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Patientsdkerhet och tillsyn

Forslag till riksdagsbeslut

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som an-
fors 1 motionen om meddelarskydd for personalen inom all offentligt
finansierad vard och omsorg.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som an-
fors i motionen om en kommission for lakemedelssékerhet.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som an-
fors i motionen om anmélningsskyldighet nir det géller biverknings-
problematik och skador orsakade av medicintekniska hjdlpmedel.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som an-
fors i motionen om lex Gulli.

5. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som an-
fors i motionen om forvaxlingsproblematik med anledning av ”Mina
sparade recept pa apoteket”.

6. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som an-
fors 1 motionen om uppfoljning av utvecklingen nér det géller anmal-
ningar till polis och &klagare vid fel i varden.

7. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som an-
fors 1 motionen om foretrddare for allmédnheten i Socialstyrelsens
klagomalshantering.

Motivering

Patientsdkerhet och tillsyn i varden dr mycket viktiga frdgor. Enskilda och
deras anhdriga maste kunna kénna sig trygga i motet med varden. Felbehand-
lingar méste minska. Resurser maste anvéndas pa bista mojliga sétt.

I propositionen foreslér regeringen att lagen om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omrade (LYHS) upphidvs och ersitts av en ny samlad pati-
entsékerhetslag.
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Miljopartiet menar att det dr bra att regeringen lagger fram denna proposit-
ion, och den innehaller manga forbéttringar. Det finns dock négra fordndring-
ar vi vill gora pa patientsdkerhetsomradet som skulle ha stor betydelse for
savil enskilda som sambhdllet i stort.

Vikten av folkhalsoperspektiv

Overgripande vill vi peka pa vikten av ett folkhilsoperspektiv och folkhilso-
arbete nationellt, lokalt och regionalt. En god och jamlik hilsa for hela be-
folkningen minskar behovet av sjukvard. Med ett folkhdlsoperspektiv i fokus
blir véardens roll inte bara vardande och botande, utan ocksa hilsofrdmjande.
Grundlaggande for patientsékerheten dr att varden har ett helhetsperspektiv pa
sin funktion och pa ménniskan. Det minskar ocksa risken for att ménniskor
hamnar mellan olika system och funktioner. Béttre mottagande av individer,
bittre arbetsforhallanden for personal och bittre anvénda resurser blir det
sammantagna resultatet.

Meddelarskydd och meddelarfrihet for personalen 1 all
offentligt finansierad hélso- och sjukvérd

En viktig del i kvalitets- och sikerhetsarbetet &dr enligt var mening hélso- och
sjukvérdspersonalens rétt och mdjligheter att yttra sig om verksamheten. I dag
omfattas alla av ritten att meddela uppgifter for publicering, meddelarfrihet.
Man é&r ocksa garanterad anonymitet som meddelare. Offentliga arbetsgivare
far inte efterforska vem som lamnat meddelanden for publicering.

En 6kande andel av den offentliga verksamheten utfors i dag av privata fo-
retag. Allt storre delar av var gemensamt, offentligt finansierade verksamhet
kommer dérmed att std utan insyn. Privata foretag omfattas inte av efterforsk-
ningsforbudet. Anstéllda dar har alltsd sémre meddelarskydd &n sina kollegor
i offentlig verksamhet. Privatanstéllda kan inte anonymt l&dmna ut uppgifter
om missforhdllanden utan att riskera disciplinafoljd av arbetsgivaren. De
anstéllda méste sjdlva kunna beddma om missfoérhallandena &r sa allvarliga att
det ar ett lex Sarah-drende, annars riskerar de till och med skadestiand for att
ha avslojat foretagshemligheter. Detta &r enligt var mening orimligt.

Darfor ar det viktigt att personal ska kunna anméla om man ser missforhal-
landen inom verksamheten. Det dr en sdkerhet inte bara for den anstillde,
utan i hogsta grad for den enskilde, anhoriga och allménhet att veta att ett
sadant lagskydd finns. Men det ar inte bara meddelarfriheten som &r viktig,
utan ocksé att det finns ett skydd for den som anmdler, s.k. meddelarskydd.
Meddelarskydd innebér att man har skydd mot att ndgon gor efterforskningar
om vem som rojt en uppgift.

