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Forord

Den 7 november 2017 beslutade chefen fér Socialdepartementet,
statsrddet Strandhill, att ge undertecknad i uppdrag att se 6ver
patientsikerhetslagen (2010:659) 1 syfte att effektivisera Hilso-
och sjukvirdens ansvarsnimnds handliggning av behorighets-
irenden.

Under arbetet har jag haft kontakter och samrdd med
representanter fér berérda professionsorganisationer, Hilso- och
sjukvdrdens ansvarsnimnd, Inspektionen fér vird och omsorg och
Socialstyrelsen.

Hirmed 6verlimnas en promemoria med forslag till indring av
vissa bestimmelser 1 patientsikerhetslagen.

Mats Wiberg
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Promemorians huvudsakliga innehall

I promemorian limnas forslag som syftar tll att stirka patient-
sikerheten inom hilso- och sjukvirden samt bidra till en mer
effektiv prévning av behorighetsirenden. Det foreslds att hilso-
och sjukvirdens ansvarsnimnd ges en mojlighet att utifrin de
omstindigheter som anférs 1 drendet besluta om en limplig &tgird
utan att nimnden ir bunden av vad som har yrkats 1 anmilan till
nimnden. Det foreslds dven att en provotid alltid ska 3tféljas av en
provotidsplan samt att prévotiden ska kunna vara kortare in tre ir.
Vidare foreslds att det vid beslut om ny legitimation eller annan
behorighet efter dterkallelse ska finnas en mojlighet att kombinera
ett sidant beslut med prévotid om det finns anledning att befara att
sokanden saknar tillrickliga medicinska kunskaper eller 1 6vrigt inte
ir limplig. Slutligen foreslds att bestimmelsen som reglerar kraven
vid en ansokan om att erhlla ny behérighet att forskriva vissa
likemedel m.m. ska fortydligas.

I promemorian tas bland annat dven upp om det finns ett behov av
en ovre dldersgrins for att {3 inneha legitimation inom hilso- och
sjukvirdsomridet.

Lagindringarna foreslds trida i kraft den 1 juli 2019.






1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om patientsikerhetslagen (210:659)
dels att 8 kap. 1, 2, 4, 10 och 12 §§ ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inféras en ny paragraf, 9 kap. 15 a §, av f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
8 kap.
1§
En provotid pd tre &r ska En provotid pd lingst tre &r

beslutas fér den som har ska beslutas for den som har
legitimation att utéva yrke inom legitimation att utdva yrke inom
hilso- och sjukvirden, om den hilso- och sjukvirden, om den
legitimerade legitimerade

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

2.1 eller 1 samband med yrkesutévningen har gjort sig skyldig
till brott som ir dgnat att pdverka fortroendet fér honom eller
henne,

3. uppsétligen eller av oaktsamhet har brutit mot nigon
foreskrift som ir av visentlig betydelse f6r patientsikerheten, eller

4. pd grund av andra omstindigheter kan befaras vara olimplig
att utdva yrket.

Provotid ska dven beslutas om det kan befaras att en legitimerad
yrkesutévare pd8 grund av sjukdom eller ndgon liknande
omstindighet inte kommer att kunna wutéva sitt yrke
tillfredsstillande.
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Om det finns sirskilda skil f&r beslut om prévotid underldtas.

2§’

I beslut om prévotid ska det
faststillas en plan som den legi-
timerade ska folja, om en sidan
provotidsplan bedoms kunna ha
betydelse for att komma till ritta
med de missforbdllanden som
lagts till grund for beslutet om
provotid. Forslag till provotids-
plan upprittas av Inspektionen

for vird och omsorg, om
mojligt 1 samrdd med den
legitimerade.

I beslut om prévotid enligt
1§ eller 12 § andra stycket ska
det faststillas en plan som den
legitimerade ska félja. Forslag
till provotidsplan upprittas av
Inspektionen fér vird och
omsorg, om mdjligt 1 samrdd
med den legitimerade.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om vilka dtgirder eller villkor som far ingd 1 en

sidan plan.

43§
Legitimationen ska dven dterkallas om den legitimerade
1. pd grund av sjukdom eller ndgon liknande omstindighet inte

kan utdva yrket tillfredsstillande,

2.har meddelats provotid
enligt 1§ forsta stycket och
under prévotiden pd mytr visat
sig olimplig att utdva sitt yrke,

2.har meddelats provotid
enligt 1§ forsta stycket eller
12§ andra stycket och under
provotiden visat sig olimplig att
utdva sitt yrke,

3. har meddelats prévotid med en provotidsplan och underlitit

att folja planen, eller

4. begir att legitimationen ska &terkallas och det inte finns
hinder mot 4terkallelse frén allmin synpunkt.

