsavgift varierar ocksd 1 olika sanktionsavgiftssystem, ibland
ir subjektet en fysisk person och i andra fall en juridisk person.
Minga sanktionsavgifter kan dock paforas bide fysiska och juridiska
personer. Aven det allminna — det vill siga stat, region eller kommun
— kan piféras sanktionsavgift.” Aven sanktionsbestimmelsers
utformning avseende jimkning och eftergift skiljer sig 4t mellan de
olika regleringarna.'

Utformningen av en sanktionsavgift vid tillsyn bor uppfylla de
principer som angavs i férarbetena till den tidigare bestimmelsen om
forverkande i 36 kap. 4 § brottsbalken.'"” Enligt dessa principer bor
sanktionsavgift anvindas inom omriden dir regelovertridelser ir
sirskilt frekventa eller dir det foreligger speciella svirigheter med att
berikna storleken av den vinst eller besparing som uppnis 1 det
enskilda fallet. Sanktionsavgift bor endast férekomma inom speciella
och klart avgrinsade rittsomriden dir det relativt litt kan faststillas
om en Svertridelse har skett eller inte. Sanktionsavgift bor kunna
beriknas utifrin parametrar som gor det mojligt att 1 forvig forutse
och faststilla avgiftens storlek. Huvudregeln vid anvindande av
sanktionsavgift ir att avgiftsskyldigheten ska bygga p& strike
ansvar.'® Om avgiftsskyldigheten ska bygga pa ett strikt ansvar bor
forutsittas att det finns starkt stdd fér en presumtion om att
overtridelser inte kan férekomma annat in som en f6ljd av uppsit
eller oaktsamhet. Det kan dock behdva goras avsteg frin principen
om ett strikt ansvar."

3.3.6 Forbud

Verksamheter som stir under tillsyn kan piborjas utan férhands-
proévning och i dessa fall bér tillsynsmyndigheten kunna meddela

' Se Warnling Conradson & Nilsson, Sanktionsavgifter — Sérskilt i niringsverksambet (2020,
JUNO) s. 278 ff.

*SOU 2017:38, s. 467 ff.

15 SFS 1986:1007, upphivd den 8 november 2024.

' Prop. 1981/82:142, s. 21 ff. och SOU 2013:38 s. 544.

7 Prop. 1981/82:142 5. 87.
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férbud mot att fortsitta verksamheten eller delar av den. Dessa
beslut innebir att den tillsynspliktiga verksamheten maste upphéra
och forbud ir siledes en av de mest ingripande dtgirder en tillsyns-
myndighet kan vidta.' Innan en verksamhet férbjuds miste dirfor
tillsynsmyndigheten ha provat exempelvis dialog, kritik, fore-
liggande och vitestoreliggande utan framging. Nir det foreligger
klara skil for att forbjuda en viss verksamhet, men dir det av
omstindigheterna 1 det enskilda fallet framgdr att det foreligger
sirskilda skil att underldta detta, kan en limplig form av ingripande
vara att utfirda en varning."” Ett inférande av forbud kriver att det
finns behov av ytterligare sanktioner mot évertridelser av allvarligt
slag. For att férbud ska kunna anvindas krivs att en konstaterad
brist ir allvarlig.”

Inom vissa verksamheter kan en dvertridelse fi s& stora konse-
kvenser att verksamheten méste upphéra till dess ett bittre besluts-
underlag finns att tillgd. Tillsynsmyndigheten bor d& ha en mojlighet
att ingripa i avvaktan pd ett slutligt beslut om forbud genom att
interimistiskt stoppa en verksamhet. Det bér dock krivas starka skil
for ett sidant tillfilligt beslut. Aven om ett interimistiskt beslut ska
upphivas s snart det inte lingre finns behov av det, bor beslutet inte
kunna gilla tills vidare utan enbart {6r en avgrinsad tidsperiod.”

3.4 Ingripanden kopplade till vardgivarregistret — en
historisk aterblick

3.4.1  Hur regleringen sett ut tidigare

Lagen (1996:786) om tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden (tillsyns-
lagen) tridde 1 kraft den 1 januari 1997. Vid denna tid utévade
Socialstyrelsen tillsyn 6ver hilso- och sjukvarden. I lagen reglerades
vardgivares skyldighet att gora foreskriven anmilan om sin
verksamhet samt dndringar och nedliggningar av denna, se 7-9 §§.
Den som av uppsit eller oaktsamhet underlit att anmila en paborjad
verksamhet eller 1 visentlig del indrade en tidigare verksamhet utan
att ha gjort féreskriven anmilan om detta till Socialstyrelsen domdes

18 Skr. 2009/10:79, s. 45.
19 Skr. 2009/10:79, 5. 43 f.
20 Skr. 2009/10:79, s. 41.
21 Skr. 2009/10:79, s. 44.
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tll boter, 21 §. Nigot tydligt skil il att regeringen foreslog att
kriminalisera utebliven anmilan finns dock inte 1 férarbetena.”

Tillsynslagen upphérde den 1 januari 1999 d& lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride (LYHS)
tridde 1 kraft. Bestimmelserna om tillsyn, anmilan av verksamhet
och béter dverférdes 1 princip oférindrade till den nya lagen. Det
har inte angetts nigra motiv till en fortsatt kriminalisering av
utebliven anmilan i férarbetena.” Bestimmelserna om tillsyn,
anmilan och straffbestimmelsen vid utebliven anmilan 6verférdes
senare till PSL, vilken tridde i kraft 1 januari 2011, d& LYHS
upphorde att gilla.

Den 1 juli 2023 tridde en bestimmelse 1 kraft som gav IVO en
mojlighet att foreligga den som bedriver hilso- och sjukvirds-
verksamhet att fullgéra sin anmilningsskyldighet som virdgivare
och forena féreliggandet med vite. Samtidigt med att den nya
bestimmelsen tridde i kraft upphorde den tidigare straffbestim-
melsen, om mojlighet att utdéma béter, att gilla.

3.4.2 Tidigare férslag avseende sanktioner och
ingripandemaéjligheter kopplade till vardgivarregistret

Frigan om sanktioner och ingripandeméjligheter kopplade till vird-
givarregistret har utretts tidigare. Vilfirdsutredningen foreslog 1 sitt
betinkande Kvalitet i vilfirden — bittre upphandling och uppfolining
(SOU 2017:38) att IVO, i stillet fér boter, skulle ges méjlighet att
meddela féreliggande som skulle f4 férenas med vite.* Det férslaget
mottogs positivt av remissinstanserna. Betinkandet ledde inte till
ndgra lagindringar.

Utredningen om privata sjukvirdsforsikringar foreslog 1 sitt
betinkande Reglering av privata sjukvdrdsforsikringar — dkad kunskap
och kontroll (SOU 2021:80) att skyldigheten f6r verksamheter att
fullgéra sin anmilningsskyldighet enligt PSL skulle avkriminaliseras
och att IVO 1 stillet skulle ges en mojlighet att meddela fore-
ligganden som fick férenas med vite. I betinkandet diskuterades
dven mojligheten att 1 stillet for foreliggande med vite, inféra
sanktionsavgift. Detta var nigot som IVO hade framstillt dnskemél

2 Prop. 1995/96:176, s. 76 och 100.
2 Prop. 1997/98:109.
250U 2017:38, s. 204.
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om till utredningen. Utredningen landade dock 1 att det var en
limplig ordning att borja med ett system med vitesforeliggande, och
for det fall det skulle visa sig att den ordningen inte var tillfyllest
borde méjligheten till sanktionsavgift évervigas pd nytt. Utred-
ningen bedémde att det di kunde vara lige att skirpa sanktions-
mojligheterna for att beivra o6nskade beteenden vad giller f6ljsam-
heten till bestimmelserna om anmilan.” Betinkandet mottogs
positivt av remissinstanserna.”® IVO yttrade sig i detta ssmmanhang
och anférde bland annat att dven om utredningen gjorde bedom-
ningen att sanktionsavgift betraktas som en mer ingripande sanktion
in vite och foreliggande férordade IVO sanktionsavgift. IVO
bedémde att sanktionsavgift ir ett mer andamalsenligt och effektivt
styrmedel in féreliggande med mojlighet till vite. IVO lyfte att
inspektionen redan d& beslutade om sanktionsavgift inom ramen for
inspektionens uppgift som tillsynsmyndighet enligt lagen
(2018:1174) om informationssikerhet f6r samhillsviktiga och
digitala tjinster (NIS) och hade positiv erfarenhet av dessa typer av
beslut.”” Liksom foreslagits i SOU 2021:80 foreslogs i proposition
2021/22:260 Okad kontroll i héilso- och sjukvdrden att IVO skulle f3
foreligga den som inte har fullgjort sin skyldighet att anmila
verksamheten till virdgivarregistret att fullgora denna skyldighet.
Ett beslut om féreliggande foreslogs 8 férenas med vite. Det fore-
slogs dven en bestimmelse om overklagande av sidana beslut.
Bestimmelsen om straffansvar for underlitenhet att anmila fore-
slogs dven den att upphéra att gilla. Bestimmelserna tridde i kraft 1
juli 2023.

IVO har i en rapport foreslagit att det bor inféras sanktionsavgift
1 de fall anmilan inte sker till ett annat av IVO:s register, nirmare
bestimt omsorgsregistret. IVO utvecklar 1 rapporten fordelarna
med en sanktionsavgift framfér mojligheten till foreliggande som
far férenas med vite. IVO beddmer att en sanktionsavgift ger storre
incitament in ett foreliggande med vite och att den utgor en direke
sanktion for underlitenheten att anmila medan ett vitesforeliggande
behover utdémas av domstol.*

2 SOU 2021:80, s. 443 ff.

% Se bland annat Socialstyrelsens remissvar 2022-01-25, Dnr 3.1-36304/2021 och
Vardféretagarnas remissvar 2022-01-31.

2 IVO:s remissyttrande, 2022-01-13, Dnr 6.1.1-40155/2021.

BIVO 2020:12, . 49 £.
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3.5 Halso- och sjukvardslagen innehaller den
grundlaggande regleringen for all hdlso- och
sjukvard

Enligt 1kap. 2 § regeringsformen (RF) erkinns ritten tll hilsa
genom att det dligger det allminna att verka f6r goda forutsittningar
for hilsa. Hilso- och sjukvirden utgor alltsd ett av fundamenten i
det svenska samhillet. Hilso- och sjukvirdsverksamheten regleras
bland annat av HSL, som innehiller bestimmelser om hur hilso- och
denna verksamhet ska organiseras och bedrivas. HSL ir utformad
som en milinriktad ramlag och innehéller bestimmelser om 6ver-
gripande mél, ansvarsférhillanden och riktlinjer f6r verksamheten.
Med hilso- och sjukvérd avses 1 HSL &tgirder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador, sjuktran-
sporter och omhindertagande av avlidna, 2 kap. 1 § HSL. Lagen
omfattar inte tandvérd enligt tandvardslagen (1985:125).

Enligt 5kap. 1 § HSL ska hilso- och sjukvirdsverksamheten
bedrivas sd att kraven pd en god vird uppfylls. Kraven pd en god vird
innebir att vdrden sirskilt ska vara av god kvalitet med en god
hygienisk standard och tillgodose patientens behov av trygghet i
vérden och behandlingen. Den ska ocks3 sirskilt vara litt tillginglig,
bygga pa respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet,
frimja goda kontakter mellan patienten och hilso- och sjukvirds-
personalen samt tillgodose patientens behov av kontinuitet och
sikerhet 1 virden. Kraven f6r en god vird idr dock komplexa och vad
som ir viktigast fér en god vird kan férindras éver tid.”” Bestim-
melsen anger de centrala aspekterna av kraven pd en god vird och
listan ir inte uttdmmande f6r vad som avses. I forarbetena till
bestimmelsen har dock betonats att fértroende dr en nddvindig
bestdndsdel inom virden, samt att hilso- och sjukvirdspersonal ska
ge patienten sakkunnig och omsorgsfull vird.*

3.5.1 Regioner och kommuner ansvarar for hdlso- och
sjukvarden

Enligt 2 kap. 2 § HSL vilar huvudmannaskapet for hilso- och sjuk-
virden pi regioner och kommuner. Regionerna hette tidigare

2 Prop. 2016/17:43, s. 94 ff. och SOU 2013:44, s. 103.
3% Prop. 1981/82:97, 5. 56 ff.
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landsting. Benimningen indrades ir 2020 men innebar inte nigon
indring 1 sak.’

Regionerna har huvudansvaret f6r att erbjuda en god hilso- och
sjukvdrd. Enligt 8 kap. 1 § HSL ska regionen erbjuda sidan hilso-
och sjukvérd &t den som ir bosatt inom regionen. Detsamma giller 1
friga om den som har skyddad folkbokféring enligt 16 § folkbok-
foringslagen (1991:481) och som stadigvarande vistas inom
regionen. Regionen ska dven, enligt 8 kap. 2 § HSL, erbjuda en god
hilso- och sjukvdrd &t (1) den som, utan att vara bosatt hir, har ritt
till vrdformaner 1 Sverige vid sjukdom och moderskap enligt vad
som foljer av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygg-
hetssystemen, samt (2) den som limnat landet for att studera i ett
annat land och genomgar en studiestddsberittigande utbildning och
som omfattas av férordningen. Regionens vardskyldighet utvidgas
ytterligare enligt 8 kap. 3-5 §§ HSL. Regionen ska dven 1 &vrigt
verka for en god hilsa hos hela befolkningen. Vad som sigs om
regioner giller i princip ocksd kommuner som inte ingr i en region
(1 kap. 2 § HSL).

For vissa sirskilt definierade grupper av minniskor ligger
ansvaret att erbjuda en god hilso- och sjukvird i stillet pd kom-
munerna. Kommunerna har enligt 12 kap. 1 § HSL ansvar for
personer som enligt socialtjinstlagen (2001:453) (SoL) bor 1 vissa
sirskilda boendeformer eller bostider och vistas 1 viss dagverk-
samhet. Kommunerna har ocks3, under férutsittning att kommunen
kommit 6verens med regionen om att ta dver sddant ansvar, ansvar
for hemsjukvdrd i ordinirt boende och i sirskilt boende enligt
5 kap. 5 § tredje stycket SoL. Det ir dock regionen som ansvarar f6r
den vird som likare ger.”

3.5.2 Namnderna ska se till att verksamheten bedrivs i
enlighet med regelverket

Enligt 7 kap. 1 § och 11 kap. 1 § HSL ut6vas ledningen av hilso- och
sjukvdrdsverksamheten i regionen respektive kommunen av en eller

flera nimnder. For en sidan nimnd giller det som ir foreskrivet om
nimnder i kommunallagen (2017:725) (KL).

3 Prop. 2018/19:162.
32 Prop. 1990/91:14, 5. 58 {.
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I 5kap. 1§ KL anges att fullmiktige beslutar om mil och
riktlinjer f6r verksamheten. Enligt 6 kap. 6 § KL ir det nimnderna
som ska se till att verksamheten bedrivs i enlighet med de mél och
riktlinjer som fullmiktige har bestimt samt i enlighet med de
bestimmelser i lag eller annan forfattning som giller fér verksam-
heten. De ska ocks3 se till att den interna kontrollen ir tillricklig och
att verksamheten bedrivs pd ett 1 6vrigt tillfredsstillande sitt. Syftet
med den interna kontrollen ir att sikra en effektiv férvaltning och
att undvika att det begds allvarliga fel.” Nimndernas ansvar giller
jven nir skotseln av en kommunal angeligenhet med stod av
10 kap. 1 § KL har limnats 6ver till nigon annan.

En region och en eller flera kommuner som ingdr i regionen fir
gemensamt fullgéra uppgifter enligt HSL genom samverkan i en
gemensam nimnd. Bestimmelser om gemensam nimnd finns i lagen
(2003:192) om gemensam nimnd inom vird- och omsorgsomradet.

3.5.3 Avtal om odverlamnande av verksamhet

Hilso- och sjukvirdsverksamheten bedrivs inte enbart i offentlig
regi. Grundlagsstod for att regioner och kommuner ska kunna limna
over verksamhet till privata utforare finns 1 12 kap. 4 § RF dir det
framgdr att forvaltningsuppgifter kan limnas 6ver till juridiska
personer och enskilda individer.

Regioner och kommuner fir enligt 15kap.1§ HSL med
bibehillet huvudmannaskap sluta avtal med nigon annan om att
utfora de uppgifter som regionen eller kommunen ansvarar f6r enligt
HSL och ska di ange de sirskilda villkor som giller fér over-
limnandet. I bestimmelsen anges inte vilka villkor som ska gilla utan
det har 6verlimnats till regionen eller kommunen att bestimma
utifrdn de regler som giller fér upphandling och vad som ska
upphandlas. En uppgift som innefattar myndighetsutévning fir
dock inte med stod av 15 kap. 1 § HSL limnas over till en juridisk
person eller en enskild individ.

Med ”ndgon annan” avses exempelvis en annan region, men
framfor allt privata virdgivare.’* Denna situation beskrivs ibland
som att regionen eller kommunen képer vird frén andra aktorer.

33 Prop. 2016/17:171, s. 362.
* Prop. 1992/93:43, 5.5 ff. och SOU 2021:80, s. 83 f. I KL bendmns motsvarande aktdr ”privat
utférare” (10 kap. 7 §) och i lagen (2008:962) om valfrihetssystem ”leverantdr” (2 kap. 3 §).
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Sedan den 1 januari 2023 kan regioner och kommuner reservera
ritten att delta 1 upphandlingar av vissa vilfirdstjinster till idéburna
organisationer.

15 kap. 1 § HSL motsvarar i huvudsak for regionernas del 3 §
tredje stycket 1 den tidigare hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
och fér kommunernas del 18§ femte stycket samma lag.
Bestimmelserna infordes foér att uppnd okad effektivitet genom
konkurrens inom den offentliga sektorn. Bristen pd konkurrens
hade inneburit att tillgingliga resurser inte tagits till vara pd ett
effektivt sitt, vilket inte stod i1 linje med kravet pd ett effektivt
resursutnyttjande. Som en férutsittning for att limna dver driften
av en verksamhet enligt HSL till en privat utférare framférdes dock
att regionen kunde fortsitta styra verksamhetens inriktning och
uppritthilla ansvaret.”

Nir en region eller kommun enligt 15 kap. 1 § HSL sluter avtal
med nigon annan om att utféra hilso- och sjukvird méste regionen
eller kommunen, i egenskap av huvudman fér virden, forsikra sig
om att virden utférs pd samma villkor som om vérden fortsatt hade
bedrivits i egen regi. For att betona att regionens eller kommunens
huvudmannaskap fér vrden genom avtalet inte 6vergdr pd den andra
vérdgivaren har formuleringen “med bibehillet huvudmannaskap”
lagts till i bestimmelsen.*

Med huvudman avses den region eller den kommun som enligt
HSL ansvarar for att erbjuda hilso- och sjukvird, 2 kap. 2 § HSL.
Inom en huvudmans geografiska omride kan en eller flera virdgivare
bedriva verksamhet. Av 2 kap. 3 § HSL framgar att med vérdgivare
avses 1 HSL statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk
person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjuk-
vardsverksamhet. HSL giller for samtliga vdrdgivare samt regioner
och kommuner som huvudman, 1 kap. 1 § HSL.

For patienterna ska det inte spela ndgon roll om virden utfors av
regionens egen verksamhet eller av till exempel en privat virdgivare
med avtal med regionen nir det giller aspekter som tillginglighet
och virdkvalitet. I de fall som en privat virdgivare har flera upp-
dragsgivare, varav regionen ir en, ir regionen huvudman for den del
av virdgivarens verksamhet som omfattas av avtalet. Diremot ir
regionen inte huvudman {6r exempelvis privat finansierad verksam-

3 Prop. 1992/93:43, s. 4 f. och 22 f.
% Prop. 2016/17:43, s. 146.
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het hos virdgivaren. Patienterna ska kinna sig trygga med att den
offentligfinansierade virden inte pdverkas negativt av virdgivarens
eventuella &vriga uppdrag. ¥/

Regionen eller kommunen har genom huvudmannaskapet kvar
det yttersta ansvaret for verksamheten och ska se till att den anlitade
utforaren uppfyller de bestimmelser som giller for verksamheten.
Innehdllet i avtalet dr dirfor av storsta vikt f6r att regioner och
kommuner ska kunna fullgéra sitt ansvar.*

Avtalen upphandlas frimst enligt LOU och LOV

Det finns en betydande andel privata aktdrer som bedriver hilso-
och sjukvird genom avtal med regionerna och kommunerna, vars
verksamhet dirmed baseras pd finansiering med offentliga medel.
Denna andel varierar éver landet men ir till 6vervigande del 6ppen
vird.”

Nir regioner och kommuner sluter avtal med privata aktérer om
att utfora uppgifter enligt HSL sker det utifrdn det upphandlings-
rittsliga regelverket. Det handlar di i huvudsak om lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling (LOU) och lagen (2008:962)
om valfrihetssystem (LOV).

Den upphandlande myndigheten kan enligt LOU och LOV
utesluta en leverantér eller sokande. I LOU finns sivil obligatoriska
som frivilliga uteslutningsgrunder. Enligt LOU ska en leverantor,
vid upphandling 6ver troskelvirdena, uteslutas 1 vissa fall. Ett
exempel pd detta ir nir den upphandlande myndigheten far kinne-
dom om att leverantoren (eller en person som ingdr i leverantdrens
forvaltnings-, lednings- eller kontrollorgan, eller ir behorig att fore-
trida, fatta beslut om eller kontrollera leverantéren) i en lagakraft-
vunnen dom ir domd f6r viss typ av brottslighet, sdvida inget undan-
tag frin uteslutning foreligger. For uteslutning giller att domen inte
fir ha meddelats lingre dn fem &r wullbaka 1 tden
(13 kap. 1§, 1 a § samt 5och 6 §§ LOU). Enligt Konkurrensverkets

37 Prop. 2021/22:260, s. 10 och 12.

38 Prop. 1993/94:188, s. 40.

3% Se prop. 2016/17:166, s. 9 f. samt SKR, Allt stérre andel vilfird kops av privata utforare,
https://skr.se/skr/tjanster/bloggarfranskr/ekonomibloggen/artiklar/alltstorreandelvalfardko
psavprivatautforare.76798.html (2025-04-01).
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rapport 2013:6, Osund konkurrens i offentlig upphandling, ir det dock
ovanligt att en leverantor utesluts pd denna grund.

I LOU finns ocksd frivilliga uteslutningsgrunder fér annan
misskotsel som kan medféra uteslutning. En grund som kan
medfora uteslutning dr nir myndigheten kan visa att leverantéren
har gjort sig skyldig till ndgot allvarligt fel i yrkesutdvningen som
gor att leverantdrens redbarhet kan ifrdgasittas (13 kap. 3 § punk-
ten 3 LOU). Detsamma giller nir leverantéren har visat allvarliga
eller ihdllande brister i fullgérandet av ndgot visentligt krav i ett
tidigare kontrakt enligt bland annat LOU och detta har medfért att
det tidigare kontraktet har sagts upp 1 fortid, lett till skadestdnd eller
jimforbara pafoljder (13 kap. 3 § punkten 5 LOU). Frivillig grund
for uteslutning finns dven nir leverantdren visat sig opdlitlig som
avtalspart (13 kap. 3 § punkten 8 LOU). For de frivilliga uteslut-
ningsgrunderna krivs enligt 13 kap. 3 a§ LOU att hindelsen inte
ligger mer in tre 4r tillbaka i tiden.

For upphandlingar éver troskelvirdet ska upphandlande myndig-
het acceptera en standardiserad form av egenférsikran som prelimi-
nirt bevis pd att leverantdren inte ska uteslutas ur upphandlingen
(15 kap. 1 och 2 §§ LOU).

Vid upphandlingar under troskelvirdet och for vissa sirskilda
yénster finns det en mojlighet, men ingen skyldighet, att utesluta en
leverantdr pd samma grunder som vid upphandling éver troskel-
virdena. En leverantor fir ocksd uteslutas om den p8 andra grunder
som anges 1 upphandlingsdokumenten ir olimplig att delta 1 upp-
handlingen, 19 kap. 17 § LOU. Den upphandlande myndigheten
bér ange 1 upphandlingsdokumenten hur leverantérsprévningen
kommer att g3 till och vilka bevis som ska limnas in eller inhimtas i
samband med den. Vid upphandlingar under trskelvirdet finns inga
sirskilda regler om vilka bevis som ska anvindas eller hur de ska
himtas in. Det finns inte heller ndgon skyldighet f6r upphandlande
myndighet att acceptera en preliminir egenforsikran.*

Enligt LOV ir den upphandlande myndigheten aldrig skyldig att
utesluta en sokande, men méojligheten finns nir nigon av de
forutsittningar som anges i lagen ir uppfyllda. De uteslutnings-
grunder som anges i LOV ir i stort sett desamma som de som

* Upphandlingsmyndigheten, Uteslutning,
https://www.upphandlingsmyndigheten.se/inkopsprocessen/genomfor-
upphandlingen/uteslutning/#uteslutning_vid_upphandling_under_troskelvardena_och_av_s
ociala_tjanster_och_andra_sarskilda_tjanster (2025-04-03).
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dterfinns 1 13 kap. 2 och 3 §§ LOU. Brottslighet som enligt LOV
kan medféra uteslutning ska dock avse yrkesutévningen. Uteslut-
ning kan dven ske exempelvis om sékanden har limnat felaktiga
uppgifter eller gjort sig skyldig till allvarliga fel i yrkesutévningen
som den upphandlande myndigheten kan visa. Samtliga uteslut-
ningsgrunder enligt LOV finns 1 7 kap. 1 §.*!

3.6 Regioners och kommuners uppfdljning och
kontroll av verksamheten

For att fullgdra det ansvar som féljer av huvudmannaskapet méste
regionen eller kommunen kontrollera och f6lja upp verksamhet som
bedrivs av privata vérdgivare. Detta regleras 1 10 kap. 8 § KL.
Ansvaret for verksamheten fullfoljs genom att regioner och
kommuner utformar férfrigningsunderlag och avtal pd ett sidant
sitt att den privata utforaren ges en skyldighet att bedriva verksam-
heten 1 enlighet med madl, inriktning, omfattning och kvalitet som
regionen eller kommunen har bestimt. Regionen eller kommunen
ansvarar dven for uppfoljning, utvirdering och eventuella
kompletterande insatser. Ansvaret {6r att kontrollera och félja upp
fullgors genom ett strategiskt och aktivt uppféljningsarbete.*
Regionen eller kommunen ska vidare, enligt 10 kap. 9 § KL,
genom avtalet tillférsikra sig information som gor det mojligt att ge
allminheten insyn 1 den verksamhet som limnas 6ver. Regionen eller
kommunen ska i avtalet med den privata utféraren reglera vilken
information som ska limnas av den privata utféraren. Omfattningen
av den information som ska limnas blir beroende av bland annat den
overlimnade verksamhetens art, hur minga region- och kommun-
medlemmar — det vill siga invinare i regionen eller kommunen — som
ir beroende av verksamheten och hur mycket skattemedel som gir
till verksamheten. For att bestimma insynens omfattning ska det,
vid avtalets utformning, goras en avvigning mellan & ena sidan den
privata utforarens intressen av exempelvis skydd fér affirsmissiga
forhdllanden och 4 andra sidan allminhetens intresse av hur
verksamheten utférs. Exempel pd sddan information som det kan bli

' 1SOU 2023:43, En samordnad registerkontroll for upphandlande myndigheter och enbeter, har
foreslagits att bestimmelsen om uteslutning av sékande 1 LOV ska utformas med
19 kap. 17 § LOU (som hinvisar till 13 kap. 1-3 §§ LOU) som férebild.

2 Prop. 2013/14:118, s. 35 ff.
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aktuellt f6r regionen eller kommunen att tillférsikra sig dr uppgifter
om personalen och dess kompetens, utbildningsniva och kapacitet,
liksom information om antalet anstillda, antalet anstillda omriknat
till heltid, personalkontinuitet, brukarundersékningar samt den
privata utférarens organisation och eventuella underleverantérer.*
Ju mer verksamhet som limnas éver till privata utforare, desto storre
krav stills pd att alla regioner och kommuner har en strategi for hur
de 1 forfrigningsunderlag och avtal tillférsikrar sig metoder for att
aktivt f6lja upp verksamheten och ocksd har en organisation fér
detta. Avtalen behover dirmed utformas pid ett sddant sitt att
uppféljning och kontroll ir méjlig.*

Innan den 1 juli 2024 gillde enligt 5 kap. 3 § KL att fullmiktige
for varje mandatperiod skulle anta ett program med mal och rikt-
linjer for samtliga privata utférare av kommunala angeligenheter.
Syftet med bestimmelsen var att fortydliga regionernas och
kommunernas ansvar att systematiskt f6lja upp och kontrollera
privata utférares verksamhet. Det stilldes di inte krav pd att
regioners och kommuners egen verksamhet skulle omfattas av
programmet. Detta berodde pa att regioner och kommuner ansigs
redan ha goda och mer utvecklade méjligheter att utéva kontroll,
uppféljning samt styrning 6ver den verksamhet som bedrivs 1 egen
regi.” Sedan den 1 juli 2024 giller dock att fullmiktige ska anta ett
program med mal och riktlinjer dven for verksamhet som bedrivs 1
egen regi eller av sddana juridiska personer som avses 1 10 kap. 2—4
och 6 §§, det vill siga hel- och deligda kommunala bolag, stiftelser
och féreningar. Andringen gjordes for att det ska rida likvirdiga
villkor fér privata utférare och regioner och kommuner i verksam-
heter dir skotseln av en kommunal angeligenhet limnats 6ver till
privata utforare. I férarbetena framhélls att det ur ett medborgar-
perspektiv dr viktigt att medborgarna kan férvinta sig att regioner
och kommuner bedriver ett likvirdigt uppféljningsarbete av
verksamhet som finansieras av offentliga medel, samt att skillnader 1
processerna vid uppféljningen bor vara sakligt motiverade.*

43 Prop. 2016/17:171, 5. 421 {.

# Jfr prop. 2013/14:118, s. 45 ff.
* Prop. 2013/14:118, 5. 51 och 54.
* Prop. 2023/24:52,s. 10 {.
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3.7 En statlig tillsyn och en kommunal kontroll
forstarker efterlevnaden av foreskrifter

I avsnitt 3.2.3 har regleringen kring IVO:s tillsyn inom hilso- och
sjukvdrden redovisats. Dir har dven redogjorts fér att IVO inom
ramen for tillsynen ska limna rdd och ge vigledning, kontrollera att
brister och missférhdllanden avhjilps, formedla kunskap och
erfarenheter som erhills genom tillsynen samt informera och ge rdd
till allminheten. Detta innebir att IVO kan limna upplysningar om
gillande ritt och bistd med rdd om hur och var det gir att hitta
vigledning for sina éverviganden i ett konkret fall. Det dr dock inte
limpligt att IVO upptrider som konsult och uttalar sin dsikt om hur
ett specifikt drende ska handliggas.”’

Utover regionernas och kommunernas ansvar att kontrollera
verksamhet som bedrivs av privata utférare ska dven IVO granska de
privata utférarnas verksamhet. Den statliga tillsynen och regioner-
nas och kommunernas uppféljningsansvar som huvudmin har dock
delvis olika syften och utférs pd olika sitt. IVO:s uppgift ir frimst
att se till att regelverket efterlevs vilket inkluderar att se till att
kvaliten i verksamheter utvecklas. Regionernas och kommunernas
kontroll har flera olika syften, diribland kontroll av att verksamheter
foljer de foreskrifter som giller pd omridet enligt 6 kap. 6 § KL.
Dirmed har bide staten samt regioner och kommuner ett ansvar fér
att kontrollera att verksamheter foljer lagar och andra féreskrifter.
Denna dubbla kontroll tjinar till att forbittra efterlevnaden av regel-
verket inom hilso- och sjukvirdsverksamheten. Den ger ocksd goda
forutsittningar for att sikerstilla en god kvalitet oberoende av
utférare. Med hinsyn till den mycket stora omfattningen av verk-
samheter inom hilso- och sjukvirden har IVO dock inte mojlighet
att granska varje enskilt objekt varje &r och ir dven 1 6vrigt begrinsad
1 olika avseenden. Regioners och kommuners kontroll och uppfélj-
ning fyller dirfor en viktig funktion inte minst till f6ljd av att de
befinner sig nirmare den enskilde privata utférarens verksamhet.
Om en region eller kommun och IVO skulle komma till olika slut-
satser vid bedomningen av en verksamhets efterlevnad av fére-
skrifter har IVO tolkningsféretride, eftersom det primirt iar IVO:s
uppgift att se till att regelverket efterlevs.*

# Jfr prop. 2008/09:160, s. 77.
“ Prop. 2013/14:118, s. 55 ff.
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3.8 Vardgivares anmalningsskyldighet till IVO

I 3 kap. 5-7 §§ PSL finns regler om nir virdgivare har en anmal-
ningsskyldighet till IVO.

Enligt 3 kap. 5 § PSL ska virdgivaren till IVO anmila hindelser
som har medfért eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada
(sd kallad lex Maria-anmilan). Syftet med en sddan anmilan ir att
sikerstilla insynen i hilso- och sjukvirden samt att det ska ges
mojlighet till en oberoende granskning av det intriffade. Ett annat,
minst lika viktigt, skil dr att erfarenheterna frin intriffade hindelser
ska kunna tas till vara i lirande syfte. Ytterligare ett skil till
anmilningsskyldigheten ir att uppritthilla allminhetens fértroende
for hilso- och sjukvirden.*

Av 3 kap. 6 § PSL framgdr att vdrdgivaren har en anmilnings-
skyldighet till IVO om négon vid en sjukvirdsinrittning eller sidan
enhet som anges i paragrafen har drabbats av eller utsatts for risk att
drabbas av annan allvarlig skada in v3rdskada till f6ljd av sikerhets-
brister i verksamheten.