Hur hélso- och sjukvérden fungerar far aldrig betraktas som en foretags-
hemlighet.

Personalen &r den viktigaste kvalitetsfaktorn. Vi anser att alla entreprenad-
avtal med privata utforare inom vard och omsorg ska omfatta personalens rétt
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till meddelarskydd. Déarutéver krdvs ny lagstiftning. Vi foreslar att det tillsétts
en ny utredning for att grundlagsskydda personalens meddelarskydd inom all
offentligt finansierad vard och omsorg.

Patientsdkerhet nér det giller lakemedel

Kommission for likemedelssikerhet

Miljopartiet har i olika sammanhang lyft fram fragan om likemedel och den
felaktiga ldkemedelsanvéndning som forekommer. Att detta &r ett stort sam-
hillsekonomiskt, medicinskt och folkhdlsopolitiskt problem &r de flesta dver-
ens om. Problemet &r ként sedan ménga ar tillbaka, men det har inte skett
nagra mirkbara forbéttringar trots att medvetenheten ar relativt stor och ett
antal atgérder har satts in.

Felaktig lakemedelsanviandning kan innebéra att en patient fatt fel 1dkeme-
del, fel dosering, ett onddigt ldkemedel och/eller bristfillig uppfoljning av
behandlingen. Detta kan leda till problem, allvarliga biverkningar, sjukdom
och ibland dven dod for patienten. Vi vet i dagsldget inte hur mdnga ménni-
skor i Sverige som drabbas och vilka orsakerna ér, inte heller exakt hur stor
den totala samhéllskostnaden ér.

Uppskattningar som finns talar dock for att kostnaderna for den felaktiga
lakemedelsanvédndningen ligger pa 25-30 miljarder kronor och att det ar
hundratusentals patienter som drabbas av problem och sjuklighet och kanske
tusentals som avlider av likemedelsrelaterade orsaker. Eftersom det i dag
saknas sdkra uppgifter kring storleksordningen av de samhillsekonomiska
kostnaderna, hur manga som drabbas och varfor, dr det svart att féra en serios
debatt kring dessa viktiga fragor. Som en f6ljd av detta rader det ocksa en stor
osdkerhet kring vilka konkreta atgérder som bor vidtas for att minska kostna-
der och lidande orsakade av felaktig lakemedelsanvéndning. Av detta skél vill
Miljopartiet tillsdtta en kommission for likemedelssdkerhet. Det &r en viktig
atgérd for att 0ka forutsdttningarna for bade storre patientsikerhet och tillsyn.
Regeringen kommer inte 4t denna problematik i propositionens forslag.

I den foreslagna lagens 3 kap. 2 § anges att ”Vardgivaren ska vidta de at-
gérder som behovs for att forebygga att patienter drabbas av vardskador. For
atgirder som inte kan vidtas omedelbart ska en tidsplan upprittas.” Detta &r
bra. I forfattningskommentaren sdgs dock att P& samma sitt som géller pa
arbetsmiljoomréadet dr det inte frdga om ett strikt ansvar utan vardgivarens
skyldighet géller inom ramen for de kunskaper som finns tillgéingliga i sam-
hillet.” En likemedelskommission skulle medverka till att hoja kunskapen i
samhillet pa ett sétt som ar en forutsittning for att den nya lagen ska fa en
verklig innebdrd pé ldkemedelsomradet.