Om det finns sirskilda skl 1 fall som avses i forsta stycket 2
eller 3 fir 4terkallelse underlitas. Om &terkallelse underlits fir
provotid beslutas ytterligare en ging.

Om 10 § andra stycket dr
allimplig — far dterkallelse

! Senaste lydelse 2012:957.
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underldtas.
10§
Om en likare eller tandlikare har missbrukat sin behorighet att
forskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel,

alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit, ska denna behéorighet
dras in eller begrinsas. Behorigheten ska ocksd dras in eller
begrinsas om likaren eller tandlikaren sjilv begir det.

Om det har meddelats
provotid enligt 12 § andra stycket
och likaren eller tandlikaren
under provotiden underldtit att
folja prévotidsplanen eller wvisat

sig  olamplig  att  forskriva
narkotiska  ldkemedel, andra
sarskilda  ldkemedel, alkohol-

haltiga likemedel eller teknisk
sprit, ska denna bebirighet dras
in eller begrinsas.

12§

Har en legitimation
dterkallats eller en behérighet att
forskriva narkotiska likemedel,
andra  sarskilda  likemedel,
alkoholbaltiga  likemedel eller
teknisk sprit  dragits in eller
begrénsats, ska en ny legitimation
respektive  behirighet meddelas

efter ansikan, om kraven i 4 kap.

dgr uppfyllda.

Om en legitimation har
dterkallats ska en ny legitimation
meddelas efter ansokan, om
kraven i 4 kap. dr uppfyllda. Om
en  bebirighet att  forskriva
narkotiska  ldkemedel, andra
sarskilda  ldkemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk
sprit har dragits in eller begrin-
sats ska en ny behirighet med-
delas efter ansckan, om det inte
dr risk for att dven den nya
behirigheten kommer — att
missbrukas.

Om det kan befaras att den

% Senaste lydelse 2014:828.
? Senaste lydelse 2011:1190.



Forfattningsforslag

Ds 2018:21

som ansoker om en ny legitima-
tion eller behorighet  saknar
tillrickliga medicinska kunskaper
eller 1 vrigt inte dr limplig far i
ett beslut enligt forsta stycket
foreskrivas om en provotid pd
lingst tre dr.

Hilso-  och  sjukvdrdens
ansvarsnimnd ~ far  foreligga
Inspektionen for vdrd och omsorg
att inkomma med ett forslag till
provotidsplan. Forslaget ska om
majligt upprittas i samrdd med
sokanden.

9 kap.
15a§

Vid  provningen av  en
anmdlan  fdr ansvarsnimnden
med anledning av de omstindig-
heter som har dberopats i drendet
besluta om en annan dtgird enligt
8 kap. dn den som har yrkats i
anmdlan. I de fall ansvars-
ndmnden overviger att besluta
om en mer ingripande dtgird din
den som bar yrkats i anmdlan ska
anmdlaren och den anmdlan
avser beredas tillfille att yttra sig
dver detta.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2019.
2.1 friga om irenden som kommit in tll Hilso- och sjuk-
virdens ansvarsnimnd fére ikrafttridandet tillimpas idldre bestim-

melser.

10



2 Nuvarande forhallanden

2.1 Inledning

Den nuvarande patientsikerhetslagen (2010:659) (PSL) tridde i
kraft den 1 januari 2011 och ersatte di lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omridde (LYHS).
Genom lagen reformerades ansvarssystemet inom hilso- och
sjukvirden. Disciplinpdféljderna varning och erinran ersattes av en
utokad klagomailshantering hos Socialstyrelsen med en mojlighet
att rikta kritik mot yrkesutévare. Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnds (HSAN) verksamhet koncentrerades till prévning
av behorighetsirenden efter anmilan eller ansékan.

Den 1 juni 2013 inrittades Inspektionen fér vdrd och omsorg
(IVO), for att stirka tillsynen 6ver bl.a. hilso- och sjukvirden och
virdgivarnas systematiska patientsikerhetsarbete. IVO ansvarar
dven for att prova klagomal mot hilso- och sjukvirden och dess
personal. Socialstyrelsens arbetsuppgifter avseende behérighets-
drenden enligt 8 kap. PSL togs 6ver av IVO. Socialstyrelsen ir dock
virdmyndighet fé6r HSAN.

Efter inforandet av patientsikerhetslagen har inga storre
forindringar beslutats avseende HSAN:s organisation och arbete.
Savitt avser IVO och dess tillsynsarbete har verksamheten alltmer
styrts mot verksamhetstillsyn och frin tillsyn 6ver individer. Den
senaste forindringen tridde 1 kraft den 1 januari 2018 och avsig
bl.a. IVO:s klagoma&lshantering.