Av 3 kap. 7 § PSL foljer att en virdgivare snarast ska anmila till
IVO om det finns skilig anledning att befara att en person, som har
legitimation fér ett yrke inom hilso- och sjukvirden och som ir
verksam eller har varit verksam hos virdgivaren, kan utgora en fara
for patientsikerheten. Enligt blankett pd IVO:s webbplats ska en
sddan anmilan bland annat innehilla vissa personuppgifter om den
legitimerade yrkesutdvaren, en bakgrund till och underlag som
styrker anmilan, vilka &tgirder som vidtagits av virdgivaren
(exempelvis samtal med enskild eller polisanmilan) samt om det
finns andra uppgifter som kan vara av betydelse for patient-
sikerheten.”

3.8.1  Anmadlningsskyldigheten inom socialtjansten och LSS

Aven enligt SoL och lagen (1993:387) om st6d och service till vissa
funktionshindrade (LSS) far regionen eller kommunen, med samma
ansvar som inom hilso- och sjukvirden, sluta avtal med en enskild

# Prop. 2009/10:210, s. 197.
%0 https://www.ivo.se/globalassets/dokument/publikationer/blanketter/tillsyn-av-hs-
personal/anmalan_sjukvardspersonal.pdf (2025-04-03).
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om att tillhandahlla insatser.”’ Det ir ocksd IVO som ansvarar for
tillsynen av socialtjinsten och sddan verksamhet som bedrivs enligt
LSS.

Inom socialtjinsten och LSS finns en anmilningsskyldighet, s3
kallad lex Sarah-anmilan, som pdminner om den lex Maria-anmilan
som ska géras inom hilso- och sjukvdrden.” Utdver denna anmil-
ningsskyldighet har kommunerna, enligt 15 § punkten 11 LSS, en
skyldighet att anmila till IVO bland annat om det finns anledning
att anta att en tillstindshavares limplighet for att bedriva sdan
verksamhet kan ifrigasittas. Sistnimnda anmilningsskyldighet
saknar motsvarighet inom sdvil socialtjinsten som hilso- och sjuk-
varden. Den inférdes for att Socialstyrelsen (som vid den tidpunkten
var tillsynsmyndighet) skulle {3 kinnedom om omstindigheter som
gjorde att tillstindet skulle kunna ifrdgasittas for att effektivisera
myndighetens tillsyn éver tillstindshavarna. En anmilan av nimnda
slag ansdgs innebira en mojlighet f6r myndigheten att inleda en
utredning eller en inspektion av den aktuella anordnaren.”

I betinkandet ”En mer effektiv tillsyn dver socialtjinsten” (SOU
2024:25) har foreslagits att kommunens anmilningsskyldighet enligt
LSS ska utvidgas. Enligt forslaget ska IVO bland annat underrittas
nir allvarliga brister 1 verksamheten uppmirksammats. Det har dven
foreslagits ett inférande av en ny paragraf 1 SoL som motsvarar den
foreslagna anmilningsskyldigheten enligt 15 § punkten 11 LSS.

3.9 Regioners, kommuners och IVO:s arbete mot
valfardsbrottslighet

Vilfirdsbrottslighet syftar ofta pd att offentliga utbetalningar p
felaktiga grunder tillfaller en utférare 1 stillet fér att finansiera
medborgarnas vilstind. Socialstyrelsen har rapporterat om att det
finns tecken pd att vilfirdsbrottsligheten inom hilso- och sjuk-
virden okar, med fler och mer avancerade brottsuppligg.®™ Att det
skett en expansion av den organiserade ekonomiska brottsligheten
har dven framkommit i en myndighetsgemensam rapport frin ir

31 Se 2 kap. 5 § SoL och 17 § LSS.

*2Se 14 kap. 7 § SoL och 24 f § LSS.

53 Prop. 2012/13:1, utg.omr. 9, s. 235.

>* Socialstyrelsen (2024), Vilfirdsbrouslighet inom héilso- och sjukvdrd och tandvdrd, artikelnr
2024-9-9224,s. 11 och 31.

48



Ds 2025:17 Réttsliga utgadngspunkter

2023, i vilken det redogjorts fér om att regioners och kommuners
vilfirdsutbetalningar till exempelvis virdcentraler angrips.” Detta ir
systemhotande pd flera sitt och ger konsekvenser fér patientsiker-
heten och virdens kvalitet. Det saknas dock kvantitativa uppgifter
for att beddma omfattningen och utvecklingen av vilfirdsbrottslig-
heten inom hilso- och sjukvirden.>

I takt med att kunskapen om vilfirdsbrottslighet 6kat har arbetet
mot vilfirdsbrottslighet blivit en mer prioriterad fér regioner och
kommuner. Brottsférebyggande rddet (Brd) har identifierat behovet
av bittre metoder for att uppticka och hantera vilfirdsbrott,
inklusive bittre uppféljning och kontroll av aktérer.”

Sedan den 1 juli 2023 har kommunerna, till skillnad frin
regionerna, ett lagstadgat ansvar for brottsférebyggande arbete
enligt lagen (2023:196) om kommuners ansvar fér brottsfore-
byggande arbete. Detta ansvar inkluderar férebyggande arbete mot
vilfirdsbrottslighet.”

I en ny kartliggning och analys av regioners och kommuners
arbete mot vilfirdsbrottslighet inom bland annat hilso- och sjuk-
varden framkom att samtliga regioner hade ett internt kontrollarbete
och att de i olika grad bedrev ett riktat arbete mot vilfirds-
brottslighet. Det framkom dock dven att det finns stora variationer
1 hur l8ngt regionerna kommit i detta arbete. Forklaringen till skill-
naderna beskrevs kunna vara resursbrist, men dven att regionerna
gor olika bedomningar av risken for vilfirdsbrottslighet. I kartligg-
ningen redovisades vidare att kommunernas primira arbete mot vil-
firdsbrottslighet riktas mot féretag och féreningar som exempelvis
erbjuder hemtjinst och assistansverksamhet, men att insatserna
varierar mycket dven dir. Regioner och kommuner efterfrigade mer
praktiskt stéd 1 form av utbildning, erfarenhetsutbyte och tips pd
arbetsmetoder frin statliga myndigheter nir de misstinker eller har
konstaterat oegentligheter. De efterfrigade dven mojlighet att
snabbt {8 rid och stéd inom hanteringen av specifika drenden samt
nationell samverkan for att framgdngsrikt uppticka, férhindra och
forebygga vilfirdsbrottslighet. For att stddja och underlitta

> Polismyndigheten (2023), Myndighetsgemensam ligesbild, Organiserad brottsligher 2023,
Dnr: A215.519/2023, s. 10.

% Socialstyrelsen (2024), Vilfirdsbrowslighet inom hilso- och sjukvird och tandvdrd, artikelnr
2024-9-9224,s. 8.

%7 Brd, Vilfirdsbrott mot kommuner och regioner, (Brd 2022:1).

58 Jfr prop. 2022/23:43,s. 7 och 17 f.
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regioners och kommuners arbete mot vilfirdsbrottslighet inom
bland annat hilso- och sjukvirden sammanstillde Socialstyrelsen
stddmaterial och limnade forslag pd insatser sdsom ett forum for
lirande.”

Med hinsyn till att behovet av tillsyn mot oseriésa och kriminella
aktorer inom vdrden okar, hemstillde IVO 1 september 2024 att
regeringen initierar dtgirder i syfte att forstirka IVO:s befogenheter
1 arbetet mot dessa aktérer. I hemstillan lyftes att det myndighets-
gemensamma arbetet ir centralt f6r att motverka vilfirds-
kriminaliteten, och det foreslogs bland annat att regeringen anger i
férordning (2013:176) med instruktion f6r Inspektionen for vird
och omsorg att IVO har 1 uppdrag att delta 1 arbetet mot oseridsa
och kriminella aktérer inom virden och omsorgen tillsammans med
brottsbekimpande myndigheter. Sedan den 4 mars 2025 f6ljer det av
22§ nyss nimnda férordning att IVO, inom sitt verksamhets-
omréde, ska forebygga och motverka brottslighet.

> Socialstyrelsen (2024), Vilfirdsbrottslighet inom hélso- och sjukvdrd och tandvdrd, artikelnr
2024-9-9224.
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4 Oseridsa aktorer inom halso- och
sjukvarden ar ett vaxande
problem

4.1 Valfardsbrottslighet inom halso- och sjukvarden

Vilfirdsbrottslighet innebir att offentligt finansierade trygghets-
system inom stat, region och kommun utnyttjas {6r egen vinning av
privatpersoner, foretag eller foéreningar. For att forebygga och
motverka vilfirdsbrott behéver regioner, kommuner och myndig-
heter arbeta strukturerat, systematiskt leta efter brister och agera nir
fel uppticks.®

Kriminella tar sig in 1 allt fler branscher, och det finns en vixande
problematik med oseridsa aktorer inom hilso- och sjukvérden, bland
annat inom tandvird, virdcentraler och estetiska verksamheter.
Mycket tyder pd att angreppen har blivit mer systematiska och
avancerade, 1 vissa fall dven systemoverskridande. I Sverige, sivil
som internationellt, har det skett en férskjutning mot att vilfirds-
brott inte bara begds av individer som systemens mottagare. Allt
oftare dr utfdrare i form av féreningar och foretag involverade i dessa
angrepp.®' Kriminella nitverk angriper regioners och kommuners
vilfirdsutbetalningar och den ekonomiska brottsligheten ses som
ett allt viktigare inslag inom den organiserade brottsligheten. Det
forekommer att kriminella aktdrer kontrollerar féretagsstrukturer
direkt eller indirekt genom infiltrering 1 syfte att mojliggéra den
kriminella verksamheten. Kriminella aktorer sitter dven upp fasad-
bolag i syfte att anvinda dessa f6r att infiltrera den legala marknaden.
Inte bara aktiebolag utan alla typer av féretag ir potentiellt sirbara

¢ Brottsforebyggande ridet (Brd), Vilfardsbrott, https://bra.se/amnen/valfardsbrott (2025-
03-24).
o1 Brs, Valfirdsbrott mot kommuner och regioner (Brd 2022:1), s. 16-17 och 55-79.
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for exploatering av organiserad brottslighet. Det giller dven fore-
ningar med bristande kontroll av huvudmin, styrelser och verk-
samhet.” Vilfirdsbrottsligheten drabbar inte bara vilfirdssystemen
ekonomiskt, utan dven enskilda personer som utsitts for risker eller
inte f&r den vird som de har ritt ull.

Mot bakgrund av den utveckling som skett med oseriésa och
kriminella aktorer inom hilso- och sjukvirden har regeringen
vidtagit en rad dtgirder i det brottsférebyggande arbetet samt mot
vilfirdsbrottslighet.” Det uppdrag som nu redovisas, och som ir ett
exempel pd en sddan dtgird, syftar till att forbittra Inspektionen for
vird och omsorgs (IVO) férutsittningar i det arbetet.

4.2 IVO:s roll i arbetet mot valfardsbrottsligheten

IVO har ett mycket viktigt uppdrag inom hilso- och sjukvirden —
inspektionen ska svara for tillsyn och se till att virden ir siker, har
god kvalitet och bedrivs i enlighet med gillande lagar, férordningar
och foreskrifter. IVO kan hindra kriminella eller oseridsa aktorer
genom att utdva tillsyn 6ver verksamheter bland annat nir det giller
kvalitet och patientsikerhet, och har inom ramen fér sitt uppdrag
befogenheter att besluta om férbud att bedriva viss verksamhet.
IVO har sedan linge granskat virdens kvalitet och dess patient-
sikerhet. Det ir forst pd senare tid som uppgiften att bedriva arbete
mot brottslighet har tillkommit. Den 11 september 2024 hemstillde
IVO till regeringen om atgirder i syfte att forstirka IVO:s befogen-
heter i arbetet mot oseridsa och kriminella aktérer inom virden och
omsorgen.* I hemstillan anférdes bland annat att utvecklingen med
oseridsa och kriminella aktérer som utnyttjar vilfirden och glappen
mellan olika regelverk ir ett vixande problem. En av de dtgirder som
foreslogs var att det 1 IVO:s instruktion ska anges att inspektionen
har 1 uppdrag att delta i arbetet mot oseriésa och kriminella aktérer
inom virden och omsorgen tillsammans med brottsbekimpande

62 Polismyndigheten (2023), Myndighetsgemensam ligesbild organiserad brottslighet 2023, s. 12.
6 Prop. 2024/25:1 utg.omr. 9 s. 33. Exempel pi sidana 4tgirder ir utredning om
informationsdelning mellan myndigheter och aktdrer inom bland annat hilso- och sjukvérden,
uppdrag att ta fram en nationell katalog 6éver virdgivare och utférare av socialtjinst samt
uppdrag till Socialstyrelsen att kartligga och analysera kommuners och regioners arbete mot
vilfirdsbrottlighet i hilso- och sjukvirden.

$ IVO, Hemstillan om digérder i syfte att forstirka IVO:s befogenheter i arbeter mot osericsa och
kriminella aktorer inom vdrden och omsorgen, Dnr 1.5.2-26472 /2024.
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myndigheter. Den 30 januari 2025 beslutade regeringen om en
indring 1 forordningen (2013:176) med instruktion fér Inspek-
tionen fér vird och omsorg som innebir att IVO inom sitt verk-
samhetsomrade ska forebygga och motverka brottslighet. Férord-
ningsindringen tridde i kraft den 4 mars 2025. Resterande delar av
IVO:s hemstillan bereds 1 Regeringskansliet.

Regeringen har dven gett IVO i uppdrag att under &r 2024-2026
stirka och utveckla sitt arbete med att férebygga och motverka
vilfirdsbrottslighet och férekomsten av oserigsa aktdrer inom
hilso- och sjukvirden. Om IVO inte har férmiga att utfora ett
sddant arbete riskerar det att leda till patientsikerhetsbrister, fel-
aktiga utbetalningar och vilfirdsbrottslighet. Det riskerar ocks3 att
leda till att personer inte fir den vird de har behov av, exempelvis
genom uteblivna insatser eller bristfillig hilso- och sjukvard.®

IVO har i delredovisning I av uppdraget beskrivit inspektionens
erfarenheter av oseridsa och kriminella aktdrer samt dess insatser
och behov av forbittrade férutsittningar for att stirka inspektionens
férmdga i arbetet mot vilfirdsbrott. IVO har bland annat anfort att
tillsynen under dr 2024 bekriftar bilden av att oserisa aktérer inom
hilso- och sjukvirden ir ett vixande problem. Enligt IVO har
olimpliga, oseridsa och ibland kriminella aktdrer inte forutsitt-
ningar och férméga att uppritthilla patientsikerheten och félja
regler pd omrddet. Manga gdnger saknar de ocksd avsikten att bedriva
en bra verksamhet.

IVO redovisar vidare att inspektionen har identifierat flertalet
oseridsa eller kriminella inslag inom hilso- och sjukvirden. Ett
exempel dr att oseridsa eller kriminella aktdrer undviker tillsyn
genom att inte anmila sig till virdgivarregistret eller se till att de
uppgifter som finns dir dr fullstindiga och aktuella, vilket forsvirar
for IVO att identifiera aktiva verksamheter och bedriva en effektiv
tillsyn. IVO har ocks3 lyft att det myndighetsgemensamma arbetet
ir nodvindigt f6r att framgdngsrikt motverka vilfirdsbrottsligheten
nir det anvinds alltmer svirupptickta och avancerade brottsuppligg.
IVO samverkar med andra myndigheter, men har behov av att kinna
till vilka uppgifter och verktyg som andra myndigheter, regioner och
kommuner forfogar 6ver som kan vara relevanta f6r IVO. Enligt
IVO bidrar sddan kinnedom till férmégan att ta in information fér

% Socialdepartementets regeringsbeslut, Uppdrag om forstirke tillsyn mot vélfardsbrottsligher
inom hilso- och sjukvdrden och tandvdrden, 2024-01-11, S2024/00037 (delvis).

53



Oseridsa aktorer inom hilso- och sjukvarden &r ett vixande problem Ds 2025:17

planering och prioritering av tillsynsinsatser och 6kar méjligheterna
att kontrollera uppgifter som samlas in vid tillsyn. IVO fortsitter att
forstirka tillsynen mot omriden och verksamheter med oseriésa och
kriminella aktorer, liksom arbetet med att stirka sivil den interna
formdgan som samarbetet med andra offentliga aktérer. Genom att
motverka och hindra oseridsa verksamheter bidrar IVO till en mer
siker och effektiv vrd och omsorg. Med ritt férutsittningar anser
IVO att inspektionen kan gora dnnu mer. *

8 IVO, Forstirke tillsyn mot vilfardsbrowtslighet inom hilso- och sjukvdrden och tandvdrden,
Delredovisning I av regeringsuppdrag (S2024/00037), artikelnr IVO 2025-1.
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5 Forbattrade forutsattningar for
IVO: Overvaganden och forslag

5.1 Inledning

I detta kapitel redovisas utredningens éverviganden och skil for
forslag pd &tgirder for att ge Inspektionen foér vdrd och omsorg
(IVO) forbittrade forutsittningar att motverka oseridsa och
kriminella aktérer inom hilso- och sjukvirden. I kapitlet behandlas
frdgor om utdkade ingripandemajligheter kopplade till anmilnings-
skyldigheten till virdgivarregistret, ytterligare uppgifter vid anmalan
av verksamhet till vdrdgivarregistret samt att regioner och
kommuner ska ha en underrittelseskyldighet till IVO.

5.2 Den 6kande valfardsbrottsligheten stiller nya
krav pa IVO:s férutsattningar att motverka
oseriosa och kriminella aktérer

Utredningens bedomning: Den 6kande vilfirdsbrottsligheten
med fler oseridsa och kriminella aktérer inom hilso- och sjuk-
varden har visat att IVO behover férbittrade férutsittningar for
att kunna motverka dessa aktdrer. IVO:s verktyg for att mot-
verka vilfirdsbrottslighet bor dirfor forbittras.

5.2.1 Generella utgangspunkter

Som utredningen redogjort for 1 kapitel 4 tar sig kriminella in 1 allt
fler branscher. Problematiken med oseriésa och kriminella aktérer
inom hilso- och sjukvirden o6kar, bland annat vad giller vird-
centraler och estetiska verksamheter. Mycket tyder pd att dessa
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angrepp har blivit mer systematiska och avancerade, 1 vissa fall dven
systemoverskridande. I Sverige, men iven internationellt, har det
skett en férskjutning mot att vilfirdsbrott inte bara begds av indi-
vider som ir systemens mottagare. Det forekommer allt oftare att
utférare i form av féreningar och féretag ir involverade 1 angrepp pa
systemen.®’

IVO har en avgoérande roll fér att férhindra och motverka
vilfirdsbrottsligheten inom hilso- och sjukvirden. Inom sitt tll-
synsansvar har IVO, som redogjorts for 1 avsnitt 3.2, i friga om
hilso- och sjukvérden, dels befogenhet att besluta om vissa ingripan-
den sisom vitesforeliggande och forbud att fortsitta bedriva en
virdverksamhet, dels méjlighet att hindra oseridsa aktérer genom
att utdva tillsyn 6ver verksamheter och legitimerad personal bland
annat nir det giller kvalitet, patientsikerhet och kompetens.

Det férekommer att virdgivare inte anmiler sin verksamhet eller
underldter att anmila dndringar, flytt eller nedliggning av denna pd
foreskrivet sitt till IVO. En utgdngspunkt for ett fungerande till-
synssystem ir ett heltickande virdgivarregister. Det ir dirfér ange-
liget att tillsynen baseras pd fullstindiga, aktuella och relevanta
uppgifter. Dirtill ir det angeliget att anmilan innehdller den
information som IVO behéver for att kunna kontrollera verksam-
heten pd ett effektivt sitt. Det forekommer dven att regioner och
kommuner identifierar oegentligheter eller brister 1 utfoérandet av
varden som tyder pd att en aktdr dr oserios eller kriminell. Det dr av
vikt att IVO fir kinnedom om dessa omstindigheter och fir rele-
vant information frin regioner och kommuner f6r att pd ett mer
triffsikert sitt kunna identifiera och agera mot verksamheter som
brustit 1 utférandet av virden.

Med anledning av den ovan beskrivna utvecklingen ir det viktigt
att IVO har f6rmiga att motverka oseridésa och kriminella aktorer
inom vilfirden. Om IVO saknar férutsittningar for att utfora ett
sidant arbete finns det risk for patientsikerhetsbrister, felaktiga
utbetalningar och vilfirdsbrottslighet. Det riskerar ocksd att leda till
att personer inte fir den vird de har behov av, exempelvis genom
uteblivna insatser eller bristfillig hilso- och sjukvird. Mot denna
bakgrund behover IVO enligt utredningen forbittrade forutsitt-
ningar for att kunna motverka oseriésa och kriminella aktorer inom

%7 Brd (2022). Vilfardsbrort mot kommuner och regioner — fel och oegentligheter bland foretag och
foreningar. (Rapport 2022:1), s. 16 {. och 55 ff.
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hilso- och sjukvirden och IVO:s verktyg f6r att motverka vilfirds-
brottslighet bor dirfor férbittras.

5.2.2 Vissa identifierade stérre fragor som inte omfattas av
utredningsuppdraget

Utredningens bedomning: Frigan om IVO ska kunna ha
mojlighet att gora dndringar i virdgivarregistret ligger utanfér
utredningens uppdrag. Detsamma giller IVO:s uppgift att 3ter-
rapportera den information som limnas frin regioner och
kommuner.

Inledning

Utredningen har under arbetets gdng identifierat vissa frigestill-
ningar som i och for sig ir indamélsenliga men som enligt utred-
ningens beddmning inte omfattas av utredningsuppdraget.

Moijlighet f6r IVO att gora dndringar i virdgivarregistret

IVO har vid samrdd med utredningen framhallit att inspektionen har
behov av att sjilv gora indringar 1 vdrdgivarregistret, ndgot som
enligt IVO inte ir méjligt 1 dag. IVO har beskrivit att det kan fér-
svdra inspektionens tillsyn nir den inte kan ligga in eller indra upp-
gifter 1 virdgivarregistret vid kinnedom om ett férhéllande,
exempelvis att en verksamhet har bytt adress eller en verksamhet har
lagts ner, men att indringar om detta inte har anmalts.

Utredningen har dock inte undersokt eller 6vervigt denna friga
nirmare eftersom den ligger utanfér utredningens uppdrag. Om det
bedéms finnas ett behov av att gora sddana dverviganden bor det
enligt utredningens bedémning goras inom ramen fér en genom-
gripande 6versyn av IVO:s registerhdllning.
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En dterrapporteringsskyldighet f6r IVO

Utredningen foreslar att det ska inforas en skyldighet for regioner
och kommuner att underritta IVO nir det finns anledning att anta
att en privat virdgivares verksamhet, pd grund av oegentligheter eller
brister i virdens utférande, inte uppfyller kraven pd en god vird. Vid
utredningens moéten med Sveriges Kommuner och Regioner (SKR),
Virdféretagarna, regioner och kommuner har samtliga varit positivt
instillda till att det inférs en skyldighet for regioner och kommuner
att underritta IVO som syftar till att motverka kriminella och
oseridsa aktdrer. De har dock betonat vikten av att IVO, som
nationell aktdr och tillsynsmyndighet, 1 si fall bor ha en 3ter-
rapporteringsskyldighet till regionerna och kommunerna fér att
undvika att underrittelserna annars blir verkningslésa.

Inom hilso- och sjukvdrden krivs inte nigot tillstdnd fér att
bedriva verksamhet, utan den som avser att bedriva sidan verksam-
het ska anmila detta till IVO. IVO ansvarar for att f6ra in verksam-
heten 1 virdgivarregistret, men gor inte ndgon provning av en ut-
forares limplighet eller dess mojligheter att bedriva verksamhet med
god kvalitet. Det ir i stillet regionerna och kommunerna som i vissa
fall kan utesluta en aktdr frin upphandlingen innan ett kontrakt
tilldelas. Kraven for att utesluta en aktor dr dock hogt stillda och det
forekommer att uteslutning inte sker trots att regioner anser sig ha
goda skil for det.®® Utifrin gillande upphandlingsregler och anmiil-
ningsférfarande inom hilso- och sjukvirden ir det inte otinkbart att
en aktor, som av en region eller kommun bedémts vara oserigs, i
stillet etablerar sig inom en annan region eller kommun. Enligt flera
av de regioner och kommuner som utredningen samrdtt med ir
oseridsa aktorer skickliga pd att marknadsféra sig som seridsa och
rids inte for att etablera sig p& nytt inom ett annat geografiskt
omrdde. Frin regionernas och kommunernas perspektiv behover
IVO siledes limna relevant information vidare till vriga regioner
och kommuner sd att de kan anvinda sig av den inom upphandlingen
och férhindra att oseridsa aktdrer etablerar sig pd nytt. Det har
framforts att erfarenheter av kriminella och oseridsa aktdrer och
information om dessa bor tas till vara pd ett liknande sitt som lex
Maria-anmilningarna. Utredningen har forstdelse fér den uppfatt-

% Socialstyrelsen (2024), Vilfirdsbrottslighet inom hélso- och sjukvdrd och tandvdrd, artikelnr
2024-9-9224, 5. 26.
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ning som framforts, men beddémer att det inom ramen fér detta
uppdrag — som handlar om att stirka /VO:s férutsittningar att mot-
verka kriminella och oseridsa aktdrer — inte dr mojligt att nirmare
analysera frigan om en terrapporteringsskyldighet f6r IVO. Om
det bedéms finnas ett behov av att gora sddana dverviganden bor det
enligt utredningens beddmning goras inom ramen fér en éversyn av
regionernas och kommunernas méjligheter att ta del av uppgifter
frdn IVO som visar pd att en aktdr dr oserids eller kriminell.

5.3 IVO bor fa tillgang till fler tillsynsverktyg vid
Overtradelser av anmalningsskyldigheten

Utredningens forslag: IVO ska 13 tillgdng till fler tillsynsverktyg
mot 6vertridelser av anmilningsskyldigheten. IVO ska fortsatt
ha mojlighet att foreligga den som inte fullgjort sin anmil-
ningsskyldighet enligt 2 kap. 1 eller 2 § patientsikerhetslagen
(2010:659) (PSL) att gora detta samt fortsatt kunna férena dessa
foreligganden med vite.

Utredningens bedomning: For att IVO ska kunna utdva sin
tillsyn pa ett fullgott sitt ir det av stor vikt att inspektionen har
tillgdng till flera tillsynsverktyg och att dessa dr proportionerliga
1 férhéllande till 6vertridelsen de ska anvindas som en reaktion
mot. Det bor dirfor finnas olika typer av ingripandemdjligheter
vid olika allvarliga brister. Utéver IVO:s méjlighet att meddela
dtgirdsforeliggande med vite behdvs det kraftfullare tillsyns-
verktyg for att komma till ritta med problemen med de vérd-
givare som underldter att fullgéra sin anmilningsskyldighet enligt
PSL. Det finns inte behov av att lagstadga mindre ingripande
tgirder in de som stdr IVO till buds i dag.

5.3.1 Det férekommer att vardgivare inte gor anmélan pa
foreskrivet satt

Det forekommer att virdgivare inte anmiler sin verksamhet eller
indringar, flytt eller nedliggning av denna pd foreskrivet sitt till
IVO. En utgingspunkt for ett fungerande tillsynssystem ir ett
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heltickande virdgivarregister. Det dr dirfor angeliget att tillsynen
baseras pd fullstindiga, aktuella och relevanta uppgifter.

Huvudsyftet med anmilningsplikten 1 PSL ir att IVO ska ha
kinnedom om de verksamheter som den som tillsynsmyndighet har
ansvar for. Syftet med IVO:s tillsyn ir att granska att befolkningen
far vird och omsorg som ir siker, har god kvalitet och bedrivs i
enlighet med lagar och andra foreskrifter. Till skillnad frin hur det
forhiller sig pd andra omrdden krivs inte tillstdnd frdn IVO {6r att
bedriva hilso- och sjukvird, utan lagstiftaren ansig att ett anmal-
ningsforfarande for hilso- och sjukvirdsverksamhet dr ett bittre
alternativ in en tillstindsprévning.”

Utebliven anmilan av ny verksamhet (2 kap. 1§ PSL), for-
indringar och flytt av befintlig verksamhet eller nedlagd verksamhet
(2 kap. 2 § PSL) bidrar till att virdgivarregistret inte dr heltickande,
vilket 1 sin tur leder till att IVO inte kan utéva sitt tillsynsansvar pd
ett fullgott sitt. For att virdgivarregistret ska kunna uppfylla sitt
syfte behover det vara komplett. Enligt utredningen ir det dirmed
inte acceptabelt att verksamheter inte fullgdr sin anmalningsskyldig-
het.

Vad giller virdgivarregistrets tickningsgrad har Agarprévnings-
utredningen 1 sitt betinkande Krav pd privata aktorer i vilfarden
(SOU 2015:7) angett att det d& inte var mojligt att uppge det totala
antalet verksamheter som bedrev hilso- och sjukvird i Sverige men
gjorde bedomningen att virdgivarregistret tickte ungefir 70 procent
av alla verksamheter. Den 31 december 2013 var totalt 20 641 verk-
samheter registrerade 1 virdgivarregistret.”” I september 2021
limnade Utredningen om privata sjukvirdsforsikringar = sitt
betinkande Reglering av privata sjukvdrdsforsikringar — dkad kunskap
och kontroll (SOU 2021:80). I betinkandet anges att IVO inte kunde
svara pd hur stor andel av alla verksamheter i landet som ticktes av
vardgivarregistret men att inspektionen gjorde bedémningen att
registret inte var heltickande.” I dagsliget gér IVO samma bedém-
ning — att virdgivarregistret inte ir heltickande. IVO har dock inte
kunnat ge svar pd hur tickningsgraden i virdgivarregistret ser ut i
dag och anfért att den frigan idr svdr att besvara eftersom det inte
finns ndgot “facit” att jimféra registret mot 1 syfte att se vilka

¢ Prop. 1995/96:176, s. 69 f.
7°S0OU 2015:7, 5. 127.
71SOU 2021:80, s. 443.
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virdgivare som saknas. IVO gjorde vintern 2023/2024 en jimforelse
med uppgifter frin Statistiska centralbyrdns foretagsdatabas och
enligt den jimforelsen ir tickningsgraden 1 vdrdgivarregistret
sannolikt cirka 60 procent. Detta ska dock ses som en grov upp-
skattning. Vad giller tickningsgraden ir IVO:s uppfattning att den
generellt sett dr god bland de stora virdgivarna och att bristerna
framfor allt finns bland smi enmans- eller fdmansféretag, som
exempelvis enskilda tandlikare, sjukgymnaster eller estetiska verk-
samheter. Dirmed sker den stora majoriteten av patientbesdken i
Sverige hos virdgivare som ir registrerade 1 virdgivarregistret. Hur
stor andel av uppgifterna i virdgivarregistret som ir inaktuella kan
IVO inte ta fram statistik 6ver. Enligt uppgift frin IVO den 18 mars
2025 fanns det cirka 41500 aktiva verksamheter registrerade 1
virdgivarregistret.

5.3.2 VO ska fa tillgang till fler tillsynsverktyg

Utredningen har i uppdrag att analysera och limna forslag pa en
ordning som ger IVO mgjlighet att ta ut en sanktionsavgift eller
forbjuda en verksamhet, sdvil interimistiskt som slutligt, inom
hilso- och sjukvarden for vilken anmilningsskyldigheten enligt PSL
inte har fullgjorts. Utredningen har dven 1 uppdrag att bedéma om
skyldigheten att anmila férindringar eller flytt av verksamheter
enligt PSL bér skirpas.

Det ir helt avgorande for att IVO ska kunna utéva en inda-
mélsenlig tillsyn att inspektionen héller ett register som ir hel-
tickande, ullforlitligt och uppdaterat. Ett ofullstindigt vardgivar-
register leder till att IVO inte kan utdva sitt tillsynsansvar pd ett
fullgott sitt. Det krivs dirfor verkningsfulla tillsynsverktyg for att
sikerstilla att anmilan sker pd det sitt som ir foreskrivet for att tillse
att vdrdgivarregistret ir heltickande, tillforlitligt och uppdaterat.

Som redogjorts for 1 avsnitt 3.3.1 dr det av vikt att ingripande-
moijligheterna vid tillsyn ir proportionerliga till de konstaterade
bristerna, och att det bér finnas olika typer av ingripandemdjligheter
vid olika allvarliga brister. De olika ingripanden som ir tillgingliga
for en tillsynsmyndighet bor dirfér kunna anvindas vid sdvil mindre
som mer allvarliga brister 1 en verksamhet.”” Saknar tillsynsmyndig-

72 Skr. 2009/10:79, s. 42 f.
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heten olika alternativ av ingripandeméjligheter som ir propor-
tionerliga i forhéllande till hur allvarlig den aktuella dvertridelsen ir,
riskerar det att urholka mojligheterna for tillsynsmyndigheten att
ingripa vid 6vertridelser.

IVO har i dag, enligt 7 kap. 28 a § PSL, méjlighet att foreligga
den som inte fullgjort sin anmilningsskyldighet att géra detta. Ett
sddant beslut om 3tgirdsforeliggande far forenas med vite. Atgirds-
foreliggande, eventuellt forenat med vite, kan sannolikt anvindas
vid minga av de overtridelser av anmilningsskyldigheten som IVO
uppticker och hanterar. IVO har tll utredningen framfort att
dtgirdsforeliggande med vite dock aldrig anvints. Enligt uppgift
frdn IVO har den uteblivna anvindningen av denna sanktion berott
pd att inspektionen sedan sanktionen inférdes den 1 juli 2023 arbetat
fram rutiner och utvecklat processen kring 3tgirdsforeliggande med
vite. IVO har till utredningen uppgett att inspektionen i mars 2025
hade identifierat tre verksamheter som var aktuella f6r beslut om
dtgirdsforeliggande med vite och att beslut skulle fattas inom kort.