Biverkningsproblematik behover lyftas fram

Lakemedelsverket har foreslagit att det ska framgé av lagen att héndelser dar
en medicinteknisk produkt kan ha paverkat forloppet snarast ska anmélas av
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vardgivaren till tillverkaren av produkten och till Lékemedelsverket. Rege-
ringen menar att det inte behdvs eftersom det redan finns foreskrifter fran
Socialstyrelsen om detta. Regeringen pekar ocksé pa att det i Lakemedelsver-
kets foreskrifter (LVFS 2001:12) om sékerhetsovervakning av liakemedel
ockséd finns bestimmelser om att den som bedriver verksamhet inom hélso-
och sjukvarden till snarast ska rapportera samtliga allvarliga biverkningar och
oforutsedda biverkningar Likemedelsverket samt siddana biverkningar som
synes Oka i frekvens. Regeringen skriver i propositionen att man inte ser att
det skulle finnas skil att féra dver motsvarande bestdmmelser till den nya
patientsdkerhetslagen enbart av den anledningen att vardgivare inte foljer
redan tvingande foreskrifter. Vi héller inte med om detta resonemang. Att
urskilja och anméla biverkningar dr ett patagligt eftersatt omrade, och nir nu
regeringen gor en samlad patientsédkerhetslag hade det varit av stort vérde att
samtidigt fora Gver dessa regler till den nya lagen. Uppgiften hade pa sa vis
lyfts fram och inte fortsatt vara en friga som tillsynsmyndigheterna ska lyfta
fram genom information, vilket &r vad regeringen foresprakar. Detta vill vi ge
regeringen till kdnna. Det géller ocksa skyldigheten att anmaila hdndelser dar
en medicinteknisk produkt kan ha paverkat férloppet negativt.

Miljopartiet anser for ovrigt att det bor finns en fristdende brukarstyrd kon-
sumentorganisation for lakemedelsfrdgor. Tidigare fanns Kilen som hade
verkat sedan 1992 och hade en viktig funktion. Regeringen avvecklade stodet
i samband med budgeten 2006/07 och hénvisade till att Likemedelsverket
skulle ansvara for och starta upp en verksamhet med patient- och brukarrap-
portering av biverkningar och att Kilens verksamhet ddrmed inte behdvdes.
Vi anser att detta var ett stort misstag. Omradet dr av sddan karaktdr att det
behovs en fristdende och brukarstyrd funktion. Vi har darfor i héstbudgeten
foreslagit att medel avsiitts till detta.

Infor en lex Gulli

Problem med felaktig lakemedelsanvindning finns i alla aldersgrupper, men
den grupp som é&r sdrskilt utsatt dr dldre ménniskor. Sérskilt uppméarksammat
var fallet med Gulli Johansson som for ett par ar sedan lyftes fram i SVT:s
program Uppdrag granskning. Gulli Johansson hade fatt ldkemedels-
behandling utifrdn symtom som tolkats fel. Hon bedémdes vara dement utan
att vara det. Nar hon en dag var for dalig for att kunna ta sina likemedel
piggnade hon till remarkabelt och hela kedjan av missbedomningar rullades
upp. Hon hade da forlorat elva ar av sitt liv.

Maénga dldre far tio eller fler lakemedel per dag, och var fjarde patient dr
ordinerad direkt oldmpliga eller farliga ldkemedel. Cirka 20 % av alla dldre
som laggs in akut pa sjukhus har drabbats av biverkningar av olika lakemedel.

Omkring 45 000 personer dver 75 ar fick 2008 antipsykotiska likemedel.
Dessa ldkemedel é&r tdnkta for psykossjukdomar, som schizofreni, men de
allra flesta dldre som fér antipsykotiska ldkemedel &r dementa.

En tredjedel av alla Sveriges gamla dementa har fatt antipsykotisk medi-
cin. Trots att forskningen visar entydiga resultat: dementa patienter som far
dessa likemedel 16per tre till fyra ganger hogre risk att do eller skadas.
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Den anmilningsskyldighet, lex Maria, som i dag finns for att anméla en
hindelse till Socialstyrelsen i de fall en patient drabbats av eller utsatts for
risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom 6verfors nu till nya lagen.
Enligt den nya bendmningen ska det gélla allvarlig vardskada. Det innebér
egentligen inte ndgon skillnad mot nuvarande lag.