11
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2.2 Halso- och sjukvardens ansvarsnimnds
organisation och verksamhet

HSAN:s verksamhet regleras 1 9 kap. PSL samt nirmare 1 férord-
ningen (2011:582) med instruktion fér Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd.

Nimnden bestir av en ordférande och 3tta andra ledaméter. De
utses av regeringen for tre &r. Ordféranden och vice ordféranden
ska vara eller ha varit ordinarie domare. Ovriga ledaméter och deras
ersittare, som ska ha sirskild insikt 1 hilso- och sjukvird, utses
efter forslag om vardera en ledamot frin Sveriges Kommuner och
Landsting, Landsorganisationen 1 Sverige, Tjinsteminnens central-
organisation och Sveriges akademikers centralorganisation. Fyra
ledaméter utses bland personer som kan anses sirskilt féretrida
allminhetens intressen.

HSAN proévar, i enlighet med vad som framgdr av 8 kap. 1-12 §§
PSL, f6ljande behorighetsirenden.

— Proévotid,
— dterkallelse av legitimation eller av annan behorighet,
— begrinsning av forskrivningsritt, och

— ny legitimation eller behorighet efter att legitimationen eller
behérigheten blivit dterkallad.

Behorighetsirendena provas efter anmilan av IVO eller efter
ansokan av den yrkesutévare som saken giller. Aven Riksdagens
ombudsmin och Justitiekanslern har ritt att gora anmilan. HSAN
kan inte ta upp frigor pd eget initiativ. Nimndens beslut kan
dverklagas till Férvaltningsritten i Stockholm.

2.3 Nédrmare om arendehanteringen

Under 2017 inkom 191 irenden till HSAN, en relativt kraftig
okning jimfért med de 140 drenden som inkom &r 2016. Av dessa
drenden utgjordes 125 av anmilningar frin IVO, en 6kning frin
100 drenden under foregdende dr. De yrkeskategorier som under
senare ar frimst blivit foremdl for prévning ir sjukskoterskor,

12
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inriknat barnmorskor, och likare. En handfull irenden avser tand-
likare medan 6vriga yrkeskategorier férekommer mer sporadiskt.

Andelen bifall i drenden initierade av IVO var 89 % under 2017,
en viss nedgdng jimfort med de tva féregdende dren.

Den vanligaste drendetypen ir yrkande om provotd, direfter
yrkande om &terkallelse av legitimation. Under 2017 beslutades om
dterkallad legitimation avseende 10 likare och 16 sjukskoterskor
och barnmorskor samt om prévotid fér 22 likare och 55 sjuk-
skoterskor och barnmorskor.

Ser man till grunderna f6r yrkandena ir i drenden om provotid
den vanligaste grunden sjukdom eller annan liknande omstindighet
foljt av brott som begdtts 1 eller 1 samband med yrkesutévningen.
Ovriga grunder, t.ex. oskicklighet, forekommer i visentligt mindre
utstrickning. Vid &terkallelse av legitimation pd begiran av IVO ir
drendena mer jimnt foérdelade mellan ett flertal grunder, sisom
oskicklighet, brottslighet, uppenbar olimplighet, sjukdom och
underldtenhet att f6lja en beslutad prévotidsplan.

Sammanlagt 32 inkomna irenden under 2017 avsig egna ansok-
ningar om Indragen legitimation respektive begrinsning eller
indragning av forskrivningsritten pd egen begiran och 34 irenden
avsdg ansdkan om ny legitimation eller forskrivningsritt.

13






3 Overvaganden och forslag

3.1 Omfattningen av Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnds prévning

Forslag: Vid provningen av en anmilan ska Hilso- och sjuk-
virdens ansvarsnimnd ha méjlighet att med anledning av de
omstindigheter som har 8beropats 1 irendet besluta om en
annan 4tgird enligt 8 kap. in den som har yrkats i anmilan. I de
fall ansvarsnimnden Sverviger att besluta om en mer ingripande
dtgird in den som har yrkats i anmilan ska anmailaren och den
anmilan avser forst beredas tillfille att yttra sig 6ver detta.

I uppdraget ingdr att analysera om HSAN bor ges ett storre
inflytande 6ver behorighetsprévningens omfattning

Av 9 kap. 7 § PSL framgir att IVO 1 sin anmilan tll HSAN
bland annat ska ange vad som yrkas i drendet och de omstindig-
heter som &beropas till stod fér anmilan. I patientsikerhetslagen
saknas dock en uttrycklig reglering av i vilken m&n HSAN i sin
provning dr bunden till att besluta inom de ramar som féljer av
IVO:s yrkande.