Mot bakgrund av den vixande problematiken med vilfirds-
brottslighet, som redogjorts for 1 kapitel 4, kan det enligt utred-
ningen finnas situationer dir 3tgirdsforeliggande med vite inte
framstdr som tillrickligt ingripande och inte heller tillrickligt verk-
ningsfullt f6r att virna syftet med IVO:s tillsynsansvar. Dirtill anser
utredningen att enbart méjligheten att utfirda dtgirdsforeliggande i
férening med vite inte ir tillrickligt f6r att sanktionssystemet som
helhet ska kunna anses effektivt och avskrickande pd det sitt som
krivs for den nya verklighet med allt fler oseriosa och kriminella
aktorer som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden. Det
ir av vikt att det finns ett brett spektrum av sanktioner och in-
gripandeméjligheter tillgingliga f6r IVO och att dessa ir propor-
tionerliga 1 férhdllande till konstaterade 6vertridelser av anmilnings-
skyldigheten. Utredningen anser att det i1 dagsliget inte finns till-
rickligt ingripande ingripandemojligheter for de allvarligaste 6ver-
tridelserna av anmilningsskyldigheten. Det dr avgérande att IVO i
sd stor utstrickning som mojligt kan bedriva ett effektivt tillsyns-
arbete. For att underlitta det arbetet bér IVO ha tillging till ytter-
ligare verktyg utdéver mojligheten att besluta om &tgirdsfore-
ligganden, med eller utan vite. Det bér dirfér inféras mer ingripande
dtgirder som IVO kan anvinda vid allvarligare 6vertridelser. Utred-
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ningen dterkommer 1 det f6ljande till vilka ingripandeméjligheter
som bor inforas, se avsnitt 5.4 och 5.5.

IVO har till utredningen anfért att forslag pd fler ingripande-
mojligheter, 1 vart fall 1 ett f6rsta steg, enbart bor riktas mot vissa
verksamhetstyper dir problematiken med bristande anmilan ir
sirskilt stor, exempelvis verksamheter som bedrivs enligt lagen
(2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. Aven om problematiken med 6vertridelser av anmiil-
ningsskyldigheten enligt IVO:s uppgift i dagsliget ir storst vad
giller estetiska verksamheter kan det forekomma omfattande brister
dven avseende andra typer av virdgivare. Som anférts 1 kapitel 4 ir
problematiken med oseriésa och kriminella aktérer vixande inom
hilso- och sjukvérden, bland annat f6r virdcentraler. Problematiken
vad giller en viss typ av vdrdgivare kan fluktuera dver tid och skifta
till att avse andra typer av virdgivare. Dessutom skapar generella
ingripandemojligheter starkare incitament for alla virdgivare att
fullgora sin anmilningsskyldighet, vilket 1 sin tur férebygger éver-
tridelser. Ingripandemdjligheter som giller for alla verksamhets-
typer bor dirfor gora regelefterlevnaden bide mer konsekvent och
effektiv. Mot denna bakgrund ir utredningens férslag om ingrip-
andemojligheter generella och avser alltsi alla virdgivare som
bedriver hilso- och sjukvird.

5.3.3  IVO ska fortsatt kunna besluta om atgardsforeldggande
i forening med vite

IVO har i dag, enligt 7 kap. 28 a § PSL, mojlighet att foreligga den
som inte fullgjort sin anmilningsskyldighet att gora detta. Ett sddant
beslut om &tgirdsforeliggande far férenas med vite. For att kunna
analysera och limna forslag pd utokade tillsynsmojligheter for IVO
behover utredningen forst utvirdera den sanktionsméjlighet som
stdr inspektionen tillbuds i dag samt ta stillning till om denna ska
finnas kvar.

Som redogjorts for tidigare har IVO till utredningen framfort att
tgirdsforeliggande med vite aldrig anvints. Det gir dirfor dnnu
inte att avgora hur verkningsfull denna sanktion ir. Att &tgirds-
foreliggande med vite inte har anvints kan enligt utredningen i viss
mén tyda pd att det inte ir en tillrickligt effektiv sanktion och att det
dirfér kan finnas skil for att avskaffa den och ersitta den med andra
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typer av ingripanden. Enligt uppgift frdn IVO har dock den ute-
blivna anvindningen berott pd att inspektionen sedan sanktionen
inférdes den 1 juli 2023 arbetat fram rutiner och utvecklat processen
kring tgirdsforeliggande med vite. Dirtill har IVO anfért att
inspektionen identifierat ett mindre antal verksamheter som ir
aktuella for dtgirdsforeliggande med vite och dir beslut ska fattas
inom kort.

Vite dr en mindre ingripande 3tgird in sanktionsavgift och
férbud. Dirtill dr vite en framdtsyftande sanktion som anvinds for
att formd ndgon att vidta eller inte vidta en viss dtgird. Det ir
angeliget att det finns mojlighet for en tillsynsmyndighet att ta till
mindre ingripande sanktioner vid ringa vertridelser. I annat fall kan
tillsynsmyndigheten komma att undvika att anvinda sina ingrip-
andemojligheter mot konstaterade, men mindre brister, just for att
de ingripandeméjligheter som stir till buds upplevs som allt foér
ingripande.” Enligt utredningen bor det finnas ett brett spektrum av
sanktioner och ingripandeméjligheter tillgingligt for IVO som till-
synsmyndighet 6ver hilso- och sjukvirden. IVO ska inte enbart
kunna ingripa vid allvarligare &vertridelser. Det kan finnas situa-
tioner vid overtridelser av anmilningsskyldigheten dir dtgirdsfore-
liggande med vite dels dr mest proportionerligt som sanktion, dels
ir bist limpat for att 8stadkomma 6nskad effekt. Det kan exempel-
vis rora sig om situationer dir en virdgivare, trots uppmaningar frin
IVO, inte anmilt mindre men visentliga dndringar 1 verksamheten
enligt 2 kap. 2 § PSL. Atgirdsforeliggande med vite kan dven tinkas
anvindas som ett forsta ingripande for att i en verksamhet att
fullgéra sin anmilningsskyldighet och om verksamheten, trots
dtgirdsforeliggande med vite inte gor vad den ir dlagd enligt lag, kan
IVO fatta beslut om mer ingripande 3tgirder.

IVO har i dag, utdver vid 6vertridelser av anmilningsskyldig-
heten, méjlighet att meddela atgirdsforeliggande med vite mot
bland annat virdgivare som inte fullgér sina skyldigheter enligt
3 kap. PSL om det finns skil att befara att underlitenheten medfor
fara for patientsikerheten eller sikerheten for andra, se 7 kap. 24 §
PSL. Eftersom systemet med IVO:s ingripandemdjligheter ska vara
s& enhetligt som mojligt talar dven denna omstindighet for att
mojligheten till dtgirdsforeliggande med vite vid dvertridelser av
anmilningsskyldigheten ska kvarbli oférindrad. Med hinsyn ill
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detta och att det ir av stor vikt att de ingripanden som finns att tillgd
ir proportionerliga 1 forhdllande till dvertridelsen de ska anvindas
som en reaktion mot bedémer utredningen att IVO alltjimt ska ha
mojligheten att meddela tgirdsforeliggande, eventuellt forenat
med vite, avseende en vdrdgivare som begdtt Overtridelser av
anmilningsskyldigheten. Sammantaget bedémer utredningen att
mojligheten f6r IVO att, enligt 7 kap. 28 a § PSL, foreligga en vird-
givare samt forena foreliggandet med vite ska kvarbli oférindrad.

5.3.4  Det finns inte behov av att lagstadga mindre ingripande
atgarder

Vad giller mindre ingripande &tgirder ir det fér en hog regel-
efterlevnad pd l8ng sikt viktigt att kontakterna mellan ett tillsyns-
organ och de verksamheter som ska tillsynas sker med fértroende
och respekt, vilket frimjas av ett stort inslag av dialog. En sddan
dialog boér bejakas. Innan ett ingripande gérs kan det dirfor 1 vissa
fall vara aktuellt med pdpekanden och rekommendationer fér att f3
till stdnd en frivillig rittelse.”* IVO har till utredningen uppgett att
de 1 dag tillimpar en ordning dir de, innan en verksamhet foreliggs
att fullgdra sin anmilningsskyldighet, patalar en brist si att verksam-
heten i friga har mojlighet att sjilva dtgirda denna. Ndgot som enligt
IVO oftast sker. Behovet av att lagstadga mindre ingripande tgirder
in de som stdr till buds 1 dag finns dirfér inte enligt utredningens
bedémning.

5.4 En mdjlighet att ta ut sanktionsavgift inférs

5.4.1 IVO ska fa besluta om sanktionsavgift for vardgivare
som inte fullgér sin anmalningsskyldighet

Utredningens forslag: IVO ska {4 besluta att ta ut en sanktions-
avgift av vdrdgivare som inte fullgjort sin anmilningsskyldighet i
enlighet med 2 kap. 1 eller 2 § PSL.

74 Skr. 2009/10:79, s. 43.
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Utredningens bedémning: Det behovs kraftfullare sank-
tioner for att komma till ritta med problemen med de virdgivare
som underldter att fullgora sin anmilningsskyldighet enligt PSL.

Sanktionsavgift infors f6r 6vertridelser av
anmilningsskyldigheten

Utredningen har i uppdrag att analysera och limna férslag pd en
ordning som ger IVO mojlighet att ta ut sanktionsavgift av en verk-
samhet inom hilso- och sjukvdrden fér vilken anmilningsskyldig-
heten enligt PSL inte har fullgjorts. Utredningen har dven i uppdrag
att bedéma om skyldigheten att anmila forindringar eller flytt av
verksamheter enligt PSL bér skirpas.

Som utredningen tidigare konstaterat 1 avsnitt 5.3 idr det helt
avgorande f6r att IVO ska kunna utdva en indamélsenlig tillsyn att
inspektionen héller ett register som ir heltickande, tillf6rlitligt och
uppdaterat. Det krivs dirfor verkningsfulla sanktioner och ingrip-
andemojligheter for att sikerstilla att anmilan sker pd det sitt som
ir foreskrivet. Det dr av vikt att det finns ett brett spektrum av
ingripandemgjligheter tillgingliga f6r IVO och att dessa ir propor-
tionerliga 1 férhillande till konstaterade 6vertridelser av anmil-
ningsskyldigheten. Som konstaterats 1 nyss nimnda avsnitt kan det
finnas situationer dir den sanktion som IVO i dagsliget kan ta till,
dtgirdstoreliggande som kan férenas vite, inte framstdr som tillrick-
ligt ingripande eller verkningsfullt for att virna syftet med IVO:s
tillsynsansvar. Risken for en verksamhet att drabbas av sanktions-
avgift skulle verka avskrickande pd ett annat sitt dn ett beslut om
dtgirdstoreliggande med vite. Sanktionsavgift kan dessutom vara
mer effektiv som sanktion dd denna kan beslutas av IVO sjilv ill
skillnad fran vite som déms ut av domstol. Inférandet av sanktions-
avgifter skulle dirfoér enligt utredningen kunna innebira stora
effektivitetsvinster, framfoér allt 1 situationer dir det krivs snabba
och kraftfulla ingripanden mot en verksamhet. Utredningen anser
att det dr av stor vikt att IVO kan anvinda ett indamailsenligt och
effektivt ingripande 1 varje enskilt fall f6r att uppnd de krav som stills
pa vérdgivare avseende deras anmilningsskyldighet enligt PSL. En
vardgivare som har ekonomiska incitament att anmila sin verk-
samhet och férindringar av denna bedéms av utredningen 1 storre
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utstrickning goéra detta in om ett sidant incitament inte finns.
Sammantaget anser utredningen att en sanktionsavgift skulle for-
bittra virdgivarregistrets tillforlitlighet. Sanktionsavgift bor dirfor
inféras som ett komplement till mojligheten att meddela fore-
liggande 1 forening med vite.

I likhet med forslaget avseende forbud (se avsnitt 5.5.1) ror det
sig om en dndring som sannolikt kommer att triffa ett fatal fall. Med
den 6kande vilfirdsbrottsligheten inom hilso- och sjukvirden kan
det dock inte uteslutas att det finns ljusskygga virdgivare som
bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet och gor sitt yttersta for att
inte uppmirksammas av IVO. Med hinsyn till detta dr det av
patientsikerhetsskil viktigt att det finns en mojlighet att fatta beslut
om sanktionsavgift nir en virdgivare begdtt dvertridelser av anmil-
ningsskyldigheten. Enbart det férhillandet att IVO forfogar dver
detta kraftfulla korrigeringsinstrument bor vara ett starkt incitament
for virdgivaren att gora féreskriven anmilan av verksamheten.

Det ska vara mojligt f6r IVO att besluta om sanktionsavgift vid
overtridelser av sdvil 2 kap. 1 § som 2 kap. 2 § PSL. D3 syftet med
inférandet av sanktionsavgift ir att forbittra forutsittningarna fér
IVO att motverka etablering av oseridsa och kriminella aktérer inom
hilso- och sjukvérden och f6r att IVO:s ingripandemdjligheter som
helhet ska kunna anses effektiva och avskrickande bedémer utred-
ningen att det ir motiverat att sanktionsavgift ska kunna aktualiseras
for alla typer av overtridelser av anmilningsskyldigheten. Over-
tridelser av anmilningsskyldigheten kan vara av lika allvarlig karak-
tir, oavsett vilken bestimmelse som 6vertritts. Exempelvis kan en
overtridelse av en vdrdgivare som inte anmilt en stdrre férindring
av sin verksamhet, sdsom en flytt, vara lika allvarlig som nir en
vardgivare inte gjort en anmilan om ny verksamhet, sirskilt om detta
sker 1 syfte att undandra sig IVO:s tillsyn. Utredningens forslag
innebir siledes en skirpning avseende 6vertridelser av anmilnings-
skyldigheten, avseende svil 2 kap. 1 § som 2 kap. 2 § PSL.

Sanktionsavgift dr en ingripande sanktion, och det ska dirfoér
krivas att en overtridelse av anmilningsskyldigheten ir av mer
allvarlig karaktir f6r att den ska kunna beslutas. Sanktionsavgift ir
alltsd inte avsett att anvindas vid mindre och bagatellartade
overtridelser. De allvarligare 6vertridelser av anmilningsskyldig-
heten som kan tinkas féranleda ett beslut om sanktionsavgift kan
vara av skiftande karaktir. Utredningen kan dirfor inte i detalj ange
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alla tinkbara situationer dir sanktionsavgift kan bli aktuellt, men vill
ind3 framfoéra nigra exempel av vigledande karaktir. Det kan
exempelvis avse virdgivare som trots upprepande piminnelser inte
gor foreskriven anmilan till virdgivarregistret eller vdrdgivare som
trots foreliggande dirom (dock ej forenat med vite dir ansékan om
utdémande av vitet gjorts vid domstol, lis mer om detta i avsnitt
5.4.4) inte gor foreskriven anmilan men dir dvertridelsen inte ir sd
allvarlig att det dr motiverat att férbjuda verksamheten.

Utredningen vill betona vikten av att IVO tydligt informerar om
de nya bestimmelserna, si att vdrdgivarna ir medvetna om konse-
kvenserna av att inte fullgéra anmilningsskyldigheten. De mojlig-
heter som finns att beakta 6vertridelsens allvar och omstindig-
heterna i 6vrigt samt att sitta ner en sanktionsavgift helt eller delvis
(se avsnitt 5.4.2 och 5.4.4) gor det mojligt att tillimpa avgifterna pd
ett rimligt och proportionerligt sitt.

I detta sammanhang bér nimnas att det 1 betinkandet En mer
effektiv tillsyn over socialtjinsten (SOU 2024:25) foreslds att IVO ska
fa mojlighet att ta ut sanktionsavgift pd tvd omriden, dels av den som
bedriver en verksamhet som stdr under IVO:s tillsyn enligt social-
yinstlagen (2001:453) eller lagen (1993:387) om stdd och service till
vissa funktionshindrade (LSS) och som har brutit mot villkor som
toreskrivs 1 verksamhetens tillstdnd, dels nir huvudmannen fére sin
anstillning av personal har underl3tit att kontrollera misstanke- och
belastningsregister 1 enlighet med lagen (2007:171) om register-
kontroll av personal vid vissa boenden som tar emot barn.
Betinkandet bereds i Regeringskansliet.

IVO ska fa besluta om sanktionsavgift

Som redogjorts for 1 avsnitt 3.3.5 fattas beslut om sanktionsavgift i
huvudregel av en tillsynsmyndighet eller av domstol efter ansékan
av en tillsynsmyndighet. Generellt sett anses en tillsynsmyndighet
bist limpad att besluta om sanktionsavgift nir reglerna ir relativt
enkla att tillimpa, beslutsfattandet férhillandevis schabloniserat och
sanktionsbestimmelserna bygger pa strikt ansvar.

Utredningen beddémer att det bér vara IVO 1 egenskap av
tillsynsmyndighet som beslutar om sanktionsavgift for dvertridelser
av anmilningsskyldigheten. IVO ska iven bestimma hur hog
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sanktionsavgiften ska vara, se avsnitt 5.4.3. Att IVO som tillsyns-
myndighet fattar dessa beslut innebir flera fordelar. Dels blir
handliggningen snabbare eftersom flera myndigheter inte behéver
involveras 1 hanteringen, dels ir IVO som tillsynsmyndighet vl {6r-
trogen med regelverket och har bist forutsittningar att bedéma
regelovertridelser.

Bestimmelserna ska tas in i lag

Enligt 8 kap. 2 § forsta stycket 2 regeringsformen (RF) ska fore-
skrifter meddelas genom lag om de avser férhdllandet mellan
enskilda och det allminna. Detta giller under férutsittning att fore-
skrifterna avser skyldigheter for enskilda eller 1 6vrigt reglerar
ingrepp 1 enskildas personliga eller ekonomiska férhillanden. Enligt
8 kap. 3 § RF kan riksdagen bemyndiga regeringen att meddela fore-
skrifter enligt denna punkt. Foreskrifterna f&r dock inte avse bland
annat annan rittsverkan av brott in béter. Med hinsyn ull att
bestimmelser om sanktionsavgift reglerar férhéllandet mellan
enskilda och det allminna och avser ingrepp 1 enskildas ekonomiska
forhillanden bor bestimmelserna tas in 1 lag.

Ansvarssubjekt f6r sanktionsavgifter

Sanktionsavgift ska tas ut av den fysiska eller juridiska person som
drev den verksamhet (virdgivaren) dir dvertridelsen skedde. Detta
giller oavsett om verksamheten bedrivs 1 privat eller offentlig regi.
Anspriket riktar sig endast mot den som drev verksamheten vid den
aktuella tidpunkten och det finns inget utrymme fér att ta ut sank-
tionsavgift av nigon annan, exempelvis en fysisk person i ledningen
1 stillet f6r den juridiska person som dger verksamheten.

5.4.2  Sanktionsavgift ska inte alltid tas ut

Utredningens forslag: Regleringen av sanktionsavgift ska bygga
pa strikt ansvar. Det ska inte vara obligatoriskt f6r IVO att ta ut
sanktionsavgift for 6vertridelser av anmilningsskyldigheten.
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Utredningens beddmning: Det ska inte krivas uppsit eller
oaktsamhet f6r att sanktionsavgift ska kunna beslutas.

Sanktionsavgiften bygger pa strikt ansvar

Huvudregeln vid anvindande av sanktionsavgift ir att avgifts-
skyldigheten ska bygga pa strikt ansvar.”” Betriffande &vertridelser
av anmilningsskyldigheten bedémer utredningen att det finns ett
starkt stéd for en presumtion om att dvertridelser inte kan fore-
komma annat in som en foljd av uppsit eller oaktsamhet. Utred-
ningen bedémer dirfor att det inte finns anledning att fringd huvud-
regeln om strikt ansvar. Lagridet har med hinvisning till huvud-
regeln om strikt ansvar uttalat att lagtext inte behover innehilla
ngon upplysning om att uppsit eller oaktsamhet inte krivs for att
sanktionsavgift ska kunna beslutas. En sirskild angivelse av detta,
som skett 1 ett antal lagar, riskerar enligt Lagradet att 1 stillet f6r att
vara klargérande skapa osikerhet om vad som giller nir ndgon sddan
angivelse inte finns.”® Utredningen bedémer mot denna bakgrund
att det inte behdver anges 1 lagtext att sanktionsavgift fir tas ut dven
om en 6vertridelse inte har skett uppsétligen eller av oaktsamhet.

Det ska inte vara obligatoriskt f6r IVO att ta ut sanktionsavgift

Att en sanktionsavgift bygger pd strikt ansvar innebir inte att den
ska tas ut vid varje overtridelse. Bestimmelser om sanktionsavgifter
ir dock ofta obligatoriska, innebirandes att bestimmelsen ir
formulerad s& att sanktionsavgift ska tas ut s3 snart de forutsitt-
ningar som foljer av en férfattning ir uppfyllda. Det fé6rekommer
dock regleringar som ger exempelvis en tillsynsmyndighet storre
mojlighet att sjilv bedoma vilken typ av ingripande som ir limpligt
1 det enskilda fallet.

Enligt 29 och 32 §§ i lagen (2018:1174) om informationssikerhet
for samhillsviktiga och digitala tjinster (NIS-lagen) ska sanktions-
avgift tas ut vid vissa forutsittningar, om det inte foreligger
omstindigheter att efterge avgiften. Enligt férarbetena ir skilet till
bestimmelsens obligatoriska utformning att tillsynsmyndighetens

7> SOU 2013:38, 5. 544.
76 Se yttrande frin Lagridet av den 28 november 2012.
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mojligheter till mer skénsmissiga beddmningar som utgdngspunkt
bér vara begrinsade med hinsyn tll behovet av likabehandling,
objektivitet och proportionalitet. Vidare ansigs behovet av att
sikerstilla likabehandling vara sirskilt starkt nir det giller sank-
tionsavgifter enligt NIS-lagen eftersom flera olika tillsynsmyndig-
heter skulle tillimpa bestimmelserna.”” I detta sammanhang bér
nimnas att IVO enligt NIS-lagen ir tillsynsmyndighet for leveran-
torer av samhillsviktiga tjinster avseende hilso- och sjukvirds-
sektorn.”

Den 1 juli 2023 inférdes bestimmelser om sanktionsavgift 1
likemedelslagen (2015:315). Enligt 14 kap. 4 § nyss nimnda lag fdr
Likemedelsverket ta ut en sanktionsavgift vid vissa férutsittningar.
Det ir alltsd upp till Likemedelsverket att bedéma om en &ver-
tridelse av en bestimmelse i likemedelslagen dr si allvarlig att
sanktionsavgift bor beslutas. I férarbetena anges inte nigra nirmare
skil till att denna bestimmelse skulle vara fakultativ mer in att
bestimmelserna om sanktionsavgift skulle utformas p8 liknande sitt
som de 1 lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. och med
beaktande av den utformning av bestimmelserna om sanktions-
avgifter 1 lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till
EU:s férordningar om medicintekniska produkter.”

Det kan 1 minga fall framst naturligt att bestimmelserna om en
sanktionsavgift ir obligatoriska mot bakgrund av att den som
sanktion presumeras vara effektiv och att reglerna dirfor férutsitts
vara enkla och schablonartade. Vid skénsmissiga dverviganden kan
effektiviteten 1 systemet riskeras att g férlorad och det kan dven
komplicera handliggningen. Med hinsyn till principer om lika-
behandling, objektivitet och proportionalitet bor tillsynsmyndig-
hetens mojligheter till mer skonsmissiga bedémningar vara
begrinsade.®

Det som talar for att det bér vara obligatoriskt f6r IVO att ta ut
sanktionsavgift vid o6vertridelser av anmilningsskyldigheten ir
behovet av likabehandling. En obligatorisk sanktionsavgift skulle
minska utrymmet f6r skonsmissiga bedémningar. Till skillnad frin

77 Prop. 2017/18:205, s. 69 f.

78 Se 21 § NIS-lagen och 17 § forordningen (2018:1175) om informationssikerhet for
samhillsviktiga och digitala tjinster.

79 Prop. 2022/23:45, 5. 51.

% Se Warnling Conradson & Nilsson, Sanktionsavgifter — Sirskilt i niringsverksambet (2020,
JUNO) s. 271 ff.
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vad som giller enligt NIS-lagen ska dock IVO som ensam tillsyns-
myndighet besluta om sanktionsavgift 1 aktuell lagstiftning. Ett
obligatorium fér att minska risken for att dvertridelser behandlas
olika av olika tillsynsmyndigheter ir dirfor inte lika pdkallat.

Det som talar mot att det bér vara en obligatorisk sanktionsavgift
ir att en sddan reglering antagligen inte leder till en bittre regel-
efterlevnad in en reglering dir IVO ges ett stérre utrymme att
bedéma vilket ingripande som ir limpligt 1 det enskilda fallet. En
reglering med obligatorisk sanktionsavgift frimjar nimligen inte
alltid en fortrolig kontakt och dialog mellan tillsynsmyndigheten
och verksamheten. Ett obligatorium skulle dessutom innebira en
stor arbetsborda fér IVO eftersom varje dvertridelse 1 princip skulle
leda till sanktionsavgift. Vid mindre allvarliga 6vertridelser kan det
antas vara limpligare att f6ra en dialog med virdgivaren eller att
ingripa med ett dtgirdsforeliggande (eventuellt férenat med vite) dn
att besluta om sanktionsavgift.

Mot denna bakgrund anser utredningen att det finns évervigande
skil for att det inte bor vara obligatoriskt att ta ut sanktionsavgift
vid overtridelser av anmilningsskyldigheten. Det bor i stillet dligga
IVO att beddma om en 6vertridelse ska leda till sanktionsavgift i det
enskilda fallet. T avsnitt 5.4.1 redogér utredningen for vilka
omstindigheter som foreslds sirskilt beaktas av IVO vid bedom-
ningen av om sanktionsavgift ska tas ut.

I detta sammanhang bor framhaillas att det finns bide fér- och
nackdelar med en reglering som ger en tillsynsmyndighet mojlighet
att vilja mellan att framtvinga en 4tgird genom vite, som ir en
framitsyftande sanktion i syfte att f{6rmd ndgon att vidta eller inte
vidta en viss dtgird, eller att i efterhand pafoéra sanktionsavgift, som
ir en tillbakaverkande sanktion fér 6vertridelser av vissa fore-
skrifter. En nackdel ir att sanktionssystemet inte blir helt férutsig-
bart, vilket 1 sin tur kan paverka rittssikerheten. Utredningen anser
dock att det dr av stor vikt att IVO kan anvinda en indamélsenlig
och effektiv sanktion i varje enskilt fall fér att uppnd de krav som
stills pd virdgivare avseende deras anmilningsskyldighet enligt PSL.
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5.4.3  Sanktionsavgiftens storlek

Utredningens forslag: Sanktionsavgiften ska bestimmas till lagst
15 000 kronor och hégst 1 miljon kronor. Nir sanktionsavgiftens
storlek bestims ska hinsyn tas till 6vertridelsens allvar samt
omstindigheterna i dvrigt.

Sanktionsavgiften ska bestimmas inom ett beloppsintervall

En sanktionsavgifts berikningsgrund kan vara utformad pi minga
olika sitt och skriddarsys for det aktuella regelverket. Sanktions-
avgiftens storlek kan bland annat avse ett pd fé6rhand bestimt belopp,
ett beloppsintervall eller vara kopplad till omsittningen 1 en
niringsverksamhet. En vanlig konstruktion ir beloppsintervall med
ett ligsta och ett hogsta belopp.*!

En ordning med ett bestimt belopp vore enligt utredningens
bedémning inte limplig di det skulle vara svirt att standardisera de
overtridelser som kan ske. I stillet bor sanktionsavgiftens storlek
anpassas efter omstindigheterna i1 det enskilda fallet. Utredningen
anser dirfor att ett system med ett bestimt beloppsintervall ir
limpligast vad giller sanktionsavgifter for 6vertridelser av anmal-
ningsskyldigheten. En sddan konstruktion kan nimligen sikerstilla
att en sanktionsavgift i varje enskilt fall kan tas ut med ett propor-
tionerligt belopp. Dessutom tillser denna konstruktion att olika
stora virdgivare drabbas lika hirt f6r likartade vertridelser.

Beloppsintervall inom andra regelverk

For att uppskatta vilken nivd pd avgiften som krivs {or att den ska
ha en effekt som ir tillrickligt avskrickande och handlings-
dirigerande finns det skal att titta pd vad som giller enligt andra
regelverk. Sanktionsavgifter finns inom en rad rittsomriden, sdsom
miljo, arbetsmiljs, upphandling och finans. Vidare kan sanktions-
avgift beslutas mot den som &sidosatt vissa krav i NIS-lagen och
likemedelslagen (2015:315). Beloppsintervallet varierar mellan de

8 Se Warnling Conradson & Nilsson, Sanktionsavgifter — Sirskilt i niringsverksambet (2020,
JUNO), s. 295 och 301.
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olika rittsomridena, frén 1 000 kronor som ligsta nivd och upp till
100 miljoner® kronor fér de allvarligaste évertridelserna.

Enligt NIS-lagen, som innehéller krav pa sikerhetsitgirder och
incidentrapportering for leverantorer av samhaillsviktiga och digitala
yjinster (och som IVO som tillsynsmyndighet vad giller verksam-
heter inom hilso- och sjukvirden har méjlighet att besluta om
sanktionsavgift) ir det ligsta belopp som kan beslutas 5 000 kronor
och det hégsta 10 miljoner kronor.¥ Som skil fér det belopps-
intervallet anfors 1 forarbetena att maximibeloppet méste vara till-
rickligt avskrickande for alla typer av aktorer som omfattas av
regleringen.®

I likemedelslagen (2015:315) finns bestimmelser om att sank-
tionsavgift fir tas ut for dvertridelser av en skyldighet att meddela
Likemedelsverket att forsiljningen av vissa likemedel upphért
tillfilligt eller permanent. Beloppsintervallet ir 1 denna lag
25000 kronor till 100 miljoner kronor. I forarbetena anges att
skilen for maximibeloppet ir att sanktionsavgiften ska f& avsedd
effekt dven i férhillande till de stérsta verksamhetsutdvarna. Vad
giller minimibeloppet anges 1 férarbetena att omstindigheterna kan
variera mycket i fall som triffas av sanktionsbestimmelsen och att
det ir viktigt att bestimmelserna om sanktionsavgifter utformas sd
att avgifterna uppfattas som en rimlig och proportionerlig reaktion
pa den 6vertridelse som skett.*

P4 arbetsmiljpomrddet och miljdomridet ir intervallet frin
1 000 kronor till 1 miljon kronor.* I lagen om offentlig upphandling
(2016:1145) ir intervallet 10 000 kronor till 20 miljoner kronor.*’
Ytterligare en jimforelse kan goras med de belopp som giller foér
foretagsbot dir minimibeloppet 4r 5000 kronor och maximi-
beloppet 10 miljoner kronor.*

Beloppsintervallet for sanktionsavgiften ska vara stort
Vid bestimmande av beloppsintervallet m3ste hinsyn tas till att de
virdgivare som bedriver hilso- och sjukvird kan vara sivil mindre

82 Se till exempel 14 kap. 5 § likemedelslagen (2015:315) och 7 kap. 2 § lagen (2006:451) om
offentliga uppkopserbjudanden pé aktiemarknaden.

% Se 30 § NIS-lagen.

8 Prop. 2017/18:205, s. 71.

% Prop. 2022/23:45,s5. 52 {.

8 Se 8 kap. 5 § arbetsmiljdlagen (1977:1160) och 30 kap. 1 § miljsbalken (1998:808).

57 Se 21 kap. 9 §.

8 36 kap. 24 § andra stycket brottsbalken (1962:700).
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som storre, bdde vad giller verksamhetsstorlek och ekonomiska
forutsittningar. Detta innebdr att vad som upplevs som en
avskrickande avgift av en aktdr kan framstd som oansenlig for en
annan. Dirtill miste hinsyn tas till att 6vertridelser av anmilnings-
skyldigheten kan vara mer eller mindre allvarliga. For att sanktions-
avgiften ska vara effektiv, proportionerlig och avskrickande bér
dirfor beloppsintervallet vara forhdllandevis stort, ndgot som ger
IVO mojlighet att goéra en nyanserad bedémning nir avgiftens
storlek ska bestimmas.

Vid bestimmandet av ett ligsta belopp anser utredningen att en
utgdngspunkt kan vara det ligsta belopp som giller vid dliggande av
foretagsbot, nimligen 5 000 kr. Det finns dven skil att beakta det
ligsta belopp som IVO kan besluta om vid évertridelser av bestim-
melserna i NIS-lagen, vilket ocks ir 5000 kronor.”” Detta avser
visserligen overtridelser enligt ett helt annat regelverk men en
parallell kan enligt utredningen dnd3 dras d& det avser verksamheter
verksamma inom hilso- och sjukvirden. Utredningen anser dock att
det finns dnnu starkare skil att beakta vad som utgor den arsavgift
som verksamheter enligt 16 § lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska betala
till IVO. Avgiften betalas av virdgivare som bedriver verksamhet
som avser estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar. Dessa virdgivare stir under tillsyn av IVO. I dag
uppgdr &rsavgiften till 13 500 kronor.” Utredningen anser att ett
ligre minibelopp dn 13 500 kronor skulle motverka sanktions-
avgiftens handlingsdirigerande syfte och inte heller vara lika effek-
tivt och avskrickande. Eftersom det dr av vikt att bestimmelserna
om sanktionsavgift utformas pd ett sitt s att avgifterna uppfattas
som en rimlig och proportionerlig reaktion pa den 6vertridelse som
skett beddmer utredningen att det ligsta belopp som kan beslutas i
sanktionsavgift ska bestimmas till nigot hégre in nyss nimnda
drsavgift. Enligt utredningens bedémning ir dirfoér 15000 kronor
ett rimligt ligsta belopp.

Nir det giller vilket belopp som sanktionsavgiften som hogst
ska kunna bestimmas till krivs det enligt utredningen att den dvre
grinsen for avgiften sitts relative hogt. Detta f6r att sanktions-

5 Se 30 § NIS-lagen.
© 6 § foérordningen (2021:367) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.
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avgiften ska 8 en tillrickligt avskrickande effekt for storre
verksamheter och vara en ullrickligt ingripande 3tgird vid allvar-
ligare overtridelser. Det dr av vikt att sanktionsavgiften ska vara
effektiv i samtliga fall dir den ir aktuell samtidigt som den inte fir
sittas s hog att sanktionssystemets legitimitet pdverkas. Vid en
sammantagen bedomning anser utredningen att ett rimligt maximi-
belopp ir 1 miljon kronor.