Det har dock visat sig att lakemedelsrelaterade problem och likemedels-
vanvard sillan eller aldrig anméls enligt lex Maria, och inte heller enligt lex
Sarah i omsorgen av dldre och funktionshindrade.

Miljopartiet vill dérfor infora vad vi kallar en lex Gulli. Det skulle inne-
bira att det infors en anmélningsskyldighet om personalen misstanker lake-
medelsvanvard da ndgon drabbas av allvarliga likemedelsrelaterade problem
som en foljd av felaktig likemedelsforskrivning. Aven nir likemedel skrivs
ut utan att sjdlvklara minskliga behov tillgodosetts (mdjlighet att regelbundet
dta sig maétt, sova, rora pa sig, ha minsklig kontakt och en trygg situation) ska
en anmélan kunna goras enligt lex Gulli. Anhoriga ska ocksa kunna gora en
saddan anmailan.

Den nya lagen som foresléds i propositionen tar inte fasta pa ovanstiende
problematik pé ett tillfredsstdllande sétt. Likemedelsrelaterade problem é&r av
en sddan art att de behover lyftas fram sdrskilt. De har hittills lyfts fram péfal-
lande sdllan genom lex Maria, och det &r heller inte sékert att vardgivare i sitt
patientsdkerhetsarbete lyfter fram detta sdrskilt, om inte problemet patalas
sarskilt inom ramen for lagen.

Forvaxlingsproblematik géillande recept och ordination

Ett mycket konkret problem som innebér risker och felaktig lakemedelsan-
viandning hér samman med receptrutiner. Varje gang en patient hdmtar ut ett
lakemedel fran ett apotek fér patienten samtidigt en utskriven lista i sin hand
— ”Mina sparade recept pa apoteket”. Dér star hur ldnge recepten dr giltiga,
exakt vilket lidkemedel som é&r utskrivet, hur dessa ska tas och hur stor méngd
som aterstar att ta ut.

Att en ldkare valt att byta ut recept eller stilla ut medicin av viktiga orsa-
ker &dr inget som framgér. Denna lista ska alltsa inte forvéxlas med lékarens
aktuella ordination, vilket den visat sig gora i manga fall. Patienter tar den
medicin som star pa listan de far fran apoteket, vilket ofta betyder felmedici-
nering. Det kan f& och har i vissa fall ocksa fétt allvarliga konsekvenser. Lex
Maria-anmélningar har gjorts, och flera landsting har lyft upp fragan till sévél
Socialstyrelsen och Liakemedelsverket som Apoteket. Likare beskriver hur
patienter, ofta dldre men &dven i andra aldersgrupper, sa gott som dagligen
tolkar listan frén apoteket som den aktuella som de rittar sig efter. De juste-
ringar som gjorts av listans utformning har inte inneburit ndgon verklig skill-
nad for forvaxlingsrisken. Lex Maria-anmélningar gors till Socialstyrelsen.
Socialstyrelsen har dock inte tillsynsansvar dver apoteken, vilket gor att de
enbart kan patala problemet. Problemet fortgér trots att det patalas.

Vi anser att det &r angeldget att situationen ses Over och att regeringen tar
initiativ for att risken for felmedicinering s& som den ovan beskrivits helt
undanrgjs.
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Ansvarssystemets utformning — disciplinpafoljder

Fragan om disciplinansvar och ansvarssystemets utformning for hilso- och
sjukvérdspersonal dr en av de viktigaste och kénsligaste frdgorna i proposit-
ionen. Regeringens forslag dr att disciplinpdfdljderna varning och erinran
ersitts av bl.a. en utokad mojlighet att besluta om provotid. Mojligheten att
dra in legitimationen for en yrkesutdvare kvarstar.