HSAN:s fasta praxis dr att man anser sig bunden av det yrkande
som IVO framstillt i s métto att man inte kan besluta om en mer
ingripande &tgird in den yrkade. I avsaknad av en uttrycklig
reglering dr denna praxis naturlig ur ett allmint férvaltningsrittsligt
perspektiv.

I vart fall i sin senare praxis har HSAN ansett sig ha mojlighet
att besluta om en lindrigare 8tgird in den som har yrkats.
Exempelvis kan nimnas att nimnden 1 ett irende frin 2017 dir
IVO yrkat dterkallelse av legitimation har ansett att ett beslut om
provotid med provotidsplan ryms inom IVO:s mer lingtgdende
yrkande. Nimnden har dven ansett sig kunna besluta en provo-
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tidsplan med mer ingripande dtgirder dn den plan som IVO yrkat. I
detta senare fall har nimnden i beslutsmotiveringen hinvisat till ett
uttalande 1 forarbetena till patientsikerhetslagen om att det
ankommer pd nimnden att besluta om prévotidsplanens slutliga
innehdll (prop. 2009/10:210 s. 232).

Vad giller behovet av forindrade regler har inledningsvis
framférts att yrkandena fr&n IVO inte ir konsekventa eller
enhetliga och att dirmed lika fall behandlas olika. Vidare har
framhéllits att det ur patientsikerhetssynpunkt kan anses
otillfredsstillande att nimnden 1 de fall man gor en allvarligare
bedémning dn IVO inte kan besluta om den &tgird som nimnden
anser nddvindig och adekvat. I HSAN:s irenden finns exempel pa
att provotid har yrkats men att nimnden bedémt misstor-
hillandena s allvarliga att de inte ir av ett sddant slag som &syftas i
bestimmelserna om prévotid samt att en prévotid heller inte ter sig
som meningsfull och siledes inte ir en adekvat &tgird. I
konsekvens med denna bedémning har yrkandet om provotid
avslagits och ingen annan &tgird beslutats, nigot som inte bér
anses tillfredsstillande for patientsikerheten.

Det ir av naturliga skil forenat med vissa svirigheter for en sd
stor och regionalt utspridd myndighet som IVO att fullt ut kunna
dstadkomma en enhetlig bedomning av vilka yrkanden som ska
goras hos HSAN. IVO har allt sedan myndigheten bildades ocksd
aktivt arbetat med att stadkomma enhetlighet och hog kvalitet,
bland annat genom hur delegeringsordningen ir utformad och
genom olika former av ”second opinion-férfaranden”. Dessa
dtgirder har dock inte varit tillrickliga. Vid en genomging av
nimndens avgéranden kan konstateras att det fortfarande
foreligger brister i detta hinseende, ndgot som ocksd bekriftas av
representanter frin vissa berérda professionsorganisationer.

Den bristande konsekvensen och enhetligheten i yrkandena
behover 1 sig inte nédvindigtvis anses som ett tillrickligt skil for
en forindring av omfattningen av prévningen. Aven om IVO
féormar uppnd en bittre enhetlighet s kvarstdr dock invindningar
mot nuvarande system, till exempel att HSAN 1 vissa fall kan vara
forhindrat att besluta om en 4tgird som de bedémer som
ullrickligt ingripande ur patientsikerhetssynpunkt utifrin de
omstindigheter som anférts i anmilan frin IVO.

16
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Vidare ir HSAN genom sin beslutande roll den myndighet som
har bist forutsittningar att utveckla och sikerstilla en enhetlig
rittstillimpning och hég patientsikerhet. En sddan mojlighet for
nimnden att mer obundet in 1 dag utveckla sin praxis kan dven
underlitta IVO:s arbete och samordning. P3 sikt bor de drenden
dir det blir aktuellt f6r nimnden att besluta om en annan 4tgird in
vad som foreslagits av IVO bli allt firre.