Sammanfattningsvis ska en sanktionsavgift kunna beslutas med
ligst 15 000 kronor och hégst 1 miljon kronor.

Sanktionsavgiftens bestimmande i det enskilda fallet

Nir sanktionsavgiftens storlek bestims ska hinsyn tas tll over-
tridelsens allvar samt omstindigheterna i 6vrigt. Overtridelsens
allvar kan enligt utredningen omfatta omstindigheter som under hur
ling tid 6vertridelsen pagitt och 6vertridelsens omfattning. Det ir
inte mojligt att 1 lagen ange samtliga relevanta omstindigheter som
kan behova beaktas 1 enskilda fall. Upprikningen ir dirmed inte
uttdémmande, utan hinsyn ska kunna tas till samtliga relevanta
omstindigheter 1 det enskilda fallet. Omstindigheter som kan
beaktas dr exempelvis huruvida virdgivaren har samarbetat med IVO
for att komma till ritta med overtridelsen, om 6vertridelsen varit
avsiktlig och om verksamheten tidigare begdtt en 6vertridelse av
bestimmelserna om anmilningsskyldighet. Dirtill boér det vid
bestimmandet av sanktionsavgift fistas avseende vid att det finns en
stor variation i friga om virdgivarnas storlek och ekonomiska for-
mdga. For att ett sanktionssystem ska vara effektivt och rittssikert
krivs bland annat att sanktionsavgifter ir proportionella, rittvisa
och har en handlingsdirigerande verkan for bide stora och sm4 vérd-
givare. Utover 6vertridelsens allvar bor dirfér, enligt utredningens
mening, virdgivarens ekonomiska férmdga kunna beaktas vid
bestimmande av avgiftens storlek. For att sanktionsavgiften ska vara
tillrickligt ingripande dven i férhdllande till stora virdgivare bér den
kunna differentieras exempelvis utifrdn drsomsittning eller liknande
kriterier.
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5.4.4  Begransning av sanktionsavgift

Utredningens forslag: Sanktionsavgift ska inte fi beslutas om
overtridelsen omfattas av ett foreliggande om vite och 6ver-
tridelsen ligger till grund f6r en ansékan om utdémande av vitet.

Den europeiska konventionen angiende skydd fér de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna (Europakonven-
tionen) och ndgra av dess tilliggsprotokoll, diribland det sjunde
ulliggsprotokollet, giller som svensk lag enligt lagen (1994:1219)
om den europeiska konventionen angdende skydd fér de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna. 12 kap. 19 § RF finns
ett forbud mot att meddela lag eller forskrift som stdr 1 strid med
Sveriges dtaganden enligt Europakonventionen. I artikel 4.1 1 sjunde
tilliggsprotokollet till Europakonventionen finns ett férbud mot
dubbel lagféring eller dubbla straff (ne bis in idem). Artikeln ir
endast tillimplig om de bida sanktionerna har straffrittslig karaktir.
Beddémningen av sanktionens karaktir ska goras enligt tre kriterier;
den rittsliga kvalificeringen av évertridelsen 1 nationell ritt, éver-
tridelsens art samt arten av stringheten i den sanktion som den
enskilde ska 3liggas.”

Enligt gillande ritt kan IVO 1 enlighet med 7 kap. 28 a § PSL
meddela de féreligganden som behévs for att 3 ndgon att fullgora
sin anmilningsskyldighet enligt 2 kap. 1 eller 2 § PSL. IVO kan
forena dessa foreligganden med vite. Liksom diskuterats i avsnitt 5.3
anser utredningen att IVO allgjimt, trots att flera ingripande-
mojligheter nu foreslds, ska kunna meddela dtgirdsforeliggande med
vite. Detta for att IVO ska ha tillgdng till ett register av effektiva och
proportionerliga sanktioner for att pd bista sitt kunna utdva sin
tillsynsverksamhet och for att lagstiftningen med anmilningsfor-
farande ska efterlevas. Viten har karaktir av straff och aktualiserar
dirfér tillimpningen av férbudet mot dubbel lagféring och dubbla
straff 1 sjunde tilliggsprotokollet till Europakonventionen. Hogsta
domstolen har fastslagit att det inte enbart ir ett slutligt avgorande
som utgdr ett hinder mot andra férfaranden, utan iven att en pi-
gdende provning utgdr ett sidant hinder enligt svenska grund-
liggande processuella principer.”” I regelverk dir det dr mojligt att

I NJA 2013 5. 502, p- 27.
%2 Se exempelvis NJA 2013 s. 502.
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utfirda ett vitesforeliggande och ta ut en sanktionsavgift {6r samma
overtridelse infors dirfor bestimmelser som syftar till att hindra
dubbelbestraffning. Bestimmelserna brukar utformas pa s sitt att
sanktionsavgift inte fir beslutas om évertridelsen dven omfattas av
ett vitesforeliggande och 6vertridelsen ligger till grund for en
ansékan om utdémande av vitet.” Méjligheten att besluta om en
sanktionsavgift forutsitter dirmed att samma omstindigheter som
ligger till grund fér avgiften inte omfattas av ett foreliggande om
vite, om ansdkan gjorts om utdémande av vitet. For att undvika
dubbla sanktioner i1 form av bide sanktionsavgift och vite bor det
dirfor inforas ett férbud 1 PSL mot att en sanktionsavgift tas ut for
en overtridelse som omfattas av ett foreliggande som har férenats
med vite, om en anstkan om utdémande av vitet har gjorts. Ett
foreliggande om vite bor dock inte hindra ett férfarande med sank-
tionsavgift s& linge som IVO inte har ansékt om utdémande av vitet.
Eftersom en anstkan om utdémande av vite utgér hinder mot ett
beslut om sanktionsavgift avseende samma omstindigheter bor IVO
noga dverviga om en sddan ansékan ir nédvindig i de situationer det
samtidigt kan vara aktuellt att besluta om en sanktionsavgift.

Att den omvinda situationen skulle uppst3, alltsd att en beslutad
sanktionsavgift skulle utgéra hinder mot ett foreliggande eller
utdémande av vite, bedémer utredningen inte sirskilt trolig. Ett
vitesforeliggande syftar till att 8 enskilda att vidta en dtgird eller
underlta att gora nigot for att paverka ett framtida handlande,
medan en sanktionsavgift syftar till att straffa ett tidigare agerande.
Dirmed kan ett vitesféreliggande som beslutas efter en sanktions-
avgift rimligtvis inte avse samma overtridelse eller omstindigheter.
Utredningen bedémer det inte heller sirskilt sannolikt att IVO
skulle anvinda sig av ett vitesféreliggande eller anséka om utdom-
ande av vite f6r en 6vertridelse for vilken en sanktionsavgift har
beslutats. Utredningen anser dirfér att risken for dubbelbestraff-
ning i den beskrivna situationen ir osannolik och att det dirfor inte
ir motiverat med en bestimmelse om férbud mot dubbelprévning i
denna del.

Liksom diskuterats 1 avsnitt 5.4.2 ir en omstindighet som kan
tala emot att ge IVO en valmojlighet nir det giller vilken sanktion
som ska anvindas att sanktionssystemet inte blir s& férutsigbart som
ir dnskvirt 1 det enskilda fallet. For ett sidant system talar & andra

% Se exempelvis 14 kap. 6 § likemedelslagen (2015:315).
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sidan intresset av att IVO kan anvinda en indamdlsenlig och effektiv
sanktion i varje enskilt fall. Att IVO har indamélsenliga och effek-
tiva medel att anvinda vid tillsynen i varje enskilt fall viger enligt
utredningens uppfattning tyngre in nackdelen att systemet inte blir
helt forutsigbart. Sammanfattningsvis bor en reglering inféras som
gor det mojligt att anvinda bdde foreliggande med vite eller sank-
tionsavgift men utesluter att den som gjort sig skyldig till en 6ver-
tridelse drabbas av dubbla pafsljder for samma girning.

5.4.5 Nedsittning av sanktionsavgift

Utredningens forslag: IVO ska 4 sitta ned en sanktionsavgift
helt eller delvis om &vertridelsen ir ringa eller ursiktlig eller om
det annars med hinsyn till omstindigheterna skulle vara oskiligt
att ta ut avgiften.

Nir bestimmelser om sanktionsavgift infors behover det ocksd
finnas mojlighet att besluta om avgiftsbefrielse eller nedsittning av
avgiftens storlek beroende pa vilka omstindigheter som féranlett att
en anmilan om verksamhet inte gjorts 1 ritt tid. For att sanktions-
avgift ska efterges behover underlitenheten vara ringa eller ursiktlig,
eller omstindigheterna i évrigt vara sidana att det ir oskiligt att ta
ut sanktionsavgift.”* Det bér dirfér inféras en bestimmelse 1 PSL
som ger IVO utrymme att jimka eller helt efterge sanktionsavgiften
om Overtridelsen ir ringa eller ursiktlig eller om det annars med
hinsyn till omstindigheterna skulle vara oskiligt att ta ut avgiften.
Utredningen beddmer att IVO bor ha mojlighet att besluta om
avgiftsbefrielse eller nedsittning av sanktionsavgiften beroende pd
vilka omstindigheter som legat till grund for att virdgivaren brustit
1 sin anmilningsskyldighet. Vid bedémningen ska sirskilt beaktas
om §vertridelsen berott pd en omstindighet som virdgivaren inte
kunnat forutse eller inte kunnat paverka, vad virdgivaren har gjort
for att undvika 6vertridelsen och om 6vertridelsen 1 6vrigt framstar
som ursiktlig. Dessa kriterier ger utrymme for att medge hel eller
delvis nedsittning av sanktionsavgiften exempelvis om den avgifts-
skyldige redan har drabbats av en sanktionsavgift f6r i princip samma

%4 Skr. 2009/10:79, s. 49.
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brist. Att 6vertridelsen varit utom den avgiftsskyldiges kontroll kan
1 undantagsfall gora overtridelsen ursiktlig. Det dr diremot inte
oskiligt att ta ut en sanktionsavgift nir dvertridelsen exempelvis
berott pa bristande kinnedom om reglerna, tidsbrist eller bristande
rutiner. En sanktionsavgift bér ocksd kunna sittas ned helt eller
delvis om en vrdgivare drabbats av flera sanktionsavgifter och den
samlade reaktionen skulle bli alltfér betungande. Mojligheten att
sitta ner sanktionsavgiften bor tillimpas restriktivt och endast nir
det framstdr som oskiligt att ta ut avgiften.

Som redogjorts f6r 1 avsnitt 5.4.2 foreslds att IVO ska bedéma
om en dvertridelse ska leda till sanktionsavgift 1 det enskilda fallet,
allts att sanktionsavgift inte ska vara obligatorisk. Trots att det stdr
fritt f6r IVO att bedéma om en sanktionsavgift 6verhuvudtaget ska
beslutas, anser utredningen att det bor finnas en lagreglerad mojlig-
het f6r IVO att helt sitta ned en sanktionsavgift. En sddan méjlighet
kan exempelvis vara nédvindig i situationer dir IVO gjort bedém-
ningen att en overtridelse dr s allvarlig att sanktionsavgift bér
beslutas men dir virdgivaren anfért omstindigheter som innebir att
det vore oskiligt att ta ut en avgift.

IVO:s stillningstagande att underldta att ingripa bér komma till
uttryck i ett beslut, om inte annat {6r att virdgivaren ska f kinne-
dom om att det aktuella tillsynsférfarandet har avslutats.”

5.4.6  Forfarandet vid beslut om sanktionsavgift

Utredningens forslag: En sanktionsavgift ska endast 3 beslutas
om den som avgiften ska tas ut av har fitt ullfille att yttra sig
inom tv4 4r frin det att 6vertridelsen dgde rum.

Sanktionsavgiften ska betalas till IVO inom 30 dagar frin det
att beslutet om att ta ut avgiften fitt laga kraft eller inom den
lingre tid som anges i beslutet. Om sanktionsavgiften inte betalas
i tid, ska den limnas in for indrivning. Bestimmelser om indriv-
ning finns i lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar
m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

% Skr. 2009/10:79, s. 49.
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En beslutad sanktionsavgift ska falla bort till den del beslutet
om avgiften inte har verkstillts inom fem &r frén det att beslutet
fick laga kraft.

Det finns inte behov av att i lagen ange att ett beslut om
sanktionsavgift ska delges.

Bestimmelser om forfarandet bor tas in i lagen

I och med att IVO ska besluta om sanktionsavgift kommer férvalt-
ningslagen (2017:900) (FL) att gilla for forfarandet. For att ett
system med sanktionsavgift ska kunna tillimpas pa ett effektivt sitt
bér dock vissa ytterligare foérfarandebestimmelser om sanktions-
avgift ingd i lagen.”

Tillfalle till yttrande

Ett beslut om sanktionsavgift dr en ingripande tgird och foér att
rimliga krav pd rittssikerhet ska tillgodoses ska ett beslut om sank-
tionsavgift inte kunna komma 1 friga férrin omstindigheterna kring
overtridelsen har utretts och den som beslutet avser att gilla har fatt
mojlighet att ta del av utredningen i drendet och yttra sig 6ver den.”
Att den som beslutet riktas mot fir denna méjlighet ir en
forutsittning for att relevanta omstindigheter ska bli kiinda f6r IVO
som ska préva frigan om sanktionsavgift. Vardgivarens méjlighet att
yttra sig ger denne mojlighet att anféra omstindigheter som kan
pdverka bide frigan om huruvida sanktionsavgift ska tas ut och
frdgan om sanktionsavgiftens storlek. Méjligheten att komma till
tals innan beslut fattas dr dirmed en forutsittning for att beslutet
ska bli materiellt riktigt. Denna méjlighet innebir dirmed en viktig
rittssikerhetsaspekt men utgdr dven en forutsittning for att
fortroendet for systemet ska uppritthéllas.

P4 grund av sanktionsavgiftens ingripande natur bor det finnas en
bortre tidsgrins f6r nir en sanktionsavgift far beslutas. Enligt utred-
ningens mening bor denna tid vara relativt kort med hinsyn framfér
allt till att det inte ir lika angeldget att ingripa mot dvertridelser som
ligger ldngt tillbaka i tiden. Utredningen anser dirfér att om kom-

% Skr. 2009/10:79, s. 47.
%7 Prop. 2007/08:107, s. 33 och prop. 2017/18:205, s. 74.
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munikation med den som avgiften ska tas ut av inte har skett inom
tvd &r frdn Overtridelsen, fir en sanktionsavgift inte tas ut. Tids-
fristen riknas frin nir overtridelsen dgde rum. En 6vertridelse av
skyldigheten att gora féreskriven anmailan ir perdurerande, det vill
siga Overtridelsen bestdr si linge virdgivaren inte har gjort fore-
skriven anmalan. I friga om en 6vertridelse som bestdtt under viss
tid r det tillrickligt att kommunikation sker inom tv8 &r frin det att
overtridelsen upphorde for att en sanktionsavgift ska kunna 8liggas.
Bevisbordan for att kommunikation har skett ligger pi IVO.

Utredningen foresldr dirfor att IVO endast ska {3 besluta om
sanktionsavgift om den som avgiften ska tas ut av har fitt tillfille att
yttra sig inom tv4 ar frdn det att 6vertridelsen dgde rum.

Behovs en regel om delgivning?

Utredningen anser att det inte finns behov av att i lagen ange att ett
beslut om sanktionsavgift ska delges, ngot som ir reglerat 1 flera
lagar med bestimmelser om sanktionsavgifter.” En part i ett drende
som avser myndighetsutévning ska enligt 33 § FL underrittas om
innehdllet i det beslut varigenom myndigheten avgér irendet.
Myndigheten bestimmer om dessa underrittelser ska ske muntligt,
genom vanligt brev, genom delgivning eller p& nigot annat sitt. FL
innehdller inte nigot krav pd delgivning. Frigan om delgivning av
beslut om sanktionsavgift hinger samman med frigan om verk-
stillighet av sddana beslut. Tidpunkten f6r nir beslutet far laga kraft
ir knuten till den tidpunkt d4 den avgiftsskyldige fick del av beslutet.
Som utgdngspunkt, enligt 35 § forsta stycket FL, vinner ett beslut
laga kraft och ir verkstillbart nir verklagandetiden har gitt ut, om
beslutet inte har 6verklagats. Overklagandetiden bérjar 16pa den dag
som den avgiftsskyldige har fict del av beslutet, 44 § FL. Det finns
dirfér inte ndgot behov av en uttrycklig bestimmelse 1 lagen om att
den avgiftsskyldige ska delges beslutet.” Delgivning borde dock
ind3 ofta krivas for att den avgiftsskyldige ska fd veta nir beslutet
far laga kraft och dirmed kan verkstillas.

% Se exempelvis 34 § NIS-lagen och 8 kap. 8 § arbetsmiljslagen (1977:1160).
9 Jamfér prop. 2017/18:165, s. 71 f. och prop. 2022/23:45, s. 55.
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Beslut om sanktionsavgift ska gilla forst nir de fatt laga kraft

Enligt 10 kap. 13 § PSL f&r ett beslut som IVO meddelat enligt lagen
dverklagas om det avser (1) foreliggande enligt 7 kap. 20 § andra
stycket att limna upplysningar, handlingar eller annat material, (2)
foreliggande enligt 7 kap. 24 § att vidta rittelse, (3) foreliggande
enligt 7 kap. 28 a § att gora anmilan, (4) férbud enligt 7 kap. 26, 27
eller 28 § att driva verksamhet, eller (5) férbud att utéva verksamhet
enligt 8 § forsta stycket. Andra beslut av IVO enligt PSL fér inte
overklagas. Vid overklagande till kammarritten krivs prévnings-
tillstind. Utredningen har férslagit att dven beslut om sanktions-
avgift ska kunna 6verklagas, se avsnitt 5.4.7. Enligt 10 kap. 14 § PSL
giller beslut som IVO eller Socialstyrelsen meddelar enligt PSL
omedelbart om inte annat beslutas. Ett beslut om sanktionsavgift
som IVO ska fi meddela enligt utredningens férslag ir ett sddant
beslut som omfattas av nyss nimnda bestimmelser 1 10 kap. PSL.
Det ir alltsd bide 6verklagbart och giller omedelbart. Det dr med
hinsyn tll patientsikerheten som beslut enligt PSL giller omedel-
bart, alltsd dven om de inte har vunnit laga kraft.

Allminna bestimmelser om verkstillbarhet av férvaltningsbeslut
finns 135 § FL, av vilken det foljer att ett beslut som huvudregel fir
verkstillas forst sedan det har fitt laga kraft. Undantag kan bland
annat goras 1 friga om beslut som ror anstillning, beslut som endast
giller uillfilligt och beslut som har en s vid och obestimd krets av
klagoberittigade parter att det inte gir att avgdra nir dverklagande-
tiden har gitt ut. Huvudregeln ir alltsd att en myndighets slutliga
beslut om en sanktionsavgift inte ir verkstillbart innan det har fitt
laga kraft och det krivs starka skil for att fringd detta. Den enskildes
rittssikerhet medfor krav pd att en skyldighet att betala en sank-
tionsavgift har slagits fast genom ett beslut eller en dom som fitt
laga kraft. I nuvarande lydelse av 10 kap. 14 § PSL anges att ett beslut
som bland annat IVO meddelar enligt PSL ska gilla omedelbart, om
inte annat beslutas. Som anférts utgor detta ett undantag inom
forvaltningsritten.

Eftersom sanktionsavgift ir en straffliknande sanktion framstr
ett krav pd laga kraft som naturligt. Det innebir visserligen att en
vardgivare skulle kunna skjuta upp verkstilligheten av uppenbart
korrekta beslut genom att dverklaga mot bittre vetande. Vid en
intresseavvigning framstdr det indd som olimpligt att kriva att en
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sanktionsavgift som ir tvistig mdste betalas omedelbart. Syftet med
sanktionshotet bor kunna uppnds inda. Enbart effektivitetsintresset
av att ett sanktionsbeslut fir genomslag si snart som mojligt
motiverar enligt utredningen inte att sidana beslut ska kunna verk-
stillas omedelbart. I dessa situationer gor sig heller inte intresset av
patientsikerheten lika starkt gillande som i andra ingripandesitua-
tioner enligt PSL. Tyngre viger rittssikerhetsintresset av att beslut
om sanktionsavgift ska f3 effekt férst nir frigan ir slutligt avgjord,
det vill siga nir sanktionsavgiftsbeslutet fitt laga kraft. Mot denna
bakgrund foéresldr utredningen att beslut om sanktionsavgift ska
gilla forst efter det att de har fitt laga kraft och att 10 kap. 14 § PSL
indras pd s8 sitt att beslut om sanktionsavgift giller forst efter det
att de har fitt laga kraft. Andra beslut som fattas av IVO bér dven
fortsittningsvis gilla omedelbart trots att de inte har fitt laga kraft.
Utredningen féresldr dven att det ska framgd av den nya bestim-
melsen 1 7 kap. 28 g § PSL att verkstillighet fir ske forst efter att
beslutet har vunnit laga kraft.

Betalning och verkstillighet av sanktionsavgift

Av 3 kap. 1 § forsta stycket 6 utsdkningsbalken (1981:774) (UB)
foljer att en foérvaltningsmyndighets beslut fir verkstillas om det
finns en sirskild féreskrift om detta. Ett beslut om sanktionsavgift
som beslutas av en tillsynsmyndighet bér utgora en exekutionstitel
som kan verkstillas utan ett domstolstorfarande. For detta behovs
en reglering som anger att en sanktionsavgift fir verkstillas om den
ir obetald och forfallen till betalning. Detta kriver i sin tur en
reglering om nir betalning ska ske och till vem. Slutligen bor det i
dessa fall finnas en reglering av indrivningen av en forfallen sank-
tionsavgift.'®

En sanktionsavgift bor betalas till IVO inom 30 dagar frin det att
beslutet om avgiften har fitt laga kraft eller inom den lingre tid som
anges i beslutet. Om avgiften inte betalas i tid bér IVO vara skyldig
att limna den obetalda avgiften f6r indrivning.

Bestimmelser som anger att vid indrivning fir verkstillighet ske
enligt UB finns intagna i flera olika lagar.'® Av 3 kap. 1 § 6 UB f6ljer

100 Skr. 2009/10:79, s. 47.
11 Se exempelvis 35 § NIS-lagen och 6 kap. 6 § andra stycket lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.
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att en forvaltningsmyndighets beslut som innefattar betalnings-
skyldighet och som far 6verklagas som till exempel forvaltnings-
besvir utgdr en exekutionstitel. Det saknas dirfér behov av en sir-
skild bestimmelse om att verkstillighet fir ske enligt UB. Utred-
ningen féresldr dock att det inférs en upplysningsbestimmelse om
vad som giller vid indrivning av sanktionsavgiften, nimligen att
lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar m.m. ir
tllimplig.

Det ir brukligt att sanktionsavgiften tillfaller det allminna och d&
som huvudregel staten. Det finns inte skil att gora avsteg frin denna
huvudregel. Det foreslds dirfor att sanktionsavgiften ska tillfalla
staten.

Preskription

Bestimmelser som anger en bortre grins for nir en sanktionsavgift
far beslutas finns intagna i flera olika lagar.'” Bestimmelser om
preskription motiveras av sdvil rittssikerhetsskil som effektivitets-
skil. Utredningen foreslar dirfor att en bestimmelse om preskrip-
tion infors och att preskriptionstiden bestims till fem ar. En sank-
tionsavgift bor alltsg falla bort i den utstrickning verkstillighet inte
har skett inom fem &r frin det att beslutet fick laga kraft.

5.4.7 Overklagande

Utredningens forslag: IVO:s beslut om sanktionsavgift ska
kunna éverklagas till allmin forvaltningsdomstol. Provningstill-
stdnd ska krivas vid éverklagande till kammarritten.

En tillsynsmyndighets beslut om sanktionsavgift miste kunna
overklagas.'”® Eftersom det dr friga om forvaltningsbeslut bor
besluten 6verklagas till allmin forvaltningsdomstol. Vid &ver-
klagande till kammarritten krivs prévningstillstind. I enlighet med
detta ska 1 10 kap. 13 § PSL inforas bestimmelser om att beslut om
sanktionsavgift ska kunna éverklagas.

192 Se exempelvis 14 kap. 10 § likemedelslagen, 36 § lagen NIS-lagen och 8 kap. 10 §
arbetsmiljélagen.
1% Skr. 2009/10:79, s. 47.
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Formerna fér overklagande av IVO:s beslut, vilken over-
klagandefrist som ska gilla, vem som har taleritt med mera, bor inte
avvika frn forvaltningslagens bestimmelser. Utredningen féreslir
dirfér inte ndgra sirskilda bestimmelser om detta.

5.5 En méjlighet att forbjuda verksamheter infors

5.5.1 IVO ska fa forbjuda verksamheter som inte fullgor sin
anmalningsskyldighet

Utredningens forslag: IVO ska {3 férbjuda verksamheter som
inte fullgjort sin anmilningsskyldighet i enlighet med 2 kap. 1
eller 2 § PSL.

Utredningens bedomning: Fér att komma till ritta med
allvarliga overtridelser av anmilningsskyldigheten bér IVO ha
mdjlighet att férbjuda verksamheter.

Utredningen har i uppdrag att analysera och limna férslag pd en
ordning som ger IVO méjlighet att forbjuda en verksamhet, sdvil
interimistiskt som slutligt, inom hilso- och sjukvrden fér vilken
anmilningsskyldigheten enligt PSL inte har fullgjorts. Utredningen
har dven 1 uppdrag att bedéma om skyldigheten att anmila
forindringar eller flytt av verksamheter enligt PSL bér skirpas.

I enlighet med vad utredningen konstaterat i avsnitt 5.3 dr det
helt avgérande f6r att IVO ska kunna utéva en indamalsenlig tillsyn
att inspektionen héller ett register som ir heltickande, tillférlitligt
och uppdaterat. For att dstadkomma detta krivs det enligt
utredningen verkningsfulla ingripandeméjligheter for att sikerstilla
att anmilan sker pd det sitt som ir foreskrivet. Det dr dirfor av vike
att det finns ett brett spektrum av sanktioner och ingripande-
mojligheter tillgingliga f6r IVO och att dessa dr proportionerliga i
forhdllande till konstaterade overtridelser av anmilningsskyldig-
heten.

Huvudsyftet med anmilningsskyldigheten 1 PSL ir att IVO ska
fd kinnedom om de verksamheter som den som tillsynsmyndighet
har ansvar for. Till skillnad frdn hur det foérhdller sig pd andra
omrdden krivs alltsd inte tillstdnd frdn IVO for att bedriva hilso-
och sjukvird, utan lagstiftaren ansig att ett anmilningsférfarande
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for hilso- och sjukvirdsverksamhet ir ett bittre alternativ dn en
tillstindsprévning.'** Eftersom verksamheter som stir under tillsyn
kan p8bérjas utan férhandsprévning bor tillsynsmyndigheten ges
mojlighet att meddela f6rbud mot att fortsitta verksamheten eller
delar av den. Beslut av detta slag innebir att den tillsynspliktiga
verksamheten méste upphora och utgér dirfor en av de allvarligaste
ingripandedtgirderna vid tillsyn. Innan en verksamhet férbjuds
méste dirfor tillsynsmyndigheten utan framgdng ha provat exempel-
vis dialog, kritik, féreliggande och vitesforeliggande.'®

IVO har i dag mojlighet att under vissa forutsittningar férbjuda
verksamheter. Om en virdgivare inte fullgdr sina skyldigheter att
bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete enligt 3 kap. PSL,
det vill siga att bland annat planera, leda och kontrollera verksam-
heten pd ett sitt som leder till att kravet pd god vird i hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30) uppfylls, och om det finns skil att befara
att underlitenheten medfor fara for patientsikerheten ska IVO,
enligt 7 kap. 24 § PSL, foreligga vardgivaren att fullgora sina skyldig-
heter, om detta inte ir uppenbart obehovligt. Om ett foreliggande
enligt 7 kap. 24 § PSL inte {6ljs och missférhéllandena utgor en fara
for patientsikerheten eller annars ir av allvarligt slag fir IVO, enligt
7 kap. 26 § PSL, besluta att helt eller delvis férbjuda en verksamhet.
IVO fir dven utan foregiende foreliggande besluta att helt eller
delvis forbjuda en verksamhet om det foreligger pataglig fara for
patienters liv, hilsa eller personliga sikerhet 1 6vrigt, 7 kap. 27 § PSL.
Ett beslut om att férbjuda en verksamhet kan iven fattas
interimistiskt, 7 kap. 28 § PSL. Den som uppsétligen eller av oakt-
samhet fortsitter att bedriva en verksamhet i1 strid med férbud enligt
7 kap. 26, 27 eller 28 § doms till boter eller fingelse 1 hogst sex
mdnader, 10 kap. 2 § PSL.

Enligt férarbetena till bestimmelserna i 7 kap. 26-28 §§ PSL ir
forbud den yttersta dtgirden nir dialog, kritik och foreliggande -
eventuellt med vite — prévats utan framging. Ett s3 allvarligt beslut
som att férbjuda en verksamhet bor tillgripas endast nir inga andra
medel stdr till buds for att dstadkomma rittelse. I normalfallet
kommer IVO alltsd ha férelagt virdgivaren att dtgirda den bristande
anmilningsskyldigheten. Men om rittelse ind3 inte sker miste for
trovirdigheten for tillsynssystemet och fér patientsikerhetens skull

104 Prop. 1995/96:176, s. 69 {.
195 Skr. 2009/10:79, s. 45.
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finnas som sista alternativ att férbjuda en verksamhet for att
dstadkomma rittelse. Enbart det faktum att IVO foérfogar dver ett
s& ingripande korrigeringsinstrument som att férbjuda en verksam-
het bor innebira ett mycket starkt incitament f6r virdgivaren att
uppfylla sin anmilningsskyldighet. Ett beslut att férbjuda verksam-
heten ir en mycket kraftig markering frin samhillets sida for att
virna om patienterna.'®

Aven virdgivare som inte har anmilt sin verksamhet till vird-
givarregistret omfattas av IVO:s tillsyn.'” Syftet med anmilnings-
forfarandet ir som sagt att IVO ska 3 kinnedom om de verksam-
heter som inspektionen ska utéva tillsyn dver, och innebir allts inte
att en virdgivare omfattas av IVO:s tillsynsansvar forst efter att en
anmilan av verksamheten ir gjord enligt 2 kap. 1 § PSL. Detta giller
naturligtvis dven for verksamheter som inte anmilt dndringar eller
nedliggning av verksamhet enligt 2 kap. 2 § PSL. Verksamheter som
inte fullgjort sin anmilningsskyldighet kan dirfér redan i dag for-
bjudas med stdd av 7 kap. 26-28 §§ PSL — f6rutsatt att IVO pd ndgot
sitt har fitt kinnedom om att de finns. 7 kap. 26 § PSL férutsitter
dock, forutom att missférhillandena utgdr en fara for patientsiker-
heten eller annars idr av allvarligt slag, att ett foreliggande enligt
7 kap. 24 § PSL inte foljts. Ett sddant féreliggande avser virdgivare
som inte fullgjort sina skyldigheter enligt 3 kap. PSL och om det
finns skil att befara att underldtenheten medfor fara for patient-
sikerheten eller sikerheten for andra. Férbud enligt 7 kap. 27 § PSL
stiller krav pd att de omstindigheter som ska foreligga for att en
verksamhet ska kunna férbjudas ir av sirskilt allvarlig karaktir — att
det foreligger pataglig fara for patienters liv, hilsa eller personliga
sikerhet 1 6vrigt. Férbud enligt nyss nimnda bestimmelse ir avsett
att anvindas i situationer dir missférhdllandena ir sd allvarliga att de
inte kan dtgirdas.'” De grunder enligt vilka IVO i dag kan férbjuda
verksamheter kopplas alltsd till brister i verksamheten och utévandet
av varden.

Aven om en verksamhet dir virdgivaren inte fullgjort sin anmil-
ningsskyldighet kan f6rbjudas redan i dag, kan férbudet inte grundas
enbart i bristen att anmilningsskyldigheten inte fullgjorts. Det kan
alltsd finnas situationer dir en verksamhet bedrivs trots att denna

1% Prop. 2009/10:210, s. 140 f. och 227 samt prop. 1995/96:176, s. 82 ff. och 99.
17 Se 7 kap. 1 § PSL som stadgar att hilso- och sjukvirden stir under tillsyn av IVO.
1% Ds 1995:35, s. 100.
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inte anmilts pd foreskrivet sitt och dir det inte finns klart stod for
att vrden som bedrivs inte uppfyller kraven pd god vird eller att det
foreligger pataglig fara for patienters liv, hilsa eller personliga
sikerhet. I dessa situationer dr IVO foérhindrad att férbjuda verk-
samheten. Detta ir enligt utredningen en pitaglig brist 1 tillsyns-
systemet, sirskilt mot bakgrund av problematiken med allt fler
oseridsa och kriminella aktérer som bedriver hilso- och sjukvards-
verksamhet och som vill undandra sig tillsyn av IVO och dirfér
medvetet underldter att fullgora sin anmilningsskyldighet till IVO.
For att tillsynssystemet ska vara trovirdigt finns det dirfér behov av
ytterligare ingripandemdjligheter 1 form av férbud mot verksam-
heter som begétt allvarliga dvertridelser av anmilningsskyldigheten.
Utredningen anser att det ir en mojlighet som mdste finnas f6r IVO
for att patientsikerheten ska kunna uppritthdllas. Utredningen
anser att omstindigheten att en virdgivare bedriver hilso- och
sjukvard utan att ha fullgjort sin anmilningsskyldighet enligt 2 kap.
1 eller 2 § PSL innebir ett sidant missforhillande som kan presume-
ras vara av allvarligt slag. Detta eftersom IVO som tillsynsmyndig-
hetidessa fall inte kan utéva tillsyn pd ett fullgott sitt och sikerstilla
att verksamheten bedrivs pd ett korrekt och patientsikert sitt for att
tillforsikra att befolkningen fir vird och omsorg som ir siker, har
god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter.
For att férbudsregleringen dven ska omfatta virdgivare som inte
fullgjort sin anmailningsskyldighet enligt 2 kap. 1 eller 2§ PSL
foresldr utredningen att ett tilligg ska goras 1 7 kap. 26 § PSL
innebirandes att dven verksamheter som inte {6ljt ett féreliggande
enligt 7 kap. 28 a § PSL ska kunna forbjudas. I 6vrigt giller samma
kravi7 kap. 26 § PSL pd vilka omstindigheter som ska foreligga for
att en verksamhet ska kunna férbjudas. Diremot anser utredningen
inte att det finns skil att utvidga mojligheten att férbjuda verksam-
heter utan foregiende foreliggande pd grund av brister i anmil-
ningsskyldigheten (jimfor 7 kap. 27 § PSL).