Ett skal till att ha kvar varning respektive erinran dr att systemet skulle
kunna ha en preventiv funktion. Ett annat skulle kunna vara patienternas ons-
kan om att fa uppréttelse gentemot enskilda yrkesutovare. Dessa skil gar inte
att bortse frdn, men vid en sammanvégd bedomning delar vi den beddmning
som redovisas i propositionen om att det foreslagna systemet tillgodoser pati-
entsdkerheten i hogre grad dn det nuvarande. Patienten kommer att fa svar pa
fragor om vad som egentligen hédnt och vilka atgdrder som det intriffade
kommer att foranleda. Klagomal kan resultera i kritik fran Socialstyrelsen
mot enskilda yrkesutovare eller i forlangningen att Socialstyrelsen anméler
yrkesutovare till Hélso och sjukvérdens ansvarsndmnd (Hsan) med begéran
om t.ex. provotid. Socialstyrelsen foreslas dven kunna utreda omstandigheter
som inte framgér av patientens klagomal. En patients klagomal kommer alltsa
jamfort med i dag att medfora en bredare genomlysning av vilka fel som
begatts och av vem samt hur liknande fel framdver ska kunna forhindras eller
motverkas. Ett viktigt skal till forslaget att ersétta varning och erinran med
bl.a. mojligheten att kunna besluta om provotid i fler fall &n i dag &r att provo-
tid dr en effektivare patientsdkerhetsatgidrd &n disciplinpafoljder. Provotid
innebér att den yrkesutévare som dr foremal for det statliga ingripandet sétts
under skédrpt kontroll under tre ar. Ndgon motsvarande skérpt kontroll fore-
kommer inte betrdffande de yrkesutdvare som alagts en erinran eller varning.

Det kan inte uteslutas att férandringarna i ansvarssystemets utformning nir
det géller disciplinpafoljd kan leda till att missndjda patienter eller anhoriga
som vill att enskilda personer stlls till svars och i stillet i storre utstrickning
vénder sig till aklagare for att fa sin sak provad i allmén domstol med krav pé
straff eller skadestand. Karolinska Institutet har pekat pa detta i sitt remissvar
pa Patientsikerhetsutredningen. Aven Aklagarmyndigheten har tagit upp
denna aspekt i sitt remissvar. Dessa papekanden kan inte avfirdas. Vi delar
den oro som remissinstanserna for fram. Det skulle kunna leda till att ett slags
parallellt straffréttsligt system byggs upp vid sidan av det ordinarie ansvarssy-
stemet och fir en stor omfattning. Sjdlvklart kan kriminella handlingar begés
dven 1 hilso- och sjukvarden och ska da prévas av rittssystemet, men normala
fel och misstag i varden bor hanteras av Socialstyrelsen, inte av polisen. Vi
anser att skilen for en forandring av disciplinpafoljderna i enlighet med pro-
positionen &r starka, men utvecklingen maste noga foljas upp av regeringen
och aterrapporteras till riksdagen. Skulle det visa sig att det nya systemet
leder till en stor 6kning av anmélningar till polis och aklagare méste ansvars-
systemet kunna omprovas eller ses dver.



Socialstyrelsens hantering av klagomal och
anmaélningar

Socialstyrelsen far i det nya ansvarssystemet uppdraget att efter anmilan
prova klagomél mot hilso- och sjukvarden och dess personal. Nuvarande
mojlighet for patienter att anmaéla hélso- och sjukvardspersonal till Hsan for-
svinner. Hsan kommer enbart att prova fragor om provotid, aterkallelse av
legitimation, aterkallelse av annan behorighet att utova yrke inom hélso- och
sjukvéarden, begransning av forskrivningsrétt samt ansokningar om ny legiti-
mation.

Socialstyrelsens beslut om kritik i klagomélsarenden och andra tillsynsi-
renden ska i det nya systemet inte kunna 6verklagas. Flera remissinstanser har
framfort att patienter och anmélare bor fa mojlighet att Gverklaga Socialsty-
relsens beslut om kritik i klagomalsdrenden. Hsan har t.ex. i sitt remissytt-
rande ifrdgasatt att yrkesutovare som i beslut fétt kritik riktad mot sig inte ska
ha mojlighet att verklaga beslutet. Socialstyrelsens beslut om att en yrkesut-
Ovares handlande dr oldmpligt, antingen med hédnsyn till patientsdkerheten
eller pa grund av att det strider mot lag eller vetenskap och beprévad erfaren-
het, dr enligt Hsan dgnade att uppfattas som bindande och avsikten ar att upp-
stilla normer for yrkesutovarens agerande. Att den anmélde har behov av
rittsskydd och didrmed ska kunna dverklaga framstar enligt Hsan som sjélv-
klart.