Det ska vara mojligt f6r IVO att forbjuda verksamheter vid
overtridelser av sdvil 2 kap. 1 § som 2 kap. 2 § PSL. D3 syftet med
inférandet av f6rbud for dessa dvertridelser ir att forbittra f6rut-
sittningarna for IVO att motverka etablering av oseriésa och
kriminella aktérer inom hilso- och sjukvirden och fér att IVO:s
ingripandemojligheter som helhet ska anses effektiva och
avskrickande, bedomer utredningen att det ir motiverat att férbud
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ska kunna aktualiseras f6r alla typer av 6vertridelser av anmilnings-
skyldigheten. Overtridelser av anmilningsskyldigheten kan vara av
lika allvarlig karaktir oavsett vilken bestimmelse som 6vertritts,
sirskilt om detta sker i syfte att undandra sig IVO:s tillsyn.
Utredningens férslag innebir siledes en skirpning avseende over-
tridelser av anmilningsskyldigheten, avseende sdvil 2 kap. 1 § som
2 kap. 2 § PSL.

I likhet med forslaget avseende sanktionsavgift (se avsnitt 5.4.1),
ror det sig om en dndring som sannolikt kommer att triffa ett fital
fall. Med den 6kande vilfirdsbrottsligheten inom hilso- och sjuk-
varden kan det dock inte uteslutas att det finns ljusskygga virdgivare
som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet och gor sitt yttersta
for att inte uppmirksammas av IVO och dirmed bli féremél for
IVO:s tillsyn. Med hinsyn till detta dr det dirfor viktigt av
patientsikerhetsskil att det finns en mojlighet att fatta beslut om
férbud av verksamheter som begitt allvarliga dvertridelser av anmil-
ningsskyldigheten. Enbart det forhillandet att IVO forfogar éver
detta kraftfulla korrigeringsinstrument bor vara ett starkt incitament
for vardgivaren att gora foreskriven anmailan av verksamheten. IVO
ska dirfor fa besluta att forbjuda verksamheter som inte fullgjort sin
anmilningsskyldighet 1 enlighet med 2 kap. 1 eller 2 § PSL. Utred-
ningen vill betona vikten av att IVO tydligt informerar om de nya
bestimmelserna, s att virdgivarna ir medvetna om konsekvenserna
av att inte fullgéra anmilningsskyldigheten.

Som redogjorts for tidigare ir férbud den mest ingripande
formen av ingripandemdjligheter som stdr IVO till buds. For att
forbud ska kunna beslutas i den nu aktuella situationen anser
utredningen att det ska krivas att en konstaterad brist ir av allvarlig
karaktir. Forbud ir alltsi inte avsett att anvindas vid mindre
allvarliga 6vertridelser. De allvarliga 6vertridelser av anmilnings-
skyldigheten som kan tinkas féranleda ett beslut om férbud mot
verksamheten kan vara av skiftande karaktir. Utredningen kan
dirfor inte 1 detalj ange alla tinkbara situationer dir ett férbud kan
bli aktuellt, men vill indd framféra nigra exempel av vigledande
karaktir. Det kan exempelvis avse verksamheter som bedrivs 1 stor
skala eller med hég omsittning utan att 6verhuvudtaget ha gjort en
anmilan enligt 2 kap. 1 § PSL. Att en virdgivare 1 dessa fall, nir IVO
pa annat sitt 4n genom det lagstadgade anmilningsforfarandet har
fatt kinnedom om och forelagt verksamheten, trots foreliggande
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fr&n IVO fortsitter att bedriva verksamhet utan att gora foreskriven
anmilan bor ses allvarligt pd. En virdgivare som bedriver flera
verksamheter men inte gor foreskrivna dndringar just 1 syfte att
undkomma IVO:s tillsyn kan ocksd utgéra allvarliga dvertridelser
som kan féranleda férbud av verksamheten.

I detta sammanhang finns skil att nimna att det 1 delbetinkandet
Okad kontroll éver tandvdrdssektorn (SOU 2023:82) limnats forslag
om att tillstdndsplikt for privat tandvird ska inféras. Genom
forslaget foreslds dndringar 1 bland annat 7 kap. 26 § PSL inne-
birandes ett tilligg av ett andra stycke vari det stadgas att en
verksamhet som beviljats tillstdnd enligt PSL far f6rbjudas utan
foregdende foreliggande under vissa férutsittningar. Delbetink-
andet bereds 1 Regeringskansliet.

5.5.2 Interimistiska beslut

Utredningens férslag: IVO ska interimistiskt kunna férbjuda
verksamheter.

Enligt direktiven ska utredningen limna férslag pd en ordning som
innebir att f6rbud ska 3 beslutas dven interimistiskt.

Inom vissa verksamheter kan en 6vertridelse f3 s stora konse-
kvenser att verksamheten méste upphoéra till dess ett bittre besluts-
underlag finns att tillgd. Tillsynsorganet bér d3 ha en méjlighet att
ingripa i avvaktan pd ett slutligt beslut om férbud genom att
interimistiskt stoppa en verksamhet. Det boér dock krivas starka skil
for ett sidant tillfilligt beslut. Aven om ett interimistiskt beslut ska
upphivas s snart det inte lingre finns behov av det, bor beslutet inte
kunna gilla tills vidare utan fér en avgrinsad tidsperiod.'”

Som redogjorts for 1 avsnitt 5.5.1 har IVO redan 1 dag mojlighet
att forbjuda verksamheter som inte fullgjort sin anmilnings-
skyldighet, dven interimistiskt, se 7 kap. 28 § PSL. Interimistiska
beslut kan fattas om det finns sannolika skil fér att verksamheten
helt eller delvis kommer att férbjudas enligt 7 kap. 26 eller 27 § PSL
och ett sddant beslut inte kan avvaktas. I dessa fall fir IVO besluta
att tills vidare helt eller delvis férbjuda verksamheten. Ett sddant

1% Skr 2009/10:79, s. 44.
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beslut giller 1 hogst sex minader. Om det finns synnerliga skal far
beslutets giltighetstid forlingas en ging med ytterligare sex
ménader.

Utredningen goér beddmningen att interimistiska beslut dven ska
kunna omfatta den nya férbudssituation som utredningen féreslagit.
For att detta ska gilla behdvs inte nigon dndring i 7 kap. 28 § PSL.

5.5.3 Den som fortsatter att bedriva en verksamhet i strid
med ett forbud ska kunna démas till boter eller
fangelse

Utredningens forslag: Den som uppsitligen eller av oaktsamhet
fortsitter att bedriva en verksamhet i strid med IVO:s beslut att
forbjuda en verksamhet i enlighet med 7 kap. 26 § PSL p& grund
av att ett foreliggande enligt 7 kap. 28 a § PSL inte f6ljts eller
enligt ett interimistiskt beslut enligt 7 kap. 28 § PSL déms till
boter eller fingelse 1 hogst sex manader.

Ett beslut om att f6rbjuda en verksamhet innebir en mycket kraftig
markering frin samhillets sida. Enligt 10 kap. 2 § PSL déms den som
uppsitligen eller av oaktsamhet fortsitter att bedriva en verksamhet
1 strid med férbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § PSL till béter eller
fingelse 1 hogst sex manader.

Aven 6vertridelser av forbud av verksamhet som grundas i en
bristande anmilningsskyldighet ir s3 allvarliga att de bor vara straff-
sanktionerade 1 enlighet med vad som giller enligt 10 kap. 2 § PSL.
Nigon dndring 1 10 kap. 2 § PSL behovs inte f6r att detta ska gilla.

5.5.4  Overklagande

Utredningens forslag: IVO:s beslut om férbud ska kunna éver-
klagas till allmin foérvaltningsdomstol. Provningstillstdnd ska
krivas vid 6verklagande till kammarritten.

Forbud fir langtgdende konsekvenser for verksamhetsforetridaren
och av hinsyn till rittssikerheten méste sddana beslut kunna éver-
klagas. Eftersom det ir friga om forvaltningsbeslut bér besluten
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kunna 6verklagas till allmin forvaltningsdomstol. Vid éverklagande
till kammarritten krivs provningstillstdnd. Eftersom beslut enligt
7 kap. 26 § PSL redan ir 6verklagbarai enlighet med 10 kap. 13 § PSL
behover det inte inféras nigon sirskild bestimmelse om att dessa
beslut ska kunna éverklagas.

Formerna f6ér o6verklagande av IVO:s beslut, vilken &ver-
klagandefrist som ska gilla, vem som har taleritt med mera, bor inte
avvika frn forvaltningslagens bestimmelser. Utredningen foreslar
dirfér inte nigra sirskilda bestimmelser om detta.

5.6 Overtradelser av anmélningsskyldigheten ska
inte vara straffbelagda

Utredningens forslag: Overtridelser av anmilningsskyldigheten
bor inte vara straffsanktionerade.

Fram till den 1 juli 2023 var ¢vertridelser av anmilningsskyldigheten
straffsanktionerade pd s sitt att den som uppsdtligen eller av oakt-
samhet paborjade, flyttade eller visentligen indrade en verksamhet
som omfattades av IVO:s tillsyn utan att ha gjort féreskriven
anmilan enligt 2 kap. 1 eller 2 § PSL démdes till boter.""® Utred-
ningen har 6vervigt mojligheten att dterigen kriminalisera éver-
tridelser av anmilningsskyldigheten.

Kriminalisering som metod for att férséka hindra évertridelser
av olika normer 1 samhillet bér anvindas med forsiktighet. Ett skil
till detta dr att en alltfér omfattande kriminalisering riskerar att
undergriva straffsystemets brottsavhillande verkan, sirskilt om
rittsvisendet inte kan beivra alla brott pd ett effektivt sitt. Ett annat
skil dr att kriminalisering innebir ptagliga inskrinkningar 1 med-
borgarnas valfrihet och ingripande tvingsdtgirder mot dem som
begir brott. Vilka nirmare kriterier som bor vara styrande fér en
kriminalisering har bland annat behandlats 1 betinkandet E
reformerat dklagarvisende (SOU 1992:61). I betinkandet angavs
foljande kriterier som ansigs utgdra en utgdngspunkt for att en
kriminalisering av ett visst beteende skulle vara befogad:

Ett beteende kan féranleda pitaglig skada eller fara.

11910 kap. 1 § PSL upphivdes den 1 juli 2023 genom lag 2023:36.
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Alternativa sanktioner stir inte till buds, skulle inte vara rationella

eller skulle kriva oproportionerligt héga kostnader.

Straffsanktion krivs med hinsyn till girningens allvar.

Straffsanktion ska utgéra ett effektivt medel for att motverka det

icke 6nskvirda beteendet.

Rittsvisendet ska ha resurser att klara av den eventuellt ytterligare

belastning som kriminaliseringen innebir.'"!

Regeringen och riksdagen stillde sig visentligen bakom dessa
kriterier.'” Direfter har dven i betinkandet Vad bér straffas? (SOU
2013:38) overvigts vilka grundliggande kriterier som bér vara upp-
fyllda for att kriminalisering ska komma i friga.'” Dessa kriterier
sammanfattades enligt féljande:

Det tinkta straffbudet maste avse ett identifierat och konkretiserat

intresse som dr skyddsvirt.

Det beteende som avses bli kriminaliserat maste kunna orsaka skada

eller fara f6r skada p4 skyddsintresset.

Endast den som har visat skuld — varit klandervird — bér triffas av

straffansvar, vilket innebir att kriminaliseringen inte fir dventyra

tillimpningen av skuldprincipen.

Det fir inte finnas nigot tillrickligt virdefullt motstiende intresse.

Det far inte finnas nigon alternativ metod som ir tillrickligt effektiv

for att komma tll ritta med det odnskade beteendet. De

overviganden som bor géras 1 friga om detta kriterium ir f6ljande:

— Finns det redan en handlingsdirigerande regel som ir tillrickligt
effektiv f6r att motverka det oonskade beteendet?

— Om en handlingsdirigerande regel behover inféras — kan
beteendet motverkas tillrickligt effektivt med en regel som inte
ir repressiv, till exempel en civilrittslig regel om skadestdnd?

— Om det dr nodvindigt att infora en repressiv handlings-
dirigerande regel for att motverka det odnskade beteendet ska i
forsta hand vite, sanktionsavgift eller dterkallelse av tillstdnd
overvigas. Straff bor viljas 1 sista hand.

En kriminalisering av 6vertridelser av anmilningsskyldigheten
skulle visserligen visa pd allvaret 1 att undandra sig IVO:s ullsyn.
Utredningen anser dock att det, liksom konstaterats i férarbetena
till inférandet av vitesféreliggande 1 7 kap. 28 a § PSL, kan ifriga-

SOU 1992:61, s. 111.
"2 Prop. 1994/95:23, s. 55 och bet. 1994/95:JuU2.
2 SOU 2013:38, s. 19 f. och 480 ff.
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sittas dels om straff ir en limplig sanktionsform for dessa typer av
overtridelser, dels kriminaliseringens preventiva effekt.""* Enligt
uppgift frdn IVO polisanmildes aldrig ndgon virdgivare som inte
fullgjort sin anmailningsskyldighet till virdgivarregistret nir denna
mojlighet fanns.'”

Diremot bor inforandet av tillrickligt avskrickande administra-
tiva sanktioner som kan drabba virdgivare som inte fullgér sin
anmilningsskyldighet ha en hog avskrickande effekt och leda till en
efterlevnad av regelverket. Med hinsyn till detta anser utredningen
att de sanktioner som bor komma i friga for dvertridelser av anmil-
ningsskyldigheten bor vara av administrativt slag.

5.7 Ytterligare uppgifter vid anmaélan av verksamhet

Utredningens forslag: En anmilan av verksamhet enligt
2 kap. 1§ PSL ska innehlla verksamhetschefens person- eller
samordningsnummer, som dven ska f& féras in i vdrdgivar-
registret.

Enligt direktiven ska utredningen analysera och bedéma om det i
samband med en anmilan av verksamhet enligt PSL bor limnas
ytterligare uppgifter, och 1 s& fall vilka, 1 syfte att forbittra
forutsittningarna for IVO att férhindra etablering av oseridsa och
kriminella aktérer inom hilso- och sjukvarden.

Genom anmilningsskyldigheten f&r IVO kinnedom och
information om de verksamheter som inspektionen har tillsyns-
ansvar over. IVO gér som regel inte ndgon tillstdndsprévning inom
hilso- och sjukvirden utan svarar endast for att féra in den anmilda
verksamheten 1 vdrdgivarregistret. Det innebir att IVO inte har
mojlighet att forhandsgranska en verksamhet infér dess etablerande
for att sdlla bort oseridsa aktorer.

Trots avsaknaden av en sddan prévning har utredningen 6vervigt
om anmilan ska inneh8lla nigon form av uppgift som skulle kunna
ha ett signalvirde for IVO. En sidan uppgift skulle exempelvis vara
om vérdgivaren redan varit foremal f6r foreligganden eller forbud 1

14 Prop. 2021/22:260, s. 25.
580U 2021:80, s. 444.
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tillsynsirenden.""® Eftersom anmilan ska goras innan en verksamhet
paborjas skulle den uppgiften dock bli hinférlig till tidigare bedriven
verksamhet. Genom att patientsikerhetsférordningen (2010:1369)
(PSF) foreskriver att vardgivarregistret fir innehdlla uppgifter om
datum fér inspektion av verksamheten samt datum fér IVO:s beslut
1 frdga om verksamheten, bedémer utredningen att IVO redan har
forutsittningar att kontrollera vidtagna tgirder 1 forhillande till en
viss verksamhet. Ett forslag enligt det sagda skulle dirmed riskera
att leda till 6kad administration f6r IVO utan att, 1 nigon nimnvird
utstrickning, férbittra forutsittningarna fér inspektionen att for-
hindra etablering av oseridsa och kriminella aktdrer inom hilso- och
sjukvirden. Det finns dirull anledning att ifrigasitta om en sidan
uppgiftsskyldighet dver huvudtaget skulle motverka oseritsa eller
kriminella aktorer, som enbart genom att starta upp nya bolag kan
undvika att behéva limna den uppgiften till IVO.

Vid utredningens méten med IVO har dock framkommit att
IVO i samband med anmilan skulle ha nytta av att {i in uppgift om
verksamhetschefens personnummer. De uppgifter som f{ér nir-
varande limnas om verksamhetschefen méjliggor inte for IVO att
identifiera vem denne ir. Enligt IVO behéver personnumret limnas
for att IVO ska kunna sikerstilla spirbarheten av verksamhets-
chefen.

For en del av de verksamheter som omfattas av anmilnings-
skyldigheten enligt PSL giller att det ska finnas en verksamhets-
chef."” Detta motiveras bland annat av att det ska finnas en utpekad
person som exempelvis tillsynsmyndigheter kan vinda sig till vid
fragor kring verksamheten.'"® Verksamhetschefen ir den som har det
overgripande ansvaret for verksamheten och som ska sikerstilla att
patientens behov av trygghet, kontinuitet, samordning och sikerhet
tillgodoses.

116 T betinkandet Okad kontroll 6ver tandvirdssektorn (SOU 2023:82) har limnats férslag om
att vrdgivarregistret ska inneh3lla uppgift om huruvida en verksamhet, som har ritt att utféra
tgirder enligt tandvirdslagen, har mottagit foreligganden att vidta rittelser pd grund av
missforhillanden. Forslaget syftar till att underlitta f6r Forsikringskassan att — genom att
IVO limnar ut uppgifter i registret pd medium fér automatiserad behandling — {3 de uppgifter
som behdvs for kontroll i samband med administration av det statliga tandvirdsstodet.

7 Se 4 kap. 2 § HSL, 16 a § tandvardslagen (1985:125) samt 7 § lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. De tvd sistnimnda paragraferna
motsvarar den reglering som giller enligt 4 kap. 2 § HSL (prop. 2009/10:210, s. 251 och prop.
2020/21:57,s. 106 f.).

18 Prop. 1995/96:176, s. 57.
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Det finns dven verksamheter som omfattas av anmilnings-
skyldigheten men dir det saknas krav pd att det ska finnas en
verksamhetschef. For de verksamheterna giller enligt 4 § HSLF-FS
2023:7 att anmilan ska goras for varje sirskild verksamhet som ska
ledas av en person med motsvarande funktion som en verksamhets-
chef. I IVO:s foreskrifter omfattas en sddan person, som svarar f6r
verksamheten, av begreppet verksamhetschef.

Enligt 2 kap. 1§ PSF ska en anmilan enligt 2 kap. 1§ PSL
innehélla uppgift om bland annat vem som ir verksamhetschef. Det
ir angeliget att IVO har mojlighet att pd ett enkelt och effektivt sitt
identifiera vem denne r. IVO bor dirfor med anmalan £8 uppgift om
verksamhetschefens identitetsbeteckning. Personnummer och sam-
ordningsnummer ir, férutom biometriska uppgifter, de enda
uppgifterna som entydigt identifierar en individ.'” Genom att inféra
ett krav pd att anmilan ska innehdlla verksamhetschefens person-
eller samordningsnummer forsviras mojligheten for oseridsa
aktdrer att anmila namn pd en verksamhetschef som inte finns.
Verksamhetschefens identitetsbeteckning ir relevant ur ett tillsyns-
hinseende och férbittrar IVO:s méjligheter att pd ett effektivt sitt
kontrollera verksamheten. Utredningen foresldr dirfor att det i
samband med anmilan ska limnas ytterligare uppgifter 1 form av
verksamhetschefens person- eller samordningsnummer.

Uppgifterna som en anmilan innehdller ir av grundliggande
karaktir och fors in 1 virdgivarregistret for att IVO, pd ett litt-
hanterligt sitt, ska ha tillgdng till uppgifterna. Virdgivarregistret far
anvindas for tillsyn och forskning samt for framstillning av statistik.
Eftersom uppgifterna som anmiils till IVO ir nira férknippade med
vilka uppgifter som férs in i virdgivarregistret, féresldr utredningen
ocksd att registret, utdver verksamhetschefens namn, adress och
telefonnummer, dven ska fi innehilla person- eller samordnings-
nummer.

19SOU 2021:39,s. 173 f.
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5.8 Regioner och kommuner ska ha en skyldighet att
underratta IVO

Utredningens forslag: Regioner och kommuner ska
underritta IVO om det finns anledning att anta att en privat
vardgivares verksamhet, som bedrivs genom avtal enligt
15 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) (HSL), p4 grund
av oegentligheter eller brister i virdens utférande inte uppfyller
kraven pd en god vird. Av underrittelsen ska det framgd vilka
omstindigheter som ligger till grund fér antagandet om att
kraven p en god vird inte ir uppfyllda samt andra uppgifter av
betydelse fér IVO:s handliggning.

Underrittelseskyldigheten och dess innehdll foreslds inforas 1
tvd nya bestimmelser, 15 kap. 2 och 3 §§ HSL.

Utredningens bedémning: Oseridsa och kriminella aktdrer
dventyrar patientsikerheten och virdens kvalitet. Det fore-
kommer att regioner och kommuner inom den 16pande avtals-
uppfoljningen identifierar oegentligheter eller brister i utférandet
av virden som tyder pd att en aktdr ir oserids. Avsaknaden av en
skyldighet for regioner och kommuner att underritta IVO 1 dessa
fall innebir att relevant information inte alltid kommer till IVO:s
kinnedom. For att IVO ska bli mer triffsikra i sitt tillsynsarbete
mot oseridsa och kriminella aktérer finns det ett behov av att
regionerna och kommunerna tillhandahdller IVO information
om sddana aktorer. Det ir dock angeliget att IVO har méjlighet
att vidta 4tgirder baserat pid den information som limnas.
Underrittelse ska dirfér ske nir regioner och kommuner har
anledning att anta att en verksamhet, pd grund av oegentligheter
eller brister 1 virdens utférande, inte uppfyller kraven pd en god
vard.

5.8.1 En underrattelseskyldighet for regioner och kommuner
har ett varde for IVO:s tillsynsarbete

Vilfirdsbrottslighet i form av oseridsa och kriminella aktdrer som
infiltrerar vilfirdssystemen utgér en omfattande och vixande sam-
hillsutmaning. Som en konsekvens av utvecklingen fokuserar IVO:s
tillsyn allemer pd dessa aktorer. IVO:s roll fér att férebygga och
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motverka vilfirdsbrottsligheten har forstirkes i flera avseenden.
Sedan den 4 mars 2025 f6ljer det av 2 a § férordning (2013:176) med
instruktion for Inspektionen fér vird och omsorg att inspektionen,
inom sitt verksamhetsomrdde, ska forebygga och motverka
brottslighet. IVO har dirtill fitt 1 uppdrag av regeringen att stirka
och utveckla sitt arbete inom hilso- och sjukvérden, vilket innefattar
att utveckla sin férmdga att genom tillsyn identifiera och agera mot
aktdrer som ir oseridsa eller kriminella. IVO har i sin férsta delredo-
visning av uppdraget anfort att inspektionen, genom att motverka
och hindra oseriésa verksamheter och utférare, bidrar till en mer
siker och effektiv vird. For att framgingsrikt motverka vilfirds-
brottsligheten har IVO bland annat lyft vikten av det myndighets-
gemensamma arbetet och att den samverkan som finns behover
utvecklas. IVO har uppgett att inspektionen behover kinna till
relevanta uppgifter som andra myndigheter, regioner och kom-
muner forfogar dver. Enligt IVO bidrar sddan kinnedom till inspek-
tionens férmaga att ta in information fér planering och prioritering
av tillsynsinsatser. Med ritt forutsittningar anser IVO att inspek-
tionen kan gora dnnu mer f6r att stirka férmdgan att agera mot
oseridsa och kriminella aktérer.'”

Det finns 1 dag inte ndgon skyldighet for regioner och kommuner
att underritta IVO nir de uppmirksammat brister som tyder pd att
en verksamhetsutdvare ir oserios eller kriminell. Vid utredningens
mote med SKR framkom att i princip alla regioner erfarit oegentlig-
heter hos en aktdr som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet,
men att dessa endast i undantagsfall anmalts till IVO. Flera av de
regioner och kommuner som utredningen samritt med har uppgett
att oegentligheter inte nodvindigtvis innebir konsekvenser for
patientsikerheten och att det dirfér inte dr givet att underritta IVO
idessa fall. En region stillde sig exempelvis frigande till vad IVO ska
gora med information om att en aktodr feldebiterar, om IVO ind3
inte kan vidta ndgon &tgird med anledning av ett sddant agerande.

Samtliga aktérer som utredningen samrdtt med har dock stillt sig
positiva till inférandet av en underrittelseskyldighet som syftar till
att hindra oseriésa och kriminella aktérer inom hilso- och sjuk-
varden. Regionerna och kommunerna har dock betonat att IVO 1 s8
fall behéver limna informationen vidare till &vriga regioner och

20TV O, Forstdrkt tillsyn mot vilfirdsbrottslighet inom hélso- och sjukvdrden och tandvdrden,
Delredovisning I av regeringsuppdrag (S2024/00037), artikelnr 2025-1.
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kommuner s8 att de kan anvinda sig av den inom upphandlingen f6r
att férhindra att oseridsa aktorer etablerar sig pd nytt. Om ett sddant
informationsutbyte inte kommer till stdnd finns det enligt
regionerna och kommunerna en risk f6r att underrittelserna blir
verkningslosa. Utredningen har forstdelse f6r denna uppfattning,
men har inom ramen {6r detta uppdrag inte méjlighet att nirmare
analysera frigan om en 4terrapporteringsskyldighet fér IVO (se
avsnitt 5.2.2). Regionerna och kommunerna har genom den 16pande
avtalsuppféljningen en helt annan kinnedom dn vad IVO har om de
verksamheter som virdgivarna bedriver genom avtal med regionerna
och kommunerna. For att IVO ska bli mer triffsikra i sitt
tillsynsarbete mot oseriésa och kriminella aktorer finns det ett
behov av att regionerna och kommunerna tillhandahéller IVO rele-
vant information om dessa aktdrer. Sddan information kan dessutom
bidra till att IVO, som nationell aktér, fir mojlighet att samordna
uppgifter och férbittra férutsittningarna att se monster pd en annan
nivd in vad som ir mojligt pd regional eller kommunal nivd."”! Den
nationella dverblicken ir av stor vikt eftersom brottuppliggen har
blivit fler och mer avancerade samt svirare att 6verblicka.

Avsaknaden av en skyldighet fér regioner och kommuner att
underritta IVO innebir att information som ir relevant f6r IVO
inte alltid kommer till inspektionens kinnedom. Fér att IVO ska
kunna identifiera och agera mot oseriésa och kriminella aktorer dr
det en forutsittning att IVO som tillsynsmyndighet f&r vetskap om
att en aktor agerar felaktigt eller bristfilligt. En underrittelse-
skyldighet kring sddana férhllanden bor dirfér inforas.

5.8.2  Underrattelseskyldigheten ska inte vara kopplad till
regionernas och kommunernas agerande mot
verksamhetsutévarna

Enligt direktiven ska utredningen ta stillning till om det bér inforas
en skyldighet f6r regioner och kommuner att underritta IVO nir de
pa grund av oegentligheter eller brister 1 virdens utférande inleder

121 Av Brottsforebyggande ridets rapport 2022:1, Vilfirdsbrott mot kommuner och regioner,
s. 135, framgdr det att kommuner och regioner ofta saknar éverblick och méjligheter att se
monster som stricker sig utanfor specifika system och geografiskt begrinsade omriden, samt
att de har svirt att uppfatta och kartligga sddan systematik utifrdn sina arbetsuppgifter och
ansvarsomriden.
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granskning, siger upp, hiver eller inte forlinger ett avtal som slutits
med en verksamhetsutovare enligt 15 kap. 1 § HSL.

Oegentligheter hos en verksamhetsutévare ir nira forknippat
med oseridsa och kriminella aktérer, medan brister 1 utférandet av
varden inte alltid innebir att det ir friga om en oserids aktor. En
underrittelseskyldighet kopplad till att regioner och kommuner pd
grund av brister 1 vdrdens utforande inleder granskning, siger upp,
hiver eller inte forlinger ett avtal skulle inbegripa ménga olika
situationer, dven bristfilligt agerande hos seridsa aktérer. Det kan
exempelvis handla om att en virdgivare inte tillhandahller s§ minga
utbildningsplatser som virdgivaren &tagit sig enligt avtalet, att det
brister i hur virdgivaren forskriver antibiotika eller att fel besoks-
koder rapporteras. Bristerna kan innebira att det férs en dialog med
virdgivaren om att vidta rittelse, att avtalet inte forlings eller att
avtalet hivs om det ir ett avtalsbrott som ir av visentlig betydelse
for regionen eller kommunen. For IVO:s tillsynsarbete dr denna typ
av brister dock inte lika prioriterade eller relevanta. Det ir dirfér inte
indamailsenligt att infora en skyldighet f6r regioner och kommuner
att underritta IVO 1 samtliga fall d8 det finns brister 1 utférandet av
varden som féranleder dtgirder mot verksamhetsutdvarna pd det sitt
som foreslds 1 direktiven. En sidan underrittelseskyldighet skulle
troligtvis bli tungrodd f6r IVO och inte effektivisera inspektionens
arbete med att identifiera och agera mot oseriésa och kriminella
utférare inom hilso- och sjukvirden.

Frigan blir d4 om underrittelseskyldigheten ska kopplas till nir
regioner och kommuner pd grund av oegentligheter inleder gransk-
ning av en virdgivare. Det finns ingen reglering inom hilso- och
sjukvirden som innebir att regioner och kommuner i det fallet ska
inleda granskning. Det dr dirfor inte helt givet vad begreppet inleder
granskning har f6r innebord. Regionerna och kommunerna har
uppgett att det inom den 16pande avtalsuppféljningen snarare fore-
kommer fordjupad uppféljning, sirskild granskning eller medicinsk
revision. En underrittelseskyldighet vid inledande av granskning
skulle dirfor innebdra en grinsdragningsfriga for regionerna och
kommunerna, vilket kan leda till olika bedémningar fér nir under-
rittelse ska ske. Ett flertal av de regioner och kommuner som
utredningen talat med har dven gett uttryck fér att det, innan en
granskning gors, inte ir mojligt att dra nidgon slutsats kring om
brister inom en verksamhet beror pd minskligt handhavandefel eller
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en aktors dliga intention. Brister som vid granskningen ser anmirk-
ningsvirda ut kan ha en naturlig férklaring som kommer fram férst
nir det foérs en dialog med virdgivaren. En underrittelseskyldighet
som intrider innan regionerna och kommunerna sjilva sammanstillt
och utvirderat sitt material skulle dirfér kunna medféra ate IVO far
ett dverskott av irrelevant information, bidra till ldnga handligg-
ningstider och leda till att IVO 1 stillet blir ineffektiv 1 sitt tillsyns-
arbete mot oseridsa och kriminella aktorer. Att dligga regioner och
kommuner en skyldighet att underritta IVO 1 ett for tidigt skede
skulle dessutom kunna medféra en risk for att granskningsprocessen
gdr forlorad i samband med att uppgifter fors in 1 en allmin handling
till IVO, eller att fértroendet med avtalsparten tar onédig skada. En
underrittelseskyldighet vid inledande av granskning skulle dirmed
kunna leda till otillfredsstillande resultat for sdvil regionerna och
kommunerna som fér IVO. Utredningen foresldr dirfér inte att
underrittelse bor ske 1 samband med att regioner och kommuner
inleder granskning pd grund av oegentligheter.

Nista friga blir d om underrittelse ska ske nir avtalet sigs upp
1 fortid, hivs eller inte forlings. En underrittelseskyldighet som
intrider forst i ett sddant skede skulle 1 praktiken innebira att
regioner och kommuner minga gdnger har information som IVO
skulle kunna ha nytta av 1 ett tidigare skede. IVO har vid méten med
utredningen uppgett att regioner och kommuner ofta ir sena att
underritta IVO om olika brister, exempelvis éverdebiteringar, och
att det vore bra om sidan information limnades tidigare. Enligt IVO
skulle det forbittra férutsittningarna for inspektionen att agera och
eventuellt koppla thop beteendet med ytterligare oseriost beteende.
Utover denna aspekt kan det ocksd finnas en viss risk med att l3ta
underrittelseskyldigheten bero pd &tgirder frin regionens eller
kommunens sida. Det kan till exempel handla om en situation dir
avtalet dr for otydligt skrivet och inte ger utrymme f6r nigra
avtalsrittsliga sanktioner. Men framfor allt har det framkommit att
regioner och kommuner ibland undviker att siga upp eller hiva avtal
eftersom det stills stora krav pd bevisningen och kan innebira stora
ekonomiska ansprik i en rittslig process. Beroende pd nir i avtals-
perioden bristerna intriffar skulle det dirmed kunna gi ling tid
innan informationen kommer IVO till handa om avtalet inte for-
lings. Det ir inte heller alla avtal som har en sluttid, varfér IVO 1 de
fallen helt och hallet skulle kunna g miste om relevant information
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sdvida hivning eller uppsigning inte sker. Av dessa anledningar ir
det enligt utredningen inte indaméilsenligt att foresld en under-
rittelseskyldighet som intrider férst nir en region eller kommun
siger upp, hiver eller inte férlinger ett avtal.

Sammanfattningsvis foreslir utredningen att underrittelse-
skyldigheten inte ska vara kopplad till att regioner och kommuner
pd grund av oegentligheter eller brister 1 vrdens utférande inleder
granskning, siger upp, hiver eller inte férlinger ett avtal pd det sitt
som foreslds 1 direktiven.

5.8.3  Underrittelseskyldigheten ska kopplas till misstanke
om att en vardgivares verksamhet, pa grund av
oegentligheter eller brister i vardens utférande, inte
uppfyller kraven pa en god vard

Frigan blir dd hur en underrittelseskyldighet ska utformas f6r att bli
s& indamailsenlig som mojligt. Enligt utredningen ir det angeliget
att underrittelseskyldigheten begrinsas till att omfatta misstankar
om oegentligheter och sidana brister 1 utférandet av virden som
tyder pd att en aktor dr oserids. Det kan till exempel handla om att
aktdren anvinder olegitimerad personal, saknar adekvata likemedel,
utnyttjar kryphdl som snedvrider konkurrensen, bedriver parallella
verksamheter eller utger sig for att vara okunnig'” och inte utfér
yanster med god kvalitet. Vidare miste det vara ett grundliggande
kriterium att IVO har mojlighet att vidta dtgirder baserat pd den
information som limnas. I annat fall riskerar underrittelseskyldig-
heten att bli verkningslés. Det finns dirfér anledning att knyta
underrittelseskyldigheten till sidana situationer dir IVO de facto
ocksd har méjlighet att agera mot verksamhetsutévaren.

Den tillsyn som IVO utévar och de dtgirder som inspektionen
kan vidta inom hilso- och sjukvirden ir hinférliga tll risk for
patientsikerbeten. Som redovisades i tidigare avsnitt har det emeller-
tid under utredningens ging getts uttryck for att det inte alltid dr
sjilvklart att verksamheter som bedrivs av oseriésa och kriminella
aktorer innebir tydliga risker for patientsikerheten. Det finns dirfér

122 Av Brottsférebyggande ridets rapport 2022:1, Vilfirdsbrott mot kommuner och regioner,
s. 72 och 76, framgdr det att en typ av oseridsa aktdrer som identifierats dr “okunniga och
mindre framgingsrika foretagare” som forklarar felaktigheter med att de inte kinde till
reglerna och som agerar utifrdn devisen att “det ir littare att bli f6rliten dn att be om tilldtelse”.
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anledning att titta nirmare pd vilka kriterier som giller f6r IVO:s
tillsyn.

IVO ir skyldig att ingripa om inspektionen fir kinnedom om att
en vdrdgivare har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet
som stdr under inspektionens tillsyn. Om det behovs ska IVO idven
gora anmilan till dtal. Detta framgér av 7 kap. 23 § PSL. I {6rsta hand
ska IVO forsoka {3 ull stind rittelser genom frivilliga dtgirder. Om
det ir nodvindigt for att trygga patientsikerheten ska ytterligare
dtgirder vidtas, till exempel genom ett féreliggande att vidta rittelse
eller, som en sista dtgird, ett férbud att bedriva verksamheten. Det
ir enbart nir verksamheten inte uppfyller de krav som framgir av
lagar och andra féreskrifter som foreligganden och férbud kan bli
aktuellt.'”

Inom hilso- och sjukvirden férekommer inte pd samma sitt som
inom omsorgen nigon tillstdndsprévning som gor att IVO kan
dterkalla ett tillstind vid missférhdllanden.'* Det finns inte ndgot
uttryckligt limplighetskrav som diskvalificerar en aktér som
bedriver oserids eller kriminell verksamhet. Diremot framgér det av
5 kap. 1 § HSL att virdgivaren har en skyldighet att bedriva verk-
samheten s& att kraven pd en god vird uppfylls. Dir det bedrivs
hilso- och sjukvirdsverksamhet ska det finnas den personal, de
lokaler, de sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustning som
behovs for att god vird ska kunna ges, 5 kap. 2 § HSL. I 3 kap. 1§
PSL dterkommer kravet pd god vird genom att virdgivaren inom det
systematiska patientsikerhetsarbetet ska planera, leda och kon-
trollera verksamheten pd ett sitt som uppritthiller kravet pd god
vard i HSL. Men vad som utgér god vrd ir komplext. I betinkandet
Ansvarsfull hilso- och sjukvdrd (SOU 2013:44) framhélls att lagen
inte bor innehilla ndgon upprikning av aspekter f6r att exemplifiera
begreppet god vird eftersom det viktigaste fér en god vird kan
forindras over tid. Regeringen ansdg dock att de centrala aspekterna
dven fortsittningsvis skulle exemplifieras och pipekade att 5 kap. 1 §
HSL inte innehdller en uttdmmande upprikning av relevanta
aspekter.'” Kraven pi en god vird innebir enligt bestimmelsen att

1237 kap. 3 § PSL och prop. 2009/10:210's. 128, 140 f. och 226 {.

2 IVO ska dock anmila till Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd om legitimerad
yrkesutdvare kan befaras vara olimplig att utéva yrket, som di kan fi sin legitimation
iterkallad. For att sidana férhdllanden ska komma till IVO:s kinnedom finns en
underrittelseskyldighet i 3 kap. 7 § PSL.

125 Prop. 2016/17:43, s. 94 {.
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hilso- och sjukvérden sirskilt ska vara av god kvalitet med en god
hygienisk standard och tillgodose patientens behov av trygghet 1
varden och behandlingen. Den ska ocks3 sirskilt vara littillginglig,
bygga pd respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet,
frimja goda kontakter mellan patienten och hilso- och sjukvards-
personalen samt tillgodose patientens behov av kontinuitet och
sikerhet 1 virden.

IVO:s samlade tillsyn av hilso- och sjukvirden visar att oseridsa
aktorer dger och bedriver verksamheter inom flera omrdden. Under
2024 f6rbjod IVO elva verksamheter, varav en likarmottagning och
en virdcentral, som bedémdes vara direkt farliga f6r patienterna.
Gemensamt for verksamheterna var att de ansvariga saknade for-
maga eller avsikt att bedriva verksamhet som uppfyllde kraven pd
god och siker vird."” IVO har pd si vis méjlighet att agera mot
oseridsa aktorer, men det stiller krav pd riskbedémningar i for-
héllande till bland annat vad som utgér en god vard. En sddan risk-
bedémning bér enligt utredningen vara mojlig att géra. En kommun
har under utredningens ging uttryckt att en aktér kan dgna sig &t
oegentligheter eller vara oserios samtidigt som denne 1 och fér sig
ger god vird, men att det utifrdn den bristande tilltron till aktéren
ind4 kan ifrdgasittas om dennes verksamhet uppfyller kraven pé en
god vard. Flera regioner har till utredningen framfért uppfattningen
att en aktdrs bristande regelefterlevnad inom ett omride sannolikt
innebir bristande regelefterlevnad genom hela ledet, och att en sidan
aktdr forr eller senare kommer att riskera patientsikerheten.'” Av
Socialstyrelsens rapport framgér vidare att de regioner som i flera &r
arbetat aktivt och strukturerat mot vilfirdsbrottslighet har sett flera
exempel pd brottslighetens konsekvenser f6r patientsikerheten och
virdens kvalitet.'”® Enligt utredningen ger dessa signaler ett starkt
stdd for ett ifrdgasittande om oseridsa och kriminella aktorer kan
anses bedriva en god vard, som 1 sig sirskilt inbegriper att patientens
behov av sikerhet tillgodoses. Utredningen foresldr dirfor att

126 IVO, Forstairkt tillsyn mot vélfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvdrden och tandvdrden,
Delredovisning I av regeringsuppdrag (S2024/00037), artikelnr 2025-1, s. 9.

27 De regioner som ingick i Socialstyrelsens kartliggning och analys av kommuners och
regioners arbete mot vilfirdsbrottslighet 1 hilso- och sjukvirden och tandvirden gav uttryck
for att det borde ingd 1 IVO:s uppdrag att beakta kopplingen mellan patientsikerhet och
vilfirdsbrottslighet, se Socialstyrelsen (2024), Vilfirdsbrotislighet inom hilso- och sjukvdrd och
tandvdrd, artikelnr 2024-9-9224, s. 36 f.

128 Socialstyrelsen (2024), Vilfirdsbrottslighet inom hélso- och sjukvird och tandvdrd, artikelnr
2024-9-9224,s. 32.
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regioner och kommuner ska ha en skyldighet att underritta IVO nir
det finns anledning att anta att en verksamhet, pd grund av oegentlig-
heter eller brister 1 virdens utférande, inte uppfyller kraven pd en
god vird.

Beviskravet anledning att anta verensstimmer med det krav som
stills upp f6r andra typer av underrittelser som inférts f6r att mot-
verka felaktiga utbetalningar frin vilfirdssystemen. Det giller bland
annat foér underrittelser om felaktiga uppgifter och andra for-
hillanden till olika myndigheter enligt lagen (2023:455) om Utbetal-
ningsmyndighetens granskning av utbetalningar. Samma krav giller
nir en myndighet ska meddela en annan myndighet om en misstinkt
felaktig utbetalning enligt 3 § lagen (2008:206) om underrittelse-
skyldighet vid felaktiga utbetalningar frin vilfirdssystemen. Bevis-
kravet giller ocksd nir kommuner ska underritta IVO enligt
15 § punkten 11 LSS, nir myndigheter enligt 17 § skattebrottslagen
(1971:69) ska anmaila misstinkta brott och nir en 3klagare ska inleda
férundersékning enligt 23 kap. 1 § rittegdngsbalken. Troskeln for
att underritta IVO ir dirmed relativt 18gt satt. For att underrittelse
ska ske bor det dock krivas konkreta omstindigheter 1 det enskilda
fallet som tyder pd oegentligheter eller brister 1 utférandet av virden
som medfor att kraven pd god vird kan antas inte vara uppfyllda.
Genom att det krivs konkreta omstindigheter fir regioner och
kommuner en méjlighet att limna in ett motiverat underlag till IVO,
dven om det inte krivs att regioner och kommuner ska prestera
nigon bevisning till IVO. Genom sidan information ges IVO en
mer triffsiker mojlighet att inleda inspektion av den aktuella verk-
samhetsutdvaren och inhimta den information som behévs for
tillsynen. Det fir ankomma pd IVO att fran fall dll fall avgéra om
kraven pd god vird ir uppfyllda eller inte.

Med hinsyn till den bredd av omstindigheter som inbegrips 1
kraven pd god vird, oppnar en underrittelseskyldighet enligt det
sagda upp for att underrittelse kan komma att ske i fler fall in vad
som enbart tar sikte pd oseridsa och kriminella aktérer. Under-
rittelsen dr dock inte férenad med ndgon rittsfoljd och kommer
dirmed inte ge nigra konsekvenser sdvida inte IVO vid sin inspek-
tion finner skil for det. Omstindigheter som innebir ett ifriga-
sittande av om de grundliggande kraven f6r en god vard ir uppfyllda
fir dven anses utgora visentlig information f6r IVO att ta del av,
oavsett om en aktdr ir serids eller inte. I detta avseende har ett flertal

106



Ds 2025:17 Forbattrade forutsattningar for IVO: Overviaganden och forslag

av regionerna och kommunerna gett uttryck for en gemensam
uppfattning om att seridsa aktdrer nistan alltid, 1 dialog med huvud-
mannen eller genom en handlingsplan, 3tgirdar de brister som
framkommit inom den I8pande avtalsuppféljningen. Om det
intriffar isolerade, allvarliga hindelser med biring pa patientsiker-
heten fingas dessa ocksd upp genom lex Maria-anmilningar. Det kan
dirfér antas att regioner och kommuner inte kommer ha anledning
att rapportera till IVO om brister 1 utférandet av virden hos seridsa
aktorer 1 samma utstrickning som for oseridsa aktdrer inom ramen
for den underrittelseskyldighet som nu féreslas.

Utredningen foresldr sammanfattningsvis att regioner och
kommuner ska underritta IVO nir det finns anledning att anta att
en verksamhet, pd grund av oegentligheter eller brister 1 virdens
utférande, inte uppfyller kraven pd en god vird.

5.8.4  Underrittelseskyldigheten ska endast omfatta
verksamheter som bedrivs av privata utférare enligt
avtal med regionen eller kommunen

Utredningen har évervigt om underrittelsen ska omfatta dven verk-
samheter 1 offentlig regi men féresldr inte en sidan 18sning. Syftet
med den foreslagna underrittelseskyldigheten ir att motverka
oseridsa och kriminella aktdrer f6r att virna om patientsikerheten
och virdkvaliteten samt skydda offentliga medel frin missbruk.
Detta ir viktigt for att uppritthilla medborgarnas fortroende for
hilso- och sjukvarden. S langt det ir mojligt ska det rdda lika villkor
for privata utférare och offentliga virdgivare. Men betriffande den
hilso- och sjukvirdsverksamhet som bedrivs 1 offentlig regi har
regionerna och kommunerna en skyldighet att sikerstilla att verk-
samheten héller god kvalitet och féljer lagar och regler. Det innebir
att regioner och kommuner har ett ansvar {6r att utreda och avhyjilpa
brister inom den egna verksamheten. Den problematik som den
foreslagna underrittelseskyldigheten syftar till att identifiera kan for
vird som bedrivs 1 offentlig regi identifieras och motverkas genom
den redan befintliga lagstiftningen. Regionen eller kommunen kan
dock inte ingripa pd samma sitt mot privata vdrdgivare. Regionen
eller kommunen kan kriva att utdvaren dtgirdar bristerna samt vidta
avtalsrittsliga sanktioner om bristerna inte &tgirdas. Det dr dock
bara IVO som kan f6érbjuda en verksamhet. IVO:s tillsyn ir alltsd en
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viktig extern kontrollfunktion nir privata virdgivare inte har samma
interna styrning som offentligt driven vard. Det fir dirfor anses vara
sakligt motiverat att 13ta underrittelseskyldigheten gilla endast 1 for-
hillande till verksamheter som bedrivs av privata virdgivare.

En angrinsande frdga ir om underrittelseskyldigheten ska om-
fatta dven verksamhetsutdvare som regioner och kommuner inte har
ndgon avtalsrelation med. Under utredningens ging har regioner och
kommuner nimligen framfért att de ibland fir information frin
utomstiende aktdrer om missforhdllanden hos sddana verksamhets-
utdvare. Det har dven framkommit att regionerna kan notera
avvikande likemedelsférskrivningar samt att systemet med natio-
nella taxan'” utgér hog risk for oegentligheter. Utredningen har
dirfor dvervigt om underrittelseskyldigheten ska gilla i forhillande
till samtliga verksamheter som bedrivs av privata virdgivare.
Regionerna och kommunerna har dock inte samma insyn eller
mojligheter att f6lja upp den vird som ges utanfor avtalsrelationen
eller inom systemet med nationella taxan, som de har inom avtals-
relationen."® En underrittelseskyldighet i férhillande till dessa vird-
givare skulle dirmed riskera mer skonsmissiga underrittelser.
Regionerna och kommunerna ir inte heller huvudmin f6r den vard
som bedrivs utanfor avtalsrelationen. De bor dirfér inte heller ha en
skyldigher att underritta IVO 1 de fallen. Vad giller felaktiga like-
medelsférskrivningar finns det en pigiende utredning som ser dver
den problematiken.”" Den underrittelseskyldighet som foreslis
inom ramen for detta uppdrag ska dirfor gilla endast 1 férhillande
till verksamheter som bedrivs av privata virdgivare enligt avtal med
regionen eller kommunen.

12 Nationella taxan ir ett samlingsbegrepp for de lagar och foérordningar som reglerar
verksamhet och ersittning {6r vissa specialistlikare samt {6r fysioterapeuter. Verksamheterna
regleras 1 lagen (1993:1651) om likarvirdsersittning respektive lagen (1993:1652) om
ersittning fér fysioterapi. Ersittningarna regleras i tillhrande férordningar. Utférarna inom
nationella taxan ska som regel ha ett samverkansavtal med regionen och arbeta heltid for att
ersittning ska kunna limnas. Ersittning till utférarna limnas frin regionen i efterhand per
dtgird enligt olika arvodesnivier.

130 Ds 2023:23, s. 58 samt SKR:s webbplats
https://skr.se/skr/demokratiledningstyrning/styraleda/driftformer/valfrihetssystem/privata
utforare/nationellataxan.69344.html (2025-03-21).

B! Dir, 2024:82, En dversyn av vissa frdgor om dokumentation, begrinsningar och tillsyn
avseende likemedelsforskrivningar. Utredaren ska inom det uppdraget bland annat analysera
och féresld hur IVO kan {3 tillgéng till yteerligare uppgifter f6r att kunna bedriva en triffsiker,
effektiv och riskbaserad tillsyn &ver forskrivare.
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5.8.5  Underrdttelsen bor innehalla omstiandigheter som
ligger till grund for antagandet och andra uppgifter av
betydelse for IVO:s handlaggning

IVO:s arbete effektiviseras om inspektionen kan forstd vilka skil
som ligger bakom regionernas och kommunernas underrittelse. For
att underlitta arbetet for IVO bor dirfor viss information limnas
med underrittelsen. Underrittelsen bor innehélla en beskrivning av
de omstindigheter som ligger till grund for antagandet att en verk-
samhet pd grund av oegentligheter eller brister i vrdens utférande
inte uppfyller kraven for god vird. Omstindigheterna kommer att
variera frin fall till fall och det ir dirfor inte mojlige att 1 forfattning
nirmare reglera vilka uppgifter som ska limnas. Det kan till exempel
finnas flera olika missférhdllanden eller brister som tillsammans ger
en overgripande bild om att en aktdr har diliga intentioner eller
oférmiga att bedriva en god vard. Det kan ocks3 rora sig om debite-
ringar som innebir ett ifrigasittande om viss vird dver huvudtaget
har utférts eller att det inom verksamheten anvinds mélvakter eller
bulvaner. Aven andra uppgifter som IVO kan antas behéva for att
hantera underrittelsen ska limnas. Det kan exempelvis vara friga om
grundliggande uppgifter om virdgivaren som ger IVO mojlighet att
identifiera vilken verksamhet som underrittelsen avser.

IVO har till utredningen anfort att ett tinkbart alternativ for hur
underrittelsen kan rapporteras ir att det skapas en e-tjinst. Enligt
utredningen far det forvintas att underrittelsen sker elektroniske,
men det bér inte finnas nigot formkrav fér hur det ska ske. Det far
ankomma p3 IVO att samverka med regionerna och kommunerna
kring den nirmare utformningen av underrittelsen. Underrittelsen
bér dock utformas sd att kinsliga eller integritetskinsliga uppgifter
om enskilda inte limnas ut.

Mot denna bakgrund foreslar utredningen att det ska inféras en
bestimmelse om att det av en underrittelse ska framgd vilka
omstindigheter som ligger till grund fér regionernas och kom-
munernas antagande om att kraven pd en god vérd inte dr uppfyllda,
samt andra uppgifter som kan antas vara av betydelse for IVO:s
handliggning.
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5.8.6  Det behover inte inféras nagon ny
sekretessbestimmelse

Enligt direktiven ska utredningen analysera hur forslaget forhaller
sig till regelverken om offentlighet och sekretess.

Sekretess giller mot enskilda och mot andra myndigheter samt
mellan sjilvstindiga verksamhetsgrenar inom myndigheter, 8 kap. 1
och 28§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL).
Sekretessen ir 1 normala fall reglerad fér ett avgrinsat tillimpnings-
omride och giller f6r vissa angivna uppgifter, 1 en viss typ av
drenden, 1 en viss typ av verksamhet eller hos en viss myndighet.

Enligt 25 kap. 1 § OSL giller sekretess inom hilso- och sjuk-
varden for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra person-
liga férhdllanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men. Av
25 kap. 3 § OSL foljer att samma sekretess giller 1 sidan verksamhet
som innefattar sirskild tillsyn 6éver allmin eller enskild hilso- och
sjukvird eller annan medicinsk verksamhet. Motsvarande bestim-
melse giller f6r den sirskilda tillsynen éver den kommunala hilso-
och sjukvidrden, 26 kap. 1§ tredje stycket 1 OSL. Enligt dessa
bestimmelser giller allts en presumtion for sekretess f6r uppgift
om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhillanden hos
sdvil virdgivare som IVO.

Enligt 30 kap. 23 § OSL samt 9 § offentlighets- och sekretess-
férordningen (2009:641) (OSF) och bilaga 1 punkten 58 OSF giller
sekretess for verksamhet som bestdr i utredning och tillsyn enligt
PSL eller motsvarande ildre foreskrifter med avseende pd nirings-
livet (1) for uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhéllanden,
uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften réjs, och (2) for uppgift om andra
ekonomiska eller personliga férhdllanden dn som avses 1 1 fér den
som har tritt 1 affirsférbindelse eller liknande férbindelse med den
som ir foremal f6r myndighetens verksamhet.

Skaderekvisitet 1 punkten 1 innebir att det finns en presumtion
for offentlighet, s& kallad svag sekretess. Enligt punkten 2 rider
absolut sekretess. Sekretess giller dock inte for beslut 1 drenden eller
for uppgifter som avses 12 kap. 3 § PSF, det vill siga for de uppgifter
som finns i virdgivarregistret.
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OSL innehdller dven sekretessbrytande bestimmelser och
bestimmelser om undantag frin sekretess. Enligt 10 kap. 28 § OSL
hindrar inte sekretess att en uppgift limnas till en annan myndighet,
om det finns en uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller férordning.
Bestimmelser om uppgiftsskyldighet mellan myndigheter ir ett sitt
for lagstiftaren att reglera ett ofta férekommande informations-
utbyte och att tllforsikra den mottagande myndigheten de upp-
gifter som behovs 1 dess verksamhet. Om en myndighet enligt lag
eller forordning dr skyldig att limna uppgifter till en annan myndig-
het bryts alltsd sekretesskyddet med stéd av 10 kap. 28 § OSL. Det
ir inte nddvindigt att bestimmelsen om uppgiftsskyldighet har
utformats med tanke pd att uppgifterna ska vara sekretessbelagda.
Diremot krivs att bestimmelsen uppfyller vissa krav pd konkre-
tion."?

Under forutsittning att en skyldighet att underritta IVO inférs
1 lag kan regionerna och kommunerna, med st6d av 10 kap. 28 §
OSL, limna uppgifter utan att bryta mot nigra sekretessregler. Den
underrittelseskyldighet som nu foreslis innebir att regioner och
kommuner ska underritta IVO f{or att inspektionen ska kunna
bedriva ett sd effektivt tillsynsarbete som mojligt. IVO har inom
ramen for sin tillsyn ritt att £ ut sddana uppgifter som nu ir aktuella
och 1 férekommande fall himtar inspektionen in det material som
behovs f6r utredningar i tillsynsirenden (7 kap. 20§ PSL). Upp-
gifterna 1 underrittelserna kommer som regel inte vara mer kinsliga
in den information som IVO sjilv kan himta in. Mot bakgrund av
detta och de sekretessbestimmelser som redan finns, ser utred-
ningen inte nigot behov av ytterligare sekretessbestimmelser varken
till skydd for foretag eller enskilda.

32 Prop. 1979/80:2 del A, s. 322.
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6 Skyddet for den personliga
integriteten

6.1 Inledning

Regioner och kommuner kommer genom den féreslagna bestim-
melsen om underrittelseskyldighet behova limna fler uppgifter till
Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) in vad som krivs enligt
nuvarande reglering. Forslaget mojliggdér ett utbyte av person-
uppgifter. Utdver detta foreslr utredningen att en anmilan om
verksamhet ska innehilla verksamhetschefens person- eller samord-
ningsnummer samt att detta ska fi foras in 1 virdgivarregistret.
Forfattningsforslagen medfér behandling av personuppgifter och
det behover dirfor genomforas en integritetsanalys.

Med integritetsanalys avses en analys om ett forslag dr forenligt
med bestimmelserna om skyddet f6r den personliga integriteten vid
behandling av personuppgifter. I integritetsanalysen ingdr att
bedéma om konsekvenserna fér den personliga integriteten ir
nodvindiga 1 férhillande till det som avses att uppnds med lagstift-
ningsitgirden. For att kunna gora en sddan beddmning behover det
ske en kartliggning av sivil behoven som integritetsriskerna med
personuppgiftsbehandlingen.

Skyddet f6r den personliga integriteten i samband med behand-
ling av personuppgifter regleras i dataskyddsférordningen.” I
Sverige kompletteras dataskyddsforordningen av bland annat
dataskyddslagen  och, inom  hilso- och sjukvirden,
patientdatalagen (2008:355). IVO saknar en specifik registerforfatt-

13 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
ofta kallad ”"GDPR”.

13 Lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.
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ning for sin verksamhet, vilket innebir att IVO bestimmer dnda-
mailet med behandlingen av personuppgifter.'>

Med personuppgifter avses upplysningar som avser en identi-
fierad eller identifierbar fysisk person som ir i livet. Avgorande ir
om den personuppgiftsansvarige eller ndgon annan kan knyta den
aktuella uppgiften, ensamt eller i kombination med andra uppgifter
till en individ (artikel 4.1 1 samt skil 26 och 27 ull dataskydds-
férordningen). Den vars personuppgifter behandlas benimns i
dataskyddsfoérordningen som “den registrerade”.

Personuppgiftsbehandling dr ett vidstrickt begrepp som omfattar
insamling, registrering, organisering, strukturering, lagring, bearbet-
ning eller indring, framtagning, lisning, anvindning, utlimning
genom Overforing, spridning eller tillhandahéllande pd annat sitt,
justering eller sammanférande, begrinsning, radering eller for-
storing av personuppgifter (artikel 4.2 1 dataskyddsférordningen).

6.2 En underrattelseskyldighet for regioner och
kommuner innebér ett proportionerligt intrang i
den personliga integriteten

6.2.1 Behandlingen av personuppgifter som forslaget om
underrattelseskyldighet medfor

Forslaget om underrittelseskyldighet mojliggér for regioner och
kommuner att underritta IVO om annars sekretessbelagd informa-
tion om enskilda. De uppgifter som ska limnas med underrittelsen
tar dock sikte pd brister inom virdgivarens verksamhet och ir
hinforliga till enskilda juridiska personer. Som regel behéver en
underrittelse dirfér inte innehdlla personuppgifter. Det kan i vissa
fall ind& hinda att regioner och kommuner limnar uppgifter som
direkt eller indirekt kan knytas till en viss person, exempelvis en
enskild niringsidkare, virdpersonal, verksamhetschef eller nigon
inom verksamhetens ledning. De uppgifter som limnas miste di
vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande 1 f6rhillande till de
indamdl for vilka de behandlas (artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférord-
ningen). Som anforts i avsnitt 5.8.5 ankommer det pd IVO att
samverka med regionerna och kommunerna kring den nirmare

135 Prop. 2023/24:85, s. 59.
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utformningen av underrittelsen, vilket inbegriper att de ocksd
behover verka for att de uppgifter som limnas ir relevanta. Under
alla forhillanden bér det dock inte férekomma att regioner och
kommuner limnar kinsliga uppgifter som ror enskildas fysiska eller
psykiska hilsa.

Det férekommer att regioner och kommuner redan i dag under-
rittar IVO 1 de situationer som den féreslagna bestimmelsen tar
sikte pd. Det ir alltsd inte friga om en ny behandling av personupp-
gifter som regionerna, kommunerna och IVO férut inte haft nigon
rittslig grund fér att behandla genom utbyte med varandra. Men
eftersom IVO har lyft ett behov av att kinna till relevanta uppgifter
som bland annat regioner och kommuner férfogar 6ver ir det rimligt
att anta att regioner, kommuner och IVO genom den féreslagna
underrittelseskyldigheten behéver behandla personuppgifter i
storre utstrickning in tidigare.

6.2.2 Beddmning av integritetsriskerna med
personuppgiftsbehandlingen

For att bedoma integritetsriskerna mdiste uppgifternas karaktir
bedémas tillsammans med andra faktorer, till exempel 1 vilket
sammanhang som uppgifterna behandlas, f6r vilket indamil och
vilka som kan {8 dtkomst till uppgifterna (skil 76 till dataskydds-
forordningen).”® En viktig grundprincip dr att redan insamlade
personuppgifter inte fir vidarebehandlas pa ett sitt som dr oférenligt
med indamailet for insamlingen (finalitetsprincipen).

Regioner och kommuner kommer att samla in uppgifter inom
ramen for sin avtalsuppféljning. Vid en underrittelse tll IVO
kommer regioner och kommuner behandla uppgifterna for ett annat
indamil, nimligen f6r att ge IVO underlag for att forbittra den
riskbaserade tillsynen och bidra till en sikrare och tryggare vird. Nir
det i lag ir reglerat att en myndighet ska eller fir limna ut person-
uppgifter, behéver myndigheten inte préva om utlimnandet ir
forenligt med det ursprungliga indamadlet.”” Regioner och
kommuner behéver dirfér inte gora nigon bedémning av om
indamdlet med utlimnandet ir forenligt med det dindamal f6r vilka

13 Se dven Integritetsskyddsmyndigheten, Vigledning for integritetsanalys i lagstifiningsarbete,
Dnr: IMY-2022-10835.
137 Prop. 2024/25:65, s. 183.
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uppgifterna har samlats in. Det finns dirmed st6d f6r den person-
uppgiftsbehandling regioner och kommuner behéver utféra med
anledning av férslaget.

Den primira uppgiften f6r IVO med anledning av underrittelsen
ir att utreda om verksamhetsutévaren uppfyller kraven pd en god
vird. Enligt utredningen finns det inte nigon tydlig risk for den
personliga integriteten nir underrittelse sker i forhdllande till en
verksamhet som bedrivs av ett aktiebolag som brister i utférandet av
virden. Det motsatta fir dock anses gilla nir underrittelse sker pd
grund av misstanke om oegentligheter inom en verksamhet som
bedrivs av en enskild niringsidkare. Sidana upplysningar kan litt
knytas till en individ och vara av integritetskinslig karaktir dven om
uppgifterna avser den registrerades yrkesliv. Underrittelsen kan
dirtill komma att begiras ut av tredje part med st6d av offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400). Det rdder dock ett visst skydd for
uppgifter om enskildas affirs- och driftsférhillanden genom att de
omfattas av sekretess hos IVO, vilket minskar integritetsrisken.
Underrittelsen innebir inte heller ndgot stillningstagande f6r om en
aktor dr kriminell eller oserios och medfor inte ndgon rittsféljd som
innebir negativa konsekvenser for enskilda. Med hinsyn all att
forslaget mojliggdr ett utbyte av personuppgifter, samt att dessa
uppgifter kan vara av vitt skilda slag, far férslaget indd anses innebira
en risk f6r intrdng 1 den personliga integriteten.

6.2.3  Regleringen ger stod for personuppgiftsbehandlingen

Syftet med underrittelseskyldigheten ir att effektivisera IVO:s
tillsynsarbete och motverka oseriésa aktorer inom hilso- och
sjukvirden, vilket fir anses vara av allmint intresse. Den behandling
av personuppgifter som ir nddvindig fér att regioner och
kommuner ska kunna uppfylla underrittelseskyldigheten ryms
dirfoér inom den rittsliga grunden i artikel 6.1 e 1 dataskyddsférord-
ningen och 2 kap. 2 § dataskyddslagen. Eftersom regionerna och
kommunerna foreslds ha en skyldighet att underritta IVO, kommer
personuppgiftsbehandlingen som sker for att fullfélja den skyldig-
heten dven vara nddvindig for att fullgora en rittslig forpliktelse
enligt artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen och 2 kap. 1§ data-
skyddslagen. Grunden fér behandlingen ir ocksd faststilld 1 den
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nationella ritten pd det sitt som krivs enligt artikel 6.3 1 dataskydds-
forordningen.

Medlemsstaternas nationella ritt ska enligt artikel 6.3 1 data-
skyddsforordningen uppfylla ett mil av allmint intresse och vara
proportionell mot det legitima mal som efterstrivas. I detta fall
bestdr det allminna intresset av att hilso- och sjukvirdsverksamhet
inte ska bedrivas av kriminella och oseriésa aktdrer. IVO ir den enda
myndighet som kan férbjuda deras verksamheter. Det finns dirmed
ett tydligt behov av att IVO fir relevanta uppgifter som bidrar till
att inspektionen kan utveckla sin formdga att genom tillsyn
identifiera och agera mot oseriésa och kriminella aktérer. Mot
bakgrund av syftet med underrittelsen och vikten av att uppritthélla
legitimiteten inom hilso- och sjukvirden fir det intrdng som
underrittelseskyldigheten kan innebira anses motiverat. Det
bedéms inte finnas ndgra andra alternativ till den nu foreslagna
regleringen som skulle kunna medféra ett mindre intrdng i den
personliga integriteten. Sammanfattningsvis uppfyller forslaget ett
mal av allmint intresse och ir proportionellt mot det legitima mal
som efterstrivas.

6.3 Anmalan och registrering av person- eller
samordningsnummer for verksamhetschefen
innebdr ett proportionerligt intrang i den
personliga integriteten

Utredningen foreslar dven att anmilan om verksamhet ska innehélla
verksamhetschefens person- eller samordningsnummer och att detta
ska f8 ingd 1 det sd kallade virdgivarregistret. Forslaget innebir en
utdkad personuppgiftsbehandling for IVO. Andamélet med for-
slaget dr att IVO ska ha méjlighet att identifiera vem som ir verk-
samhetschef for att pd ett effektivare sitt utdva sitt tillsynsarbete
inom hilso- och sjukvdrden. Behandlingen ir nédvindig som ett led
1 IVO:s myndighetsutévning enligt artikel 6.1 e 1 dataskyddsférord-
ningen. Det finns stéd for en sddan behandling 1 férordningen
(2013:176) med instruktion for Inspektionen fér vird och omsorg
samt 2 kap. PSL. Kravet pd rittslig grund f6r behandlingen dr dir-
med uppfyllt.
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Av 3 kap. 10 § dataskyddslagen féljer vidare att personnummer
och samordningsnummer fir behandlas utan samtycke endast nir
det ir klart motiverat med hinsyn till indaméilet med behandlingen,
vikten av en siker identifiering eller ndgot annat beaktansvirt skal.
Eftersom det dr den som avser att bedriva verksamheten som ska
gora anmilan till IVO, ir det inte méjligt att anvinda samtycke som
rittslig grund f6r behandlingen av verksamhetschefens person- eller
samordningsnummer. Det dr dirfér nodvindige att faststilla om
anvindandet ir motiverat.