Vi delar beddmningen att fragan om Overklagandemdjlighet maste 19sas.
Det ar en stor brist att fragan inte ar 16st i propositionen. Regeringen redovisar
i propositionen att en versyn ska goras av en ritt att 6verklaga Socialstyrel-
sens beslut, savil 1 klagomalsdrenden som i egeninitierad tillsyn, s att sddana
bestdimmelser om mdojligt ska kunna trdda i kraft i ndra samband med denna
lags ikrafttrddande (2011). Vi dr ense med regeringen om att en sddan Gver-
syn bor innefatta vem som ska kunna dverklaga beslut (vardgivare, enskilda
yrkesutdvare respektive patienter), under vilka forutséttningar beslut far ver-
klagas, vilken instans som ska prova dverklaganden, vilka resurser som denna
instans bor ha for hanteringen samt frigan om beslut som innehéller kritik
mot véardgivare och enskilda yrkesutdvare bor formuleras pa ett sérskilt sétt.

Allménhetens fortroende for Socialstyrelsens klagomélshantering kommer
att vara en avgorande fraga i det nya ansvarssystemet. Det &r viktigt att hante-
ringen av klagomal fran patienter och nirstiende upplevs som tillracklig,
rittvis och rittsséker av de klagande.

Hsan har i sitt arbete haft sarskilda ledaméter for att 6ka insynen och sér-
skilt foretrida allminhetens intressen. Arendena i Hsan forbereds pa nimn-
dens kansli av handldggare som ar jurister. Fér den medicinska beddmningen
anlitas experter: dels foretrddare for olika medicinska specialiteter, dels fore-
tridare for andra yrken inom hilso- och sjukvérden t.ex. tandldkare och sjuk-
skoterskor. Dessa foredrar ocksa drendena vid ansvarsndmndens sammantré-
den, som leds av en ordforande som é&r eller har varit domare. I enklare fall,
drenden som av olika skél (t.ex. pd grund av preskription) inte tas upp till
provning eller dér det efter utredning star klart att anmélan inte kan leda till
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pafoljd, far ordféranden ensam fatta beslut. Ar 2008 fattade Hsan beslut i
4 754 drenden, av dessa var 495 ndmndbeslut och resten ordférandebeslut.

Forslaget till hantering av patientklagomélen innebér att den nuvarande
Oppenheten och mdjligheterna till insyn vid den domstolsliknande prévningen
under medverkan av foretrddare for allménheten kommer att ga forlorad. I
princip far bara patient och yrkesutdvare full insyn i handlédggningen hos
Socialstyrelsen. Vi anser att det dr nddvéndigt att allminheten dven i fortsatt-
ningen har en insyn i verksamheten. Fortroendet for varden é&r inte statiskt och
nagot som kan tas for givet, utan det maste stindigt erdvras och underhallas
genom olika aktiva atgédrder. Insyn och kontroll i prévningsprocessen genom
medverkan av representanter for allmdnheten 4r i grunden en fortroendefraga.
Ett bibehallet eller 6kat fortroende for varden kan komma inte minst dem som
arbetar i varden till godo i form av forstaelse for arbetsuppgifternas svarighet
och uppskattning av de insatser som gors. Vi foreslar att det dven i det nya
systemet for hantering av anmélningar och klagomal ska finnas representanter
for allménheten med i beslutsfattandet. Detta bor riksdagen som sin mening
ge regeringen till kdnna.

Stockholm den 28 april 2010

Thomas Nihlén (mp) Gunvor G Ericson (mp)
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