Behandling av verksamhetschefens person- eller samordnings-
nummer ir uppgifter som i sammanhanget fir anses vara av f6rhall-
andevis harmlés karaktir, men som regel blir offentligt i och med att
det fors in 1 virdgivarregistret. For att IVO, pd ett litthanterligt sitt,
ska ha tillgdng till uppgifterna ir det dock nédvindigt att det fors in
1 vdrdgivarregistret. Det saknas alternativa sitt att uppnd indamalet
som innebir mindre integritetsrisker. En nodvindighets- och
proportionalitetsanalys av forslaget visar att det finns ett behov av
att verksamhetschefens personuppgifter behandlas.
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/ Forslagens konsekvenser

7.1 Inledning

Utredningen ska, med beaktande av 5-8 §§ férordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar, analysera och redovisa ekonomiska och
andra konsekvenser av de forslag som limnas. Dessa bestimmelser
reglerar vilka delar som ska ingd i konsekvensutredningen och vad
som ska redovisas tillsammans med de forslag som limnas. Om {6r-
slaget ror regioner eller kommuner ska konsekvensutredningen
vidare innehdlla en bedémning av om férslaget inskrinker den
kommunala sjilvstyrelsen. Innebir forslaget en sddan inskrinkning
ska dven de overviganden som krivs enligt 14 kap. 3 § regerings-
formen (RF) redovisas.

Enligt direktiven ska utredningen ta stillning till om den kom-
munala finansieringsprincipen aktualiseras samt berikna eventuella
utgifter for staten som féljer av forslagen. Om férslagen leder till
dkade utgifter ska forslag om finansiering limnas.

Den analys som utredningen har gjort i samband med sina
overviganden i férening med de konsekvenser som redovisas 1 detta
kapitel uppfyller enligt utredningens bedémning dessa krav.

7.2 Forslagens konsekvenser for IVO
7.2.1 Allméant

Mot bakgrund av den utveckling som skett med oseriosa och
kriminella aktérer inom hilso- och sjukvirden har regeringen vid-
tagit en rad dtgirder 1 det brottsférebyggande arbetet samt mot
vilfirdsbrottslighet. Regeringen har i budgetpropositionen for
r 2025 anfort bland annat att en férutsittning for arbetet mot
vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvirden och tandvirden ir
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en effektiv tillsyn och tillstdndsplikt.”** Riksdagen har f6r budgetiret
2025 beslutat om anslag och bemyndiganden om ekonomiska
dtaganden.” Anslaget 1:12, som fir anvindas f6r Inspektionen for
vird och omsorgs (IVO) forvaltningsutgifter, 6kade for dr 2025 med
28 miljoner fér att stirka inspektionens férutsittningar att bedriva
arbetet mot vilfirdsbrottslighet. Anslaget beriknas av samma anled-
ning att 6ka med motsvarande nivd frin och med &r 2026 och
framge.'*

Regeringen har gett IVO 1 uppdrag att under ar 20242026 stirka
och utveckla sitt arbete med att férebygga och motverka vilfirds-
brottslighet och forekomsten av oseridsa aktorer inom hilso- och
sjukvdrden och tandvirden. Fér uppdraget fick IVO under &r 2024
anvinda 7 000 000 kronor." IVO fir anvinda 7 000 000 kronor dven
under 3r 2025 i enlighet med regeringsbeslut II:4 frin den 11 januari
2024 (S2024/00037) om forstirke tillsyn mot vilfirdsbrottslighet
inom hilso- och sjukvirden och tandvirden. Medlen betalas ut
engingsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast den 1
december 2025. Medel som inte anvints for avsett indamadl ska
dterbetalas till Kammarkollegiet.'*

7.2.2  Forslagen om inférande av nya tillsynsverktyg
Sanktionsavgift

Utredningen foreslar att IVO ska f8 mojlighet att ta ut sanktions-
avgift av vdrdgivare som inte fullgjort sin anmilningsskyldighet
enligt 2 kap. 1 eller 2 § PSL. Syftet med forslaget ir att ge IVO till-
gdng till fler och mer effektiva verktyg for att sikerstilla att anmilan

138 Prop. 2024/25:1 utgiftsomrdde 9, s. 33 och 43.

13 Prop. 2024/25:1 utgiftsomride 9, bet. 2024/25:SoUT, rskr. 2024/2025:92.

90 Prop. 2024/25:1 utgiftsomride 9 s. 65 och bet. 2024/25:SoUl s. 38; IVO har i
Budgetunderlag 2026-2028 anfort att beriknade anslagsnivier 1 budgetpropositionen fér &r
2025 ir otillrickliga och till f8ljd av det foreslagit anslagsékning frin &r 2026 {6r utgiftsomride
9 Hilsovard, sjukvdrd och social omsorg, 1:12 Inspektionen fér vird och omsorg, for arbetet
med att férebygga och motverka oseridsa eller kriminella aktérer, artikelnr IVO 2025-06.

41 Medlen skulle redovisas mot det under utgiftsomrdde 9 Hilsovird, sjukvird och social
omsorg for budgetdret 2024 uppférda anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird,
anslagsposten 38 Kvalitetshojande insatser 1 hilso- och sjukvirden, se Socialdepartementets
regeringsbeslut I1:4, 2024-01-11, $2024/00037 (delvis).

42 Regleringsbrev fér budgetiret 2025 avseende utgiftsomride 9 Hilsovird, sjukvird och
social omsorg, anslag 1:6 — Bidrag till folkhilsa och sjukvird, anslagspost 38 Kvalitetshéjande
insatser 1 hilso- och sjukvirden.

120



Ds 2025:17 Forslagens konsekvenser

till virdgivarregistret sker pd ett korrekt sitt for att pd sd vis stivja
den 6kande vilfirdsbrottsligheten inom hilso- och sjukvirden.

Alternativet att inte genomféra forslaget skulle innebira en risk
for en 6kning av virdgivare som inte fullgér sin anmilnings-
skyldighet. Detta eftersom det utan ett genomforande av forslaget
inte finns samma incitament f6r virdgivare att gora foreskriven
anmilan av sin verksamhet. Utredningens forslag kan innebira en
viss 6kad administrativ bérda och dirmed 6kade kostnader for IVO,
men utredningen bedémer att hilso- och sjukvirden piverkas i
positiv riktning eftersom IVO:s férutsittningar att bedriva ett
effektivt tillsynsarbete forbittras, vilket i f6rlingningen kan leda till
en mer god och patientsiker hilso- och sjukvird. Férslaget kan
vidare ha positiva effekter pd vilfirdsbrottsligheten.

IVO har anfért att inforandet av sanktionsavgift kommer att
kriva resurser for att ta fram rutiner och former fér intern hantering,
bland annat juridisk kompetens s3 att sanktionsavgiften anvinds
korrekt samt for hantering av 6verklaganden. Aven digitala 16sningar
kan behova anpassas. Det kommer dirtill krivas resurser for tillimp-
ningen av sanktionsavgiften och det kan dven finnas behov av ut-
arbetande eller omarbetande av inspektionens féreskrifter, vilket
dven det ir férenat med ett resursbehov. IVO har anfért att de bor
fa ett regeringsuppdrag for att utreda de praktiska mojligheterna att
anvinda sanktionsavgift som ytterligare verktyg for att hantera
verksamheter som inte fullgjort sin anmilningsskyldighet.

Det ir svért att bedéma hur minga sanktionsavgifter som kan
komma att beslutas av IVO. Eftersom det rér sig om en ny sanktion
finns det inga relevanta uppgifter som kan ligga till grund f6r berik-
ningen, och de sanktionsmojligheter som finns idag, foreliggande
och vite, har dnnu inte anvints av IVO. Uppskattningen av de eko-
nomiska konsekvenserna for IVO bygger dirfér pd grova
antaganden. Ett forfarande med sanktionsavgift kommer dock att
kriava mer handliggningsdtgirder in foreliggande och vite. Det kan
dven leda ull 6verklaganden av beslut. Dessutom kommer IVO
behdva informera om de nya bestimmelserna, s3 att virdgivarna ir
medvetna om konsekvenserna av att inte fullgéra anmilnings-
skyldigheten. Utredningen bedémer dock att férindringen frimst
kommer ha en preventiv verkan. De flesta anmilningarna till
registret kommer komma till stdnd utan att IVO behover besluta om
sanktionsavgift.
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Utredningen bedémer dirfor att IVO 1 och f6r sig kommer
drabbas av 6kad administration om férslaget genomférs men att de
kostnader som ir férknippade med detta borde vara begrinsade.
Forslaget bor underlitta IVO:s tillsynsarbete genom att virdgivar-
registret forvintas bli mer heltickande eftersom fler virdgivare
vintas gora foreskriven anmilan. Detta kan 1 forlingningen minska
IVO:s administrativa bérda. Hir bor ocksd beaktas att statens
intikter frén sanktionsavgifterna med tiden, nir IVO arbetat fram
rutiner kring handliggningen av dessa drenden, kommer att ka och
eventuellt verstiga IVO:s 6kade kostnader. Sammantaget bedémer
utredningen att de kostnader som ir forknippade med forslaget
borde vara begrinsade och att de kan rymmas inom befintlig anslags-
ram.

Forbud av verksamheter

Utredningen foresldr att IVO ska £8 mojlighet att f6rbjuda verksam-
heter som inte fullgjort sin anmilningsskyldighet enligt
2 kap. 1 eller 2 § PSL. Syftet med forslaget dr att ge IVO tillgéng till
fler och mer effektiva verktyg for att sikerstilla att anmilan ill
vardgivarregistret sker pd ett korrekt sitt f6r att p sd vis stivja den
okande vilfirdsbrottsligheten inom hilso- och sjukvarden.

Alternativet att inte genomféra forslaget skulle innebira en risk
fér en okning av virdgivare som inte fullgér sin anmilnings-
skyldighet. Detta eftersom det utan ett genomférande av forslaget
inte finns samma incitament for vardgivare att gora foreskriven
anmilan av sin verksamhet. Utredningens férslag kan innebira en
viss 6kad administrativ bérda och dirmed 6kade kostnader for IVO
men utredningen beddmer att hilso- och sjukvirden péverkas i
positiv riktning eftersom IVO:s férutsittningar att bedriva ett
effektivt tillsynsarbete forbittras, vilket i forlingningen kan leda till
en mer god och patientsiker hilso- och sjukvird. Forslaget kan
vidare ha positiva effekter pa vilfirdsbrottsligheten.

IVO har anfért att inforandet av forbud kommer att kriva
resurser for att ta fram rutiner och former for intern hantering, bland
annat juridisk kompetens si att férbud anvinds korrekt samt fér
hantering av éverklaganden. Aven digitala 16sningar kan behéva
anpassas. Det kommer dven krivas resurser for tillimpningen av
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férbud och det kan dven finnas behov av utarbetande eller om-
arbetande av inspektionens foreskrifter, vilket dven det dr férenat
med ett resursbehov. IVO har anfért att de bor {8 ett regerings-
uppdrag f6r att utreda de praktiska mojligheterna att anvinda férbud
som ytterligare verktyg for att hantera verksamheter som inte
fullgjort sin anmilningsskyldighet.

Det ir svirt att bedoma hur minga férbud som kan komma att
beslutas av IVO. Eftersom det ror sig om en ny ingripandemojlighet
kopplad till 6vertridelser av anmilningsskyldigheten finns det inga
relevanta uppgifter som kan ligga till grund f6r berikningen, och de
sanktionsméjligheter som finns idag, féreliggande och vite, har innu
inte anvints av IVO. Uppskattningen av de ekonomiska konse-
kvenserna f6r IVO bygger dirfér pd grova antaganden. Ett for-
farande med fo6rbud kommer sannolikt att kriva mer handliggnings-
dtgirder dn foreliggande och vite. Det kan dven leda tll &ver-
klaganden av beslut. Dessutom kommer IVO behéva informera om
de nya bestimmelserna, si att virdgivarna ir medvetna om konse-
kvenserna av att inte fullgéra anmilningsskyldigheten. IVO fattar
dock redan i dag beslut om forbud av verksamheter pd 1 princip
samma grunder och utredningen gér dirfér beddmningen att ytter-
ligare kostnader for kompetensutveckling och handliggning bér
vara begrinsade. Utredningen beddémer ocksi att foérindringen
frimst kommer att ha en preventiv verkan. De flesta anmilningarna
till registret kommer komma till stdnd utan att IVO behover g si
laingt som att forbjuda en verksamhet. Utredningen bedémer att
IVO dirfér i och for sig kommer drabbas av en viss 6kad administra-
tion om forslaget genomférs men att de kostnader som ir for-
knippade med detta borde vara begrinsade. Forslaget bor dirtill i viss
mdn underlitta IVO:s tillsynsarbete genom att vardgivarregistret
forvintas bli mer heltickande d& fler virdgivare vintas gora fore-
skriven anmailan. Sammantaget bedémer utredningen att de kost-
nader som ir forknippade med forslaget borde vara begrinsade och
att de kan rymmas inom befintlig anslagsram.

7.2.3  Forslaget om inforande av fler uppgifter i anmalan om
verksamhet samt vardgivarregistret

Utredningen foresldr att anmilningsskyldigheten till IVO ska
utdkas med verksamhetschefens person- eller samordningsnummer
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samt att virdgivarregistret ska {4 innehdlla den uppgiften. Syftet med
forslaget dr att sikerstilla att IVO kan identifiera och registerféra
vem som ir verksamhetschef inom en verksamhet. Den alternativa
dtgirden — att inte kriva identitetsbeteckning pd verksamhetschefen
— skulle innebira att IVO:s tillsynsarbete férsviras eftersom
inspektionen inte alltid kinner till vem som har det ¢vergripande
ansvaret for verksamheten.

IVO har gjort gillande att konsekvenserna av att det inférs fler
uppgifter i anmilan skulle ta relativt stora resurser i ansprik.
Forslaget kommer kriva resurser frin IVO for att gora nédvindiga
tekniska férindringar s registret fir kapacitet att hantera den nya
uppgiften. IVO har uppgett att detta dr ett arbete som behover ske 1
dialog med flera funktioner inom inspektionen. Dirtill kommer e-
yinsten for anmilan behdva byggas om fér att innehdllsmissigt
motsvara den nya uppgiftsskyldigheten. Den utokade anmilnings-
skyldigheten medfér dven att IVO behéver dndra dels gillande
foreskrifter, dels den blankett som anvinds vid anmilan. Till-
kommande uppgift om person- eller samordningsnummer {ér verk-
samhetschefen aktualiserar ocksd att uppgiften himtas in for redan
befintliga verksamheter 1 virdgivarregistret. Enligt IVO ror det sig
om cirka 41 500 aktiva verksamheter.

Enligt utredningen férvintas inhimtandet av uppgifter for
befintliga verksamheter leda till en administrativ bérda f6r IVO. Det
kommer att krivas informationsinsatser om férindringarna och
handliggning i forhillande till de verksamheter som inte foljer
anmilningsplikten, samt forindringsarbete med befintlig e-tjinst,
befintligt register och befintliga foreskrifter. Nir dessa engings-
insatser utfoérts kommer forslaget inte innebira nigra ytterligare
administrativa eller ekonomiska konsekvenser for IVO, utan 1 stillet
effektivisera IVO:s arbete. Forslaget kan enligt utredningen antas
medféra begrinsade ekonomiska och administrativa konsekvenser
motsvarande ett engingsbelopp om cirka 1-1,5 miljoner kronor.'*
Denna merkostnad bor enligt utredningen kunna hanteras inom
forvaltningsanslaget.

3 1 SOU 2021:80, Reglering av privata sjukvdrdsforsikringar — 6kad kunskap och kontroll,
foreslogs en utdkad anmilningsskyldighet och att vdrdgivarregistret skulle innehilla de
uppgifter som anmils. Kostnaderna i det fallet bedémdes av IVO uppg till ett engdngsbelopp
om cirka 1-1,5 miljoner kronor (s. 513 f.). Konsekvenserna med anledning av férslaget var
liknande i férhillande till de konsekvenser som det nuvarande férslaget innebir.
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7.2.4  Forslaget om inforande av en underrattelseskyldighet
for regioner och kommuner

Regioner och kommuner har enligt det nuvarande regelverket inte
ndgon skyldighet att underritta IVO nir det finns misstanke om att
en vardgivare ir oserids eller kriminell. Bristen pi en nationell
struktur f6r nir underrittelse ska ske i denna typ av situationer har
medfort att regioner och kommuner gjort olika bedémningar i friga
om IVO 6verhuvudtaget bor underrittas om exempelvis oegentlig-
heter. Avsaknaden av en underrittelseskyldighet innebdr att
regioner och kommuner ibland har information som IVO skulle
kunna ha nytta av, men som inte kommer IVO till handa. Med
hinsyn ull att vilfirdsbrottsligheten inom hilso- och sjukvérden
dkar och att det framkommit att det ofta finns en koppling mellan
kriminalitet och bristande patientsikerhet, foresldr utredningen att
det 1 vissa fall ska finnas en underrittelseskyldighet for regioner och
kommuner 1 férhéllande till IVO. En sddan skyldighet kan bidra till
bittre samverkan mellan regionerna, kommunerna och IVO i
kampen mot att bekimpa vilfirdbrottsligheten. Forslaget dr dven i
linje med det strukturerade arbete som kommuner och de allra flesta
regioner'** bedriver mot vilfirdsbrottslighet samt att IVO inom sitt
verksamhetsomride ska forebygga och motverka brottslighet.
Forslaget virnar dven om att den hilso- och sjukvird som ges till
samhillets medborgare ir god och siker.

Alternativet att inte genomféra forslaget skulle innebira en
fortsatt osikerhet for nir underrittelse frin regioner och kommuner
ska ske, men framfor allt att relevant information inte kommer IVO
till handa. Utredningens forslag kan innebira en viss okad
administrativ bérda och dirmed ckade kostnader f6r sdvil IVO som
for landets regioner och kommuner (konsekvenserna fér regioner
och kommuner redovisas separat 1 avsnitt 7.3). Utredningen
bedémer dock att hilso- och sjukvirden pdverkas 1 positiv riktning
eftersom IVO:s forutsittningar att bedriva ett effektivt tillsyns-
arbete forbittras.

For IVO:s del innebir underrittelseskyldigheten att inspek-
tionen kommer behéva ta fram nya rutiner f6r den interna hante-
ringen av underrittelserna. Eftersom rapporteringen av under-

" Socialstyrelsen (2024), Vilfirdsbrottslighet inom hélso- och sjukvdrd och tandvdrd, artikelnr
2024-9-9224),s. 7 och 27 {f.
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rittelsen kan férvintas ske digitalt kommer det ocks3 krivas resurser
frin IVO att ta fram en digital 16sning 1 form av en e-tjinst.
Underrittelserna kan dven leda till ett 6kat antal tillsynsdtgirder mot
verksamheter som bedriver hilso- och sjukvird.

I avsnitt 7.3.2 redogor utredningen fér att antalet underrittelser
per &r kan uppskattas till 100-150. Beaktas ska dock att regioner och
kommuner ibland, genom IVO:s tipsfunktion, redan underrittar
IVO om férhéllanden som den féreslagna underrittelseskyldigheten
tar sikte pd. Om IVO infor en e-tjinst f6r underrittelsen kan for-
slaget medfora en kanal for tillférlitlig information samt en effek-
tivisering av IVO:s arbete for att motverka kriminella och oseriésa
aktorer. Det dr viktigt att IVO fortsitter sitt uppdrag att stirka och
utveckla arbetet med att forebygga och motverka vilfirds-
brottslighet och férekomsten av oseritsa eller kriminella aktérer
inom hilso- och sjukvirden. Det framgir redan i forordningen
(2013:176) med instruktion f6r Inspektionen foér vird och omsorg
att IVO, inom sitt myndighetsomride, ska férebygga och motverka
brottslighet. IVO har dessutom i uppdrag att bedriva tillsyn i
forebyggande syfte. Forslaget om underrittelseskyldighet syftar till
att betona och tydliggéra detta. De kostnader som uppstér for IVO
till f6ljd av forslaget bor dirmed kunna hanteras inom befintlig

anslagsram.
7.3 Forslagens konsekvenser for regioner och
kommuner

7.3.1 Den kommunala sjalvstyrelsen

1 kap. 1 § RF sldr fast fem grundliggande principer fér Sveriges
demokratiska statsskick, varav en av dem ir principen om den
kommunala sjilvstyrelsen. Av paragrafen framgdr att den svenska
folkstyrelsen forverkligas genom ett representativt och parlamen-
tariskt statsskick och genom kommunal sjilvstyrelse. Det finns
ingen definition av begreppet kommunal sjilvstyrelse, men det utgdr
frén att regioner och kommuner skoter regionala eller lokala frigor
med stor handlingsfrihet. Av férarbetena till RF framgér att det inte
ir mojligt att sl fast en orubblig och preciserad grins i grundlag
kring en kommunal sjilvstyrelsesektor, utan att arbets- och
befogenhetstordelningen mellan stat och kommun maiste kunna
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indras i ganska vid omfattning i takt med samhillsutvecklingen.'*
Enligt 14 kap. 2 § RF skoter kommunerna lokala och regionala
angeligenheter av allmint intresse pd den kommunala sjilvstyrelsens
grund. Nistfoljande paragraf, 14 kap.3 §RF, stadgar att en
inskrinkning 1 den kommunala sjilvstyrelsen inte bér g utéver vad
som ir nodvindigt med hinsyn till de indamil som foéranlett den.
Utredningen foresldr att regioner och kommuner ska ha en
skyldighet att underritta IVO nir det finns anledning att anta att en
privat virdgivares verksamhet, pd grund av oegentligheter eller
brister 1 virdens utférande, inte uppfyller kraven pd god vird.
Forslaget innebir dirmed en inskrinkning i den kommunala
sjilvstyrelsen. Det kan dock bidra till en 6kad samverkan mellan
IVO, regionerna och kommunerna samt ge framging i arbetet mot
vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvirden. Samtliga regioner
och kommuner som utredningen samritt med har ocksd varit
positiva till att det inférs en underrittelseskyldighet som syftar till
att motverka kriminella och oseriésa aktorer. Utredningen bedomer
att underrittelseskyldigheten behovs f6r att IVO, inom ramen fér
sitt tillsynsarbete, ska fa relevant information som kan bidra till mer
triffsikra insatser och effektivisera IVO:s arbete for att motverka
kriminella och oseridsa aktdrer. Syftet bedéms inte kunna uppnds
med mindre ingripande itgirder dn en underrittelseskyldighet.
Forslaget beddms dirfér vara proportionerligt 1 férhllande till den
inskrinkning 1 den kommunala sjilvstyrelsen som det medfor.

7.3.2  Forslaget om en underrattelseskyldighet

Av finansieringsprincipen féljer att férslaget ska finansieras om den
nya uppgiften antas medféra 6kade kostnader f6r kommunerna.
Det ir svart att bedéma hur minga underrittelser som kommer
att rapporteras till IVO. Under dren 2020-2022 gjorde IVO igenom-
snitt 120 limplighetsprovningar per dr av verksamheter med tillstind
inom omsorgen. I betinkandet En mer effektiv tillsyn éver social-
tignsten (SOU 2024:25) gjordes bedémningen att en stor del av dessa
provningar sannolikt initierats till f6ljd av upplysningar och tips,
kanske frin flera kommuner. Av IVO:s statistik framgdr att det ar

145 Prop. 2009/10:80, s. 210.

127



Forslagens konsekvenser Ds 2025:17

2024 inkom 232 anmilningar'* inom hilso- och sjukvirdssektorn
samt att antalet &ppnade initiativirenden'" inom hilso- och sjuk-
varden uppgick till 130. Eftersom det rér sig om en ny under-
rittelseskyldighet finns det i 6vrigt inga relevanta uppgifter som kan
ligga till grund for berikningen. Uppskattningen av de ekonomiska
konsekvenserna for landets regioner och kommuner bygger dirfér
pd grova antaganden.

Nistan alla regioner och kommuner som utredningen talat med
har beskrivit att de erfarit oseridsa aktdrer. De har dock inte gett
uttryck fér erfarenhet av oseridsa aktorer 1 en betydande omfattning,
utan snarare begrinsat dessa till ett antal, eller fital, per region och
kommun 6ver tid. En del av de oserigsa aktdrer som erfarits har dock
bedrivit verksamhet inom omsorgen och inte inom hilso- och
sjukvdrden. Sverige ir indelat 1 21 regioner och 290 kommuner. Det
ir regionerna som har det primira ansvaret 6ver hilso- och sjuk-
varden och det kan dirfor antas att flest underrittelser kommer att
ske fr&n dem. Det forhdllandet att tréskeln f6r underrittelse dr 1agt
satt kommer dock sannolikt att piverka antalet underrittelser, sd
dven att flera regioner har beslutat om en kraftsamling och att
utveckla metoder mot vilfirdsbrottslighet.'* Ett antagande utifrin
den statistik som redovisats, underrittelseskyldighetens utformning
samt den erfarenhet som regionerna och kommunerna beskrivit,
medfor att utredningen uppskattar antalet underrittelser per r till
mellan 100 och 150.

IVO har ull utredningen uppgett att ett tinkbart sitt for
rapporteringen skulle kunna vara genom en e-tjinst. En anmilan pd
IVO:s webbplats via en sirskild e-tjinst kan beriknas ta hogst en
timme att genomfora. Det skulle innebira att forslaget totalt utskar
regionernas och kommunernas arbetstid med 100-150 timmar. Hogt
riknat motsvarar det 3,75 veckors heltidsarbete f6r samtliga regioner
och kommuner. I detta ssammanhang ska dock nimnas att regionerna
och kommunerna ibland redan underrittat IVO 1 de fall som

¢ Anmilningar avser information om brister, synpunkter pi verksamhet eller klagomal
avseende socialtjinst, LSS eller gillande hilso- och sjukvird frin sivil enskilda som
representanter for verksamhet och organisation, se https://www.ivo.se/statistik/ (2025-04-
02).

47 Anledning till act IVO 6ppnar ett initiativirende kan vara signaler, iakttagelser och uppdrag
frén drenden, iakttagelser och information via media, information frin allminhet och andra
myndigheter, se https://www.ivo.se/statistik/ (2025-04-02).

8 Socialstyrelsen (2024), Vilfirdsbrottslighet inom hilso- och sjukvird och tandvird, artikelnr
2024-9-9224,s. 28.
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underrittelseskyldigheten avser. Den kostnadsokning som kan
tinkas folja av forslaget dr dirmed s& marginell att en finansiering
inte behover foreslis.

7.3.3  Forslagen om inforande av nya tillsynsverktyg

Utredningen foreslar att sanktionsavgift ska fi tas ut av virdgivare
som inte uppfyllt sin anmilningsskyldighet. Utredningen féreslar
vidare att verksamheter som inte uppfyllt sin anmilningsskyldighet
ska kunna forbjudas. Dessa forslag paverkar alla virdgivare, det vill
siga dven de regionala och kommunala. Skyldigheten att anmila
finns sedan tidigare och dven IVO:s méjlighet att meddela fore-
liggande, som fir férenas med vite, for 6vertridelser av anmilnings-
skyldigheten. De nya ingripandemdjligheterna har till syfte att {3
vardgivarna att f6lja reglerna. Utebliven eller felaktig anmilan kan
forvisso medféra att virdgivare fir sanktionsavgift eller att verk-
samheten f6rbjuds, men detta dr ndgot som vardgivarna kan pdverka
sjilva. Sdledes bedéms inte forslaget medfora nigon 6kad regelborda
eller kostnader f6r de regionala och kommunala virdgivarna jimfort
med i dag.

7.3.4  Forslaget om inférande av fler uppgifter i anmalan

Utredningen féresldr att anmilan ska innehélla verksamhetschefens
person- eller samordningsnummer. Detta férslag paverkar alla
regioner och kommuner i egenskap av virdgivare. Eftersom skyldig-
heten att anmila grundliggande uppgifter till IVO redan finns sedan
tidigare bedoms forslaget inte medfora ndgon okad regelborda eller
kostnad for regionerna och kommunerna jimfért med idag. For de
verksamheter som redan bedrivs kommer det dock krivas en
engdngsinsats i form av att anmila verksamhetschefens person- eller
samordningsnummer. Denna insats anser utredningen ir si pass
ringa att en finansiering inte behover foreslds.
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7.4 Konsekvenser for andra myndigheter
7.4.1 Forslagen om inforande av nya tillsynsverktyg

Eftersom IVO ska fi besluta om sanktionsavgift och férbud av
verksamhet bor inte nigra stdrre nya kostnader drabba férvaltnings-
domstolarna dit besluten ska kunna 6verklagas. Vad giller sank-
tionsavgiften kan denna variera en del 1 storlek och det kommer att
ta tid innan en fast praxis har etablerats. Nir detta skett bér dock
andelen beslut som 6verklagas minska. Provningstillstind ska gilla 1
kammarritten, varfor kammarritterna som utgdngspunkt i sak bara
kommer préva ett mindre antal mal. Sammantaget bedémer utred-
ningen dirfér att kostnaderna for att hantera mdl om de nya
ingripandemgjligheterna, sanktionsavgift och férbud, bér kunna
rymmas inom ramen for nuvarande anslag for forvaltnings-
domstolarna.

Om en sanktionsavgift inte betalas kan den bli féreml for
indrivning av Kronofogdemyndigheten. Utredningen bedémer att
de flesta verksamheter kommer att betala sanktionsavgifter frivilligt
efter att beslutet har vunnit laga kraft. Det bér dirfér inte handla om
ett stort antal nya allminna mil hos Kronofogdemyndigheten. Aven
Kronofogdemyndighetens tillkommande hantering bedéms dirfér
ligga inom ramen f6r nuvarande anslag.

7.5 Konsekvenser for foretag m.m.
7.5.1 Privata vardgivare
Forslagen om inforande av nya tillsynsverktyg

Utredningen foresldr att sanktionsavgift ska f tas ut av virdgivare
som inte uppfyllt sin anmilningsskyldighet. Utredningen foreslar
vidare att verksamheter som inte uppfyllt sin anmilningsskyldighet
ska kunna forbjudas. Dessa forslag paverkar alla virdgivare, det vill
siga dven de privata. Skyldigheten att anmiila finns sedan tidigare och
dven IVO:s méjlighet att meddela foreliggande, som f&r forenas med
vite, fér 6vertridelser av anmilningsskyldigheten. De nya ingrip-
andemojligheterna har till syfte att i virdgivarna att folja reglerna.
Utebliven eller felaktig anmilan kan férvisso medfora att vardgivare
far sanktionsavgift eller att verksamheten forbjuds, men detta ir
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ndgot som vérdgivarna kan piverka sjilva. S8ledes bedéms inte
forslaget medféra ndgon 6kad regelborda eller kostnader for vird-
givarna jimfort med 1 dag.

Forslaget om inférande av fler uppgifter i anmilan

Utredningen foresldr att anmilan ska dven innehdlla verksamhets-
chefens person- eller samordningsnummer. Detta forslag paverkar
alla privata virdgivare. For de verksamheter som redan bedrivs
kommer det krivas en engdngsinsats i form av att anmila verksam-
hetschefens person- eller samordningsnummer. Denna insats anser
utredningen ir ringa. Skyldigheten att anmila grundliggande
uppgifter till IVO finns dven sedan tidigare. Forslaget bedoms dirfor
inte medfora ndgon direkt okad regelborda eller kostnad for privata
vardgivare jimfoért med 1 dag.

7.6 Konsekvenser for brottsligheten

Utredningens forslag syftar till att férbittra IVO:s férutsittningar
att motverka oseriésa och kriminella aktérer inom hilso- och
sjukvirden. Det innebir bland annat att IVO ges fler ingripande-
mojligheter f6r att komma 4t de virdgivare som inte gor féreskriven
anmilan till virdgivarregistret. Exempelvis ska IVO kunna besluta
om sanktionsavgift 1 de fall anmilan inte fullgjorts pd ett korrekt
sitt. IVO ska idven kunna forbjuda verksamheter som begitt
allvarliga 6vertridelser av anmilningsskyldigheten. Ett annat férslag
ir att anmilningsskyldigheten till IVO ska utékas med verksamhets-
chefens person- eller samordningsnummer och att virdgivarregistret
fir innehidlla den uppgiften. Till detta kommer forslaget om att
regioner och kommuner ska vara skyldiga att underritta IVO om det
finns anledning att anta att en privat virdgivares verksamhet pd
grund av oegentligheter eller brister 1 vdrdens utférande inte
uppfyller kraven pd en god vérd.

Utredningen bedémer att samtliga ovan nimnda férslag bér ha
en stor positiv betydelse for det brottstorebyggande arbetet. IVO
far storre mojligheter att ingripa mot misstinkt oserisa aktdrer och
fir mer kunskap om vilka verksamheter som kan behéva granskas.
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Inget av de forslag som utredningen limnar bedéms ha nigra nega-
tiva effekter 1 det hir avseendet.
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3 Ikrafttrédande- och
dvergangsbestammelser

8.1 Ikrafttradandebestammelser

Utredningens forslag: Lagindringarna ska trida i kraft den 1 juli
2026.

Ikrafttridande ska ske den 1 juli 2026

Det ir angeliget att de foreslagna lagindringarna trider 1 kraft s
snart som mojligt. Lagindringarna kommer att {3 stor betydelse for
Inspektionen f6r vird och omsorgs (IVO) méjlighet att ingripa mot
vardgivare som inte fullgjort sin anmilningsskyldighet samt fa
information frdn regioner och kommuner for att motverka oseridsa
och kriminella virdgivare inom hilso- och sjukvirden. Givet de
samhillsutmaningar som finns ir det angeliget att IVO tillfors fler
verktyg for att effektivare kunna arbeta med att férebygga och
forhindra vilfirdsbrottslighet. Samtidigt dr det viktigt att lag-
indringarna inte infoérs innan nddvindigt forberedelsearbete har
kunnat utféras. IVO kommer behova viss tid for att ta fram
handliggningsrutiner och stéd for tillimpningen av sanktionsavgift
och férbud av verksamhet. Dirtill kommer IVO behéva tid f6r att
gora nodvindiga tekniska férindringar s3 att virdgivarregistret far
kapacitet att hantera uppgifter om personnummer och samordnings-
nummer samt bygga om e-tjinsten fér att denna innehillsmissigt
ska motsvara den nya uppgiftsskyldigheten. Vad giller under-
rittelseskyldigheten kommer sivil IVO som regionerna och kom-
munerna behoéva gora ett omstillningsarbete. Dessutom kommer
IVO behova tid f6r att informera om samtliga lagindringar. Det bor

133



Ikrafttridande- och dvergangsbestimmelser Ds 2025:17

dirfor finnas viss tidsrymd mellan det att lagforslagen beslutas till
dess att bestimmelserna trider 1 kraft. Tiden fér beriknande av
ikrafttridandet dr ocksi beroende av den tid som krivs for
beredningsarbete 1 Regeringskansliet och for riksdagsbehandling.
Mot denna bakgrund foreslas att lagindringarna trider i kraft den 1
uli 2026,

8.2 Overgangsbestimmelser

Utredningens forslag: Sanktionsavgift fir inte tas ut f6r dver-
tridelser som har dgt rum innan bestimmelsen om sanktions-
avgift har tritt 1 kraft.

Den som fore ikrafttridandet bedriver verksamhet och som
efter ikrafttridandet ska anmila verksamhetschefens person-
eller samordningsnummer till IVO:s virdgivarregister, ska gora
en sddan anmilan senast en mdnad efter ikrafttridandet.

Sanktionsavgift ska inte f3 tas ut retroaktivt

Av 2 kap. 10 § forsta stycket regeringsformen framgir att ingen fir
démas till straff eller annan brottspdféljd f6r en girning som inte var
belagd med brottspdfoljd nir den begicks. Sanktionsavgifter ir en
straffliknande administrativ pdfoljd dven om de inte tillhér det
straffrittsliga pafoljdssystemet. Mot denna bakgrund foreslar utred-
ningen en Svergdngsbestimmelse som innebir att sanktionsavgift
inte f&r tas ut fér dvertridelser som har dgt rum innan bestimmelsen
om sanktionsavgift har tritt i kraft.

En 6vergdngsbestimmelse foreslis for forslaget om inforande av
fler uppgifter vid anmilan om verksamhet

Vad giller utredningens forslag om inférande av fler uppgifter vid
anmilan om verksamhet kommer det vid tidpunkten fér ikraft-
tridandet finnas verksamheter som redan ir anmilda, men som
behover anmila verksamhetschefens person- eller samordnings-
nummer. Av 2 kap. 1 och 2 §§ PSL framgir att den som avser att
bedriva verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn ska anmila detta
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till inspektionen senast en minad innan verksamheten pdbérjas och
om verksamheten helt eller till visentlig del forindras eller flyttas,
ska detta anmiilas till IVO inom en ménad efter genomférandet.

Utredningen har 6vervigt om det finns behov av dvergings-
bestimmelser s& att de som vid ikrafttridandet redan dr anmailda till
virdgivarregistret fir viss tid pd sig att anmila verksamhetschefens
person- eller samordningsnummer. De verksamheter som redan
bedrivs vid ikrafttridandet bor ha mojlighet att under en 6vergings-
period anmila uppgiften om verksamhetschefens person- eller sam-
ordningsnummer till IVO efter det att férordningsindringen har
tritt 1 kraft. Utredningen bedémer, i likhet med vad som giller i
ovrigt for anmilningsférfarandet till IVO, att en minad ir limpligt.
En 6vergdngsbestimmelse om detta foreslds dirfor.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

7 kap. Inspektionen fér vard och omsorgs tillsyn

Gemensamma bestimmelser om Inspektionen f6r vird och
omsorgs befogenheter

26 § Onm ett foreliggande enligt 24 eller 28 a § inte {6ljs och om miss-
forhllandena utgdr en fara for patientsikerheten eller annars ir av allvarligt
slag, fir Inspektionen fér vird och omsorg besluta att helt eller delvis
forbjuda verksamheten.

Paragrafen reglerar méjligheten for Inspektionen for vird och
omsorg (IVO) att helt eller delvis férbjuda verksamheter. Over-
vigandena finns i avsnitt 5.5.

I paragrafen gors ett tilligg om att IVO iven kan férbjuda
verksamheter som inte f6ljt ett foreliggande enligt 28 a §. For att
tillsynssystemet ska vara trovirdigt finns det behov av ytterligare
ingripandemojligheter 1 form av férbud mot verksamheter som
begitt allvarliga 6vertridelser av anmilningsskyldigheten. IVO ska
dirfér dven kunna forbjuda verksamheter som inte fullgjort sin
anmilningsskyldighet enligt 2 kap. 1 eller 2 § och inte f6ljt ett fore-
liggande enligt 28 a §. Omstindigheten att en virdgivare bedriver
hilso- och sjukvird utan att ha fullgjort sin anmilningsskyldighet
enligt 2 kap. 1 eller 2 § innebir ett sddant missférhillande som ir av
allvarligt slag.

Det krivs att en konstaterad brist dr av allvarlig karaktir for att
verksamheten ska kunna férbjudas. Férbud ir alltsd inte avsett att
anvindas vid mindre allvarliga 6vertridelser. Allvarliga 6vertridelser
som kan foranleda forbud av verksamheten kan exempelvis avse
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verksamheter som bedrivs 1 stor skala utan att éverhuvudtaget ha
gjort en anmilan enligt 2 kap. 1 § eller en virdgivare som bedriver
flera verksamheter men inte gor foreskrivna indringar enligt
2 kap. 2 § i syfte att undkomma IVO:s tillsyn.

Det stills samma krav som tidigare pd vilka omstindigheter som
ska foreligga for att en verksamhet ska kunna férbjudas - endast om
missférhdllandena utgér en fara f6r patientsikerheten eller annars ir
av allvarligt slag ska verksamheten kunna férbjudas. Forarbeten
finns i prop. 1995/96:176 s. 82 ff. och s. 99.

Det ska dven vara mojligt att férbjuda verksamheter interi-
mistiske, se 7 kap. 27 §. For att detta ska gilla har inte behovts nigon
indring 1 lagen.

Overtridelser av forbud av verksamhet som grundas i en
bristande anmilningsskyldighet ir s8 allvarliga att de bér vara straff-
sanktionerade 1 enlighet med vad som giller enligt 10 kap. 2 §.
Nigon dndring i 10 kap. 2 § behévs inte for att detta ska gilla.

Beslut om férbud ska vara éverklagbara. Eftersom beslut enligt
26 § redan ir overklagbara i enlighet med 10 kap. 13 § behovs inte
inféras nigon egen bestimmelse om att dessa beslut ska kunna
overklagas.

28b § Inspektionen f6r vird och omsorg fir ta ut en sanktionsavgift av
den som inte har fullgjort sin anmilningsskyldighet enligt 2 kap. 1 eller 2 §.

I paragrafen, som ir ny, inférs en méjlighet f6r IVO att ta ut sank-
tionsavgift. Overvigandena finns i avsnitt 5.4.1 och 5.4.2.

Sanktionsavgift fir tas ut av den som inte har fullgjort sin
anmilningsskyldighet enligt 2 kap. 1 eller 2 §. Av 2 kap. 1 § framgér
att den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av IVO:s
tillsyn enligt patientsikerhetslagen (2010:659) (PSL) ska anmila
detta till inspektionen senast en mdnad innan verksamheten pi-
bérjas. Av 2 kap. 2 § framgir att om en verksamhet helt eller till
visentlig del férindras eller flyttas, ska detta anmilas till IVO inom
en minad efter genomférandet. Om verksamheten liggs ned, ska det
snarast anmilas till inspektionen.

Avgiftsskyldigheten bygger pd strikt ansvar. Det krivs alltsd
varken uppsdt eller oaktsamhet for att en sanktionsavgift ska kunna
tas ut. Det ska inte vara obligatoriskt f6r IVO att ta ut sanktions-
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avgift utan det ska i stillet 8ligga IVO att bedéma om en 6vertridelse
ska leda till sanktionsavgift i det enskilda fallet.

Sanktionsavgift ir en ingripande sanktion, och det ska dirfér
krivas att en overtridelse av anmilningsskyldigheten ir av mer
allvarlig karaktir for att den ska kunna beslutas. Sanktionsavgift ir
alltsd inte avsett att anvindas vid mindre och bagatellartade 6ver-
tridelser. De allvarligare overtridelser av anmilningsskyldigheten
som kan tinkas foranleda ett beslut om sanktionsavgift kan
exempelvis avse vdrdgivare som trots upprepande pdminnelser inte
gor foreskriven anmilan till virdgivarregistret eller virdgivare som
trots foreliggande dirom inte gor foreskriven anmilan men dir
overtridelsen inte ir sd allvarlig att det dr motiverat att forbjuda
verksamheten.

Sanktionsavgift ska tas ut av den fysiska eller juridiska person
som drev den verksamhet (virdgivaren) dir overtridelsen skedde.
Beddémningen av om en avgift ska tas ut eller inte kommer att behéva
goras utifrin omstindigheterna i varje enskilt fall.

Enligt 28 e § finns forutsittningar {or att sitta ned avgiften helt
eller delvis, om 6vertridelsen ir ringa eller ursiktlig eller om det
annars med hinsyn till omstindigheterna skulle vara oskiligt att ta
ut avgiften. Vad som sirskilt ska beaktas vid denna bedémning
framgar av forfattningskommentaren till 28 e §.

Modellen fér sanktionsavgifter ir till stor del utformad pi
liknande sitt som fér sanktionsavgifter enligt likemedelslagen
(2015:315) och lagen (2018:1174) om informationssikerhet for
samhillsviktiga och digitala tjinster.

28 ¢ § Sanktionsavgiften ska bestimmas till ligst 15 000 kronor och hégst
1 000 000 kronor.

Nir sanktionsavgiftens storlek bestims ska hinsyn tas till &ver-
tridelsens allvar och omstindigheterna i vrigt.

I paragrafen, som ir ny, finns bestimmelser om storleken pi
sanktionsavgiften. Overvigandena finns i avsnitt 5.4.3.

Enligt forsta stycket ska sanktionsavgiften bestimmas till ligst
15 000 kronor och hégst 1 000 000 kronor.

L andra stycket anges de omstindigheter som sirskilt ska beaktas
nir IVO bestimmer sanktionsavgiftens storlek. Sanktionsavgiften
tas ut med ett belopp som bestims med hinsyn till 6vertridelsens
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allvar och omstindigheterna 1 6vrigt. Upprikningen ir inte
uttdmmande, utan hinsyn ska kunna tas till samtliga relevanta
omstindigheter 1 det enskilda fallet. Med 6vertridelsens allvar kan
aspekter som o6vertridelsens omfattning och under hur ling tid
overtridelsen pdgdtt beaktas. Frigan om 6vertridelsens allvar far
avgdras med hinsyn till omstindigheterna i det enskilda fallet och
det ska beaktas att sanktionsavgiften ska std 1 proportion till éver-
tridelsens allvar. Den andra aspekten som ska beaktas ir omstindig-
heterna i 6vrigt. Detta kan exempelvis vara virdgivarens storlek och
ekonomiska fé6rméga. En sanktionsavgift kan siledes differentieras
till exempel med hinsyn till drsomsittning eller liknande kriterier.

28 d § Sanktionsavgift fir inte beslutas om 6vertridelsen omfattas av ett
foreliggande enligt 28 a § som har f6érenats med vite och dvertridelsen
ligger till grund fér en ansékan om utdémande av vitet.

Paragrafen dr ny och anger att sanktionsavgift inte fir tas ut for en
overtridelse som omfattas av ett vitesforeliggande, och en ansékan
om utdémande av vitet har gjorts. Overvigandena finns i avsnitt
5.4.4.

Paragrafen har sin grund 1 bestimmelserna om férbud mot dubbel
lagforing. Enligt artikel 4.1 i sjunde tilliggsprotokollet till den
europeiska konventionen angdende skydd fér de minskliga rittig-
heterna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) fir
ingen lagféras eller straffas pd nytt 1 en brottmélsrittegdng i samma
stat for ett brott for vilket han eller hon redan har blivit slutligt
frikind eller ddmd 1 enlighet med lagen och rittegingsordningen 1
denna stat. Om ett vitesforeliggande inte foljs kan IVO vilja att
ans6ka om att vitet utdéms. Samma girning skulle dven kunna
resultera 1 en sanktionsavgift. Det faktum att foreliggandet finns
utgor inte hinder mot ett beslut om sanktionsavgift. Den avgdrande
tidpunkten fér nir hindret uppkommer ir tidpunkten di en dom-
stolsprocess inleds om utdémande av vitet. Ett foreliggande om vite
bér dirfér inte hindra ett forfarande med sanktionsavgift s3 linge
som IVO inte har ansékt om utdémande av vitet.

28 ¢ § En sanktionsavgift fir sittas ned helt eller delvis om vertridelsen
ir ringa eller ursiktlig eller om det annars med hinsyn till omstindigheterna
skulle vara oskiligt att ta ut avgiften.
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Paragrafen dr ny och anger férutsittningarna for att sitta ned
sanktionsavgiften helt eller delvis. Overvigandena finns i avsnitt
5.4.5.

Paragrafen ger IVO méjlighet att sitta ned sanktionsavgiften,
helt eller delvis, om 6vertridelsen ir ringa, ursiktlig eller om det
annars med hinsyn till omstindigheterna skulle vara oskiligt att ta
ut sanktionsavgift. Vid bedémningen ska sirskilt beaktas om 6ver-
tridelsen berott pd en omstindighet som virdgivaren inte kunnat
forutse eller inte kunnat paverka, vad virdgivaren har gjort for att
undvika 6vertridelsen och om 6vertridelsen 1 6vrigt framstdr som
ursiktlig. Det kan exempelvis vara oskiligt att ta ut en avgift om den
avgiftsskyldige redan har drabbats av en sanktionsavgift for 1 princip
samma brist. Att regelverket har vertritts pd ett sddant sitt att det
varit nirmast omdjligt for den avgiftsskyldige att uppticka 6ver-
tridelsen eller overtridelsen pd annat sitt varit utom den avgifts-
skyldiges kontroll, kan i undantagsfall géra dvertridelsen ursiktlig
och dirfor utgéra grund f6r jaimkning.

Det bor diremot inte anses vara oskiligt att ta ut en sanktions-
avgift nir 6vertridelsen exempelvis berott pd bristande kinnedom
om reglerna, tidsbrist eller bristande rutiner. Nedsittnings-
grunderna fir beddmas med utgdngspunkt i omstindigheterna i det
enskilda fallet. Frigan om nedsittning ska medges eller inte ska
avgoras genom en helhetsbeddmning. Mojligheten att sitta ned
avgiften dr en undantagsbestimmelse och bor dirmed tillimpas
restriktivt.

28§ En sanktionsavgift fir endast beslutas om den som avgiften ska tas
ut av har fatt tillfille att yttra sig inom tvd &r frdn det att 6vertridelsen dgde
rum.

I paragrafen, som ir ny, regleras den bortre tidsgrinsen for nir en
sanktionsavgift fir beslutas. Overvigandena finns i avsnitt 5.4.6.
Att ndgon ska anses ha fatt tillfille att yttra sig innebir att han
eller hon kommunicerats enligt 25 § forvaltningslagen (2017:900).
Bevisbordan f6r att kommunikation har skett ligger pd IVO som
fattar beslut om sanktionsavgiften. Tidsfristen riknas frin Sver-
tridelsen, det vill siga nir den otilldtna eller felaktiga handlingen
dgde rum. Nir det giller 6vertridelser som ir perdurerande, det vill
siga pdgdende, borjar preskriptionstiden [6pa forst nir dvertridelsen
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har upphort. Mojligheten till kommunikation syftar till att ge den
avgiftsskyldige mojlighet att pdtala eventuella felaktigheter och
omstindigheter 1 utredningsmaterialet som kan utgora skil for
befrielse fran eller nedsittning av sanktionsavgift innan beslut fattas.
Om den avgiftsskyldige vidtar rittelse 1 detta skede innebir det dock
inte att mojligheten att pafora en sanktionsavgift bortfaller. S§ snart
forutsittningarna att meddela en sanktionsavgift har uppkommit
kan en sddan avgift paféras dven om omstindigheterna indras innan
beslut meddelas.

28 ¢§ En sanktionsavgift ska betalas till Inspektionen fér vird och
omsorg inom 30 dagar frén det att beslutet om att ta ut avgiften har fitt
laga kraft eller inom den lingre tid som anges 1 beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas 1 tid, ska myndigheten limna den
obetalda avgiften fér indrivning. Bestimmelser om indrivning finns i lagen
(1993:891) om indrivning av statliga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Paragrafen ir ny och reglerar vad som giller vid betalning och
indrivning av en sanktionsavgift och att sanktionsavgiften tillfaller
staten. Overvigandena finns i avsnitt 5.4.6.

I forsta stycket regleras att en sanktionsavgift ska betalas till IVO
inom viss tid frdn det att beslutet har vunnit laga kraft, nirmare
bestimt inom 30 dagar eller inom den lingre tid som anges 1 beslutet.

I andra stycket regleras att om sanktionsavgiften inte betalas i tid
ska IVO limna den obetalda avgiften f6r indrivning. Det finns dven
en upplysning om att vid indrivning giller lagen (1993:891) om
indrivning av statliga fordringar m.m.

Av tredje stycket foljer att sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

28 h § En sanktionsavgift faller bort till den del beslutet om avgiften inte
har verkstillts inom fem &r frin det att beslutet fick laga kraft.

Paragrafen, som ir ny, reglerar preskriptionstiden fér en sanktions-
avgift. Overvigandena finns i avsnitt 5.4.6.

Enligt paragrafen bortfaller en beslutad sanktionsavgift i den
utstrickning verkstillighet inte har skett inom fem 4r frin det att
beslutet om att ta ut avgiften fick laga kraft. Med verkstillighet avses
faktiska verkstillighetsdtgirder. Preskriptionen ir absolut. Inne-
bérden av detta ir att fullgorande inte kan krivas efter det att fem &r
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har gdtt sedan beslutet fitt laga kraft, dven om verkstillighet har
skett under femdrsperioden avseende en del av avgiften. Det som
preskriberas dr den del av avgiften som dnnu inte drivits in.

10 kap. Straffbestimmelser och dverklagande m.m.

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

13§ Inspektionen f6r vird och omsorgs beslut far verklagas till allmin
foérvaltningsdomstol, om beslutet giller

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

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

3. foreliggande enligt 7 kap. 28 a § att géra anmilan,

4. f6rbud enligt 7 kap. 26, 27, 28 § att driva verksamhet,

5. sanktionsavgift enligt 7 kap. 28 b §, eller

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

Andra beslut av Inspektionen f6r vird och omsorg enligt denna lag far
inte 6verklagas.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Paragrafen reglerar ritten att 6verklaga beslut enligt lagen.

I punkten 4 tas ordet eller bort. Den tidigare punkten 5 omnumre-
ras till punkten 6. Det inf6rs en ny punkt 5 dir det anges att dven
beslut om sanktionsavgift enligt 7 kap. 28 b § fir 6verklagas. Over-
vigandena finns i avsnitt 5.4.7.

14§ Andra beslut in beslut om sanktionsavgift som Inspektionen for
vird och omsorg och Socialstyrelsen meddelar enligt denna lag giller
omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Paragrafen innehéller delvis indrade bestimmelser om nir ett beslut
borjar gilla. Overvigandena finns i avsnitt 5.4.6.

Andringen i paragrafen féranleds av att beslut om sanktionsavgift
inte ska gilla omedelbart.

Krav pd att betala sanktionsavgift kan inte riktas mot den betal-
ningsskyldige forrin beslutet har fitt laga kraft. En enskild som
overklagar ett beslut om sanktionsavgift behover sledes inte betala

143



Foérfattningskommentar Ds 2025:17

avgiften innan mojligheterna att dverklaga beslutet dr uttémda och
beslutet har fatt laga kraft.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2026.
2. Sanktionsavgift enligt 7 kap. 28 b § far tas ut endast for 6vertridelser som
har skett efter ikrafttridandet av denna lag.

Enligt den forsta punkten trider lagen 1 kraft den 1 juli 2026.

Enligt den andra punkten ska de nya bestimmelserna om
sanktionsavgift endast {3 tillimpas pd dvertridelser som har dgt rum
efter det att de nya bestimmelserna har tritt 1 kraft. Sanktions-
avgifter ir en straffliknande administrativ piféljd dven om de inte
tillhér det straffrittsliga pafoljdssystemet. Det bedéms strida mot
allminna straffrittsliga principer att ta ut sanktionsavgift for
overtridelser som inte var avgiftssanktionerade nir overtridelsen
dgde rum. Det ska dirfér finnas en 6vergdngsbestimmelse som
innebir att sanktionsavgift inte fir tas ut f6r dvertridelser som har
dgt rum innan bestimmelsen om sanktionsavgift har tritt i kraft.
Overvigandena finns i kapitel 8.
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9.2 Forslaget till forordning om andring i
patientsidkerhetsforordningen (2010:1369)

2 kap. Anmadlan av verksamhet
Anmilan av verksamhet

1§ En anmilan enligt 2 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659) ska
innehilla uppgifter om

1. verksamhetens inriktning,

2. var verksamheten ska bedrivas,

3. vem som ir verksamhetschef samt dennes person- eller samordnings-
nummer,

4. vem som ansvarar fér anmilningsskyldigheten enligt 3 kap. 5-7 §§
patientsikerhetslagen,

5. verksamhet enligt 7 kap. 2 § patientsikerhetslagen som anlitas eller
avses anlitas, och

6. den patientférsikring som tecknats f6r verksamheten.

Nir det giller sjukvirdsinrittningar och enheter som avses 1 7 kap. 7 §
patientsikerhetslagen, ska anmilan idven innehilla uppgifter om

1. chefsoverlikare och sikerhetsansvarig, samt

2. sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering.

Paragrafen anger vad en anmilan enligt 2 kap. 1 § PSL ska innehalla
for uppgifter. I punkten 3 gors ett tilligg om att anmilan ska inne-
hilla verksamhetschefens person- eller samordningsnummer. Syftet
med tilligget ir att IVO p4 ett effektivt sitt ska kunna identifiera
vem som ir verksamhetschef inom den verksamhet anmilan om-
fattar. Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

3§ Register enligt 2 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659) fir inne-
hilla uppgifter om

1. namn eller féretagsnamn och personnummer eller organisations-
nummer fér den som bedriver verksamheten,

2. var verksamheten bedrivs,
. verksamhetens inriktning,
. verksamhetens omfattning,
. antalet yrkesutdvare och deras yrkestitlar,
. verksamhetschefens namn, person- eller samordningsnummer, adress
och telefonnummer,

7. den patientférsikring som tecknats f6r verksamheten,

8. datum f6r inspektion av verksamheten,

AN U~ W

145



Foérfattningskommentar Ds 2025:17

9. datum for Inspektionen for vird och omsorgs beslut i friga om
verksamheten, och

10. datum fér anmilan enligt 3 kap. 5 eller 6 § patientsikerhetslagen.

Register enligt 2 kap. 4 § andra stycket patientsikerhetslagen fir iven
innehilla uppgifter om

1. chefséverlikarens och den sikerhetsansvariges namn, adress och
telefonnummer, samt

2. sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering.

Registren fir inte innehilla uppgifter om enskilda patienter.

Paragrafen anger vad det s3 kallade virdgivarregistret fir innehélla
uppgifter om. I punkten 6 gors ett tilligg om att registret ska f3 inne-
hilla verksamhetschefens person- eller samordningsnummer.
Tilligget infors for att mojliggora for IVO att spira vem som ir
verksamhetschef inom verksamheten. Overvigandena finns i
avsnitt 5.7.

Ikrafttridande- och overgingsbestimmelser

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2026.
2. Den som fore ikrafttridandet bedriver verksamhet som efter den
1juli 2026 ska anmilas enligt 2 kap. 1 § punkten 3 denna f6érordning ska
senast den 1 augusti 2026 gora en sddan anmilan.

Enligt den forsta punkten trider férordningen 1 kraft den 1 juli 2026.

Vid ikrafttridandet kommer det finnas verksamheter som redan
ir anmilda men som behover anmila verksamhetschefens person-
eller samordningsnummer. Enligt den andra punkten ska den som
fore ikrafttridandet bedriver verksamhet som efter den 1 juli 2026
ska anmilas enligt 2 kap. 1§ punkten 3 patientsikerhetsforord-
ningen (2010:1369) senast den 1 augusti 2026 gora en sddan anmilan.
Overvigandena finns i kapitel 8.
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9.3 Forslaget till lag om andring i hdlso- och
sjukvardslagen (2017:30)

15 kap. Avtal med annan om 6verlamnande av uppgifter

2§ Regioner och kommuner ska underritta Inspektionen fér vird och
omsorg om det finns anledning att anta att en privat virdgivares
verksamhet, som bedrivs genom avtal enligt 1 §, pd grund av oegentligheter
eller brister i virdens utférande inte uppfyller kraven pi en god vard.

Paragrafen ir ny och reglerar nir regioner och kommuner i egenskap
av huvudmin inom hilso- och sjukvirden ska underritta IVO.
Overvigandena finns i avsnitt 5.8.1-5.8.4 och 5.8.6.

Syftet med underrittelseskyldigheten ir att forbittra férutsite-
ningarna f6r IVO att bedriva ett mer effektivt tillsynsarbete och
motverka oseridsa och kriminella aktdrer inom hilso- och sjuk-
virden.

Underrittelse ska enligt paragrafen ske nir regioner och kom-
muner har anledning att anta att en verksamhet, pd grund av
oegentligheter eller brister 1 virdens utférande, inte uppfyller kraven
pd en god vird. Beviskravet “anledning att anta” innebir att tréskeln
for att underritta IVO ir l3gt satt. Beviskravet stiller dock krav pd
att det ska finnas konkreta omstindigheter i det enskilda fallet som
tyder pd oegentligheter eller brister i virdens utférande som medfér
att kraven pd god vird kan antas inte vara uppfyllda. Antagandet
kommer 1 normalfallet att grunda sig pd omstindigheter som
framkommit inom regionernas och kommunernas lépande avtals-
uppféljning.

Skyldigheten att underritta IVO giller for regioner och
kommuner 1 foérhillande till privata vdrdgivare som bedriver
verksamhet enligt avtal som slutits med stéd av 1 §. Underrittelse-
skyldigheten korresponderar pd s& vis med regionernas och kom-
munernas bibehillna huvudmannaskap f6r den hilso- och sjukvards-
verksamhet som 6verlimnats genom avtal.

Underrittelseskyldigheten enligt paragrafen har sekretess-
brytande verkan enligt 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Av 3 § framgir vilken information som underrittelsen
ska innehilla.

3§ Av en underrittelse enligt 2 § ska det framgd vilka omstindigheter
som ligger till grund f6r antagandet om att kraven p en god vird inte ir
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uppfyllda samt andra uppgifter som kan antas vara av betydelse for
Inspektionen for vird och omsorgs handliggning.

I paragrafen, som ir ny, anges vad en underrittelse enligt 2 § ska
innehilla. Overvigandena finns i avsnitt 5.8.5.

Av underrittelsen ska framgd de omstindigheter som ligger till
grund for antagandet om att kraven pd en god vard inte ir uppfyllda.
Det innebir att samtliga omstindigheter som IVO bedéms behéva
for att f8 en bild av bristerna inom verksamheten ska framgd av
underrittelsen. Omstindigheterna kommer att variera frin fall till
fall. Det kan exempelvis handla om uppmirksammade missfor-
hillanden eller brister som tillsammans ger en 6vergripande bild om
att en aktor har diliga intentioner eller oférmaga att bedriva en god
vard. Det kan ocks3 rora sig om att det inom en verksamhet anvinds
maélvakter eller bulvaner, eller att det f6rekommer debiteringar som
ger anledning att ifrigasitta om viss vard éverhuvudtaget har utférts.
Det stills inga krav pd regionerna och kommunerna att prestera
nigon bevisning till IVO.

Av paragrafen framgir att dven andra uppgifter som kan antas
vara av betydelse fér IVO:s handliggning ska limnas. Exempel pd
sddana uppgifter ir grundliggande uppgifter, som organisations-
nummer och kontaktuppgifter, om den verksamhet som under-
rittelsen avser. Samtliga uppgifter som IVO kan behova fér sin
handliggning ska limnas, samtidigt som onédig information inte ska
limnas 6ver. Det finns inga sirskilda formkrav f6r underrittelsen.
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Uppdraget (S 2024:E)

Uppdrag att forbittra IVO:s forutsittningar att motverka
oseridsa och kriminella aktorer inom hilso- och sjukvarden

Vilfirdsbrottslighet férekommer inom ménga sektorer och har
blivit alltmer utbredd iven inom hilso- och sjukvirdssektorn.
Oseridsa och kriminella aktdrer utnyttjar ersittningssystemen och
riskerar att utsitta patienter for patientsikerhetsrisker och bristfillig
vérd.

Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Inspektionen
for vird och omsorgs (IVO) tillsyn enligt patientsikerhetslagen
(2010:659) ir skyldig att anmila detta till IVO. Om verksamheten
helt eller till visentlig del férindras eller flyttas, ska dven detta
anmilas till IVO. Syftet med anmilningsplikten ir att IVO ska {3
kinnedom om de verksamheter som IVO har ett tillsynsansvar for.
Myndigheten far foreligga den som inte fullgjort sin anmilnings-
skyldighet att fullgéra den. Beslutet om féreliggande fir forenas
med vite. Det férekommer att verksamhet bedrivs utan att anmil-
ningsskyldigheten har fullgjorts. IVO behover mer effektiva
tillsynsverktyg fér att bittre komma till ritta med verksamheter som
inte anmils. Det finns dirfor skil att se 6ver méjligheten f6r IVO
att ta ut en sanktionsavgift eller att férbjuda en verksamhet inom
hilso- och sjukvirden, foér vilken anmilningsplikten inte har
fullgjorts.

Av patientsikerhetsférordningen (2010:1369) framgir vilka upp-
gifter en anmilan av verksamhet enligt patientsikerhetslagen ska
innehilla. Det finns skil att se 6ver om ytterligare uppgifter bor
limnas 1 samband med en anmilan, fér att IVO ska fi bittre
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mojligheter att férhindra etablering av oseridsa och kriminella
aktorer inom hilso- och sjukvérden.

Det forekommer att regioner och kommuner, pd grund av
oegentligheter eller brister 1 utférandet av virden, siger upp, hiver
eller viljer att inte f6rlinga ett avtal som har slutits med en verksam-
hetsutdvare enligt 15 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
Regioner och kommuner har ingen skyldighet att meddela detta till
IVO. Sidana uppgifter skulle dock méjliggéra f6r IVO att pa ett
effektivt sdtt kunna identifiera verksamheter som brustit 1
utférandet av virden och pa sd sitt férhindra att de etablerar sig pd
nytt. Det finns dirfér skil att se 6ver om det bér inforas en
skyldighet f6r regioner och kommuner att underritta IVO nir de pa
grund av oegentligheter eller brister i utfoérandet av virden, siger
upp, hiver eller viljer att inte forlinga ett avtal som slutits med en
verksamhetsutdvare.

Utredaren ska dirfor

Bilaga 3analysera och limna férslag som ger IVO méjlighet att ta ut
en sanktionsavgift, eller férbjuda en verksamhet inom hilso- och
sjukvirden, bide interimistiskt och slutgiltigt, for vilken anmail-
ningsplikten enligt patientsikerhetslagen inte har fullgjorts,

Bilaga 4analysera och bedéma om det i samband med en anmilan av
verksamhet enligt patientsikerhetslagen bor limnas ytterligare
uppgifter, och is8 fall vilka, 1 syfte att férbittra forutsittningarna
fér IVO att forhindra etablering av oseridsa och kriminella
aktorer inom hilso- och sjukvirden, inklusive bedéma om
skyldigheten att anmala férindringar eller flytt av verksamheter
enligt patientsikerhetslagen bor skirpas,

Bilaga 5analysera och ta stillning till om det bor inféras en
skyldighet for regioner och kommuner att underritta IVO nir
de pd grund av oegentligheter eller brister i virdens utférande
inleder granskning, siger upp, hiver eller inte férlinger avtal som
slutits med en verksamhetsutdvare, och

Bilaga 6limna nodvindiga férfattningsforslag.

Utredaren ir inte férhindrad att limna andra férslag pd omrddet som
utredaren bedémer som relevanta.
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Konsekvensbeskrivningar, kontakter och redovisning av
uppdraget

Utredaren ska, med beaktande av 5-8 §§ férordningen (2024:183)
om konsekvensutredningar, analysera och redovisa ekonomiska och
andra konsekvenser av de forslag som limnas. Utredaren ska ta still-
ning till huruvida den kommunala finansieringsprincipen aktualise-
ras samt berikna eventuella utgifter for staten som foljer av
utredarens forslag. Om férslagen leder till 6kade utgifter ska forslag
till finansiering limnas. Forslag pd forfattningsindringar ska, nir s3
ir pakallat, foregds av en integritetsanalys samt en analys av hur
forslagen forhaller sig till regelverken om offentlighet och sekretess.
Utredaren ska hilla sig informerad om och beakta relevant arbete
som pdgdr inom Regeringskansliet, andra myndigheter och
utredningsvisendet.

Utredaren ska fora en dialog med och himta in synpunkter och
upplysningar frin IVO. Utredaren ska dven vid behov himta in
synpunkter frin regioner och kommuner samt andra relevanta

aktorer.

Uppdraget ska redovisas senast den 15 april 2025.
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Intervjuade kommuner och regioner

Kommuner

Enképing
Goteborg
Sollentuna

Stockholm
Uppsala

Regioner

Kalmar

Skine
Stockholm
Uppsala
Visterbotten
Vistra Gotaland
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