Till stéd for ett bibehdllande av nuvarande ordning har anférts
att provningen 1 HSAN ir och bér vara av domstolsliknande
karaktir och att detta forutsitter att nimndens prévning ir
begrinsad till vad IVO har yrkat. I vad min en domstol 1 sitt
beslutsfattande dr begrinsad till vad som yrkats eller bara av vilka
omstindigheter som anférts varierar dock mellan olika typer av
mal. I férvaltningsdomstol dr huvudregeln enligt 29 § forvaltnings-
processlagen (1971:291) att rittens avgdrande inte fir gd utdver vad
som har yrkats. Svitt giller domstolsprévningen 1 brottmail
framgdr av 30 kap. 3 § rittegingsbalken att en dom inte fir avse
annan girning in den for vilken talan om ansvar forts men dven att
ritten inte ir bunden av 3klagarens yrkande avseende brottets
rittsliga rubricering eller tillimpligt lagrum. Ritten ir heller inte
bunden av 3klagarens yrkande avseende pdfoljd. Av detta foljer att
onskemalet att provningen 1 nimnden ska vara av domstolsliknande
karaktir 1 sig inte utgdér nigot birande argument fér att nimnden
ska vara bunden av det yrkande som framstillts 1 anmilan.

Vidare har anférts att en mojlighet f6r HSAN att besluta om en
stringare dtgird in vad som yrkats leder till en bristande férutsig-
barhet och otydlig handliggning for den enskilde yrkesutdvaren. I
de flesta drenden saknar dessutom yrkesutdvaren ombud. Vidare
kan irendenas handliggning befaras dra ut pd tiden, vilket ir till
men for den enskilde.

Sammantaget foreligger ett starkt intresse ur patient-
sikerhetssynpunkt for att HSAN ska kunna besluta om den
limpligaste &tgirden 1 varje enskilt fall, dven 1 de fall detta kan anses
som en mer ingripande tgird dn vad IVO har bedémt behovas.
Frimst avses vikten av ingripande 1 de fall dir HSAN gor
bedémningen att en legitimation bér dras in eller férskrivnings-
ritten begrinsas. Aven om detta kan antas vara aktuellt i endast ett
fatal fall varje &r dr fr8gan betydelsefull sdvil principiellt for
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praxisbildningen som praktiskt foér patientsikerheten och dessa
intressen viger tyngre in de invindningar som anférts ovan.

En sirskild bestimmelse bor inféras med innebérden att
ansvarsnimnden fir fatta beslut om en annan 4tgird enligt 8 kap.
PSL in den 3tgird som yrkas 1 anmilan. Bedémningen av ett drende
bor istillet avgrinsas av vilka omstindigheter som har anforts i
anmilan eller 8beropats senare under handliggningen.

I de fall ansvarsnimnden 6verviger att fatta beslut om en mer
ingripande &tgird in den som har yrkats i1 anmilan bor av
rittssikerhetsskil den berdrda yrkesutévaren fore det att HSAN
fattar sitt slutliga beslut upplysas om att nimnden 6verviger att
besluta om en mer ingripande 3tgird in den som har yrkats samt
ges tillfille att yttra sig over detta. Aven IVO bor ges tillfille att
yttra sig. Med mer ingripande beslut avses hir beslut om
begrinsning av forskrivningsritt eller indragen legitimation 1 fall
dir endast provotid har yrkats eller beslut om indragen legitimation
i fall dir begrinsning av férskrivningsritten har yrkats.

For att undvika l8ng handliggningstid och en fér den anmilde
otydlig handliggning bor HSAN striva efter att redan vid den
forsta kommuniceringen av en anmilan tydligt ange om man
dverviger att besluta om en mer ingripande dtgird.

Nir beslut av HSAN provas i forvaltningsdomstol foretrads
staten regelmissigt av IVO. I sdana fall att ett beslut om en mer
ingripande 4tgird in vad som har yrkats av IVO 6verklagas till
forvaltningsdomstol av den enskilde yrkesutévaren fir i den
processen normalt férutsittas att IVO som féretridare for staten
forhaller sig lojalt till det beslut som har fattats av HSAN.

Aven Riksdagens ombudsmin och Justitiekanslern kan géra en
anmilan avseende de frigor som tas upp 1 8 kap. patient-
sikerhetslagen. Det saknas skil foér att reglera HSAN:s hand-
liggning av sidana drenden annorlunda in de som initieras av IVO,
varfor de forslag som hir limnas omfattar dven prévningen av en
anmilan frn Riksdagens ombudsmin eller Justitiekanslern.
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3.2 Ratt for HSAN att férelagga IVO att utreda vissa
omstandigheter

Bedomning: Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd bér inte ges
en utdkad ritt att foreligga Inspektionen for vird och omsorg
att vidare utreda ett drende.

I uppdraget ingdr att analysera om HSAN bor ges mojlighet att
foreligga IVO att nirmare utreda omstindigheter som ska ligga till
grund fér avgorandet 1 ett drende.

Utéver vad som kan félja som en konsekvens av HSAN:s ritt
att foreligga om komplettering av ofullstindiga anmilningar enligt
9 kap. 9 § PSL finns i dag ingen uttrycklig ritt f6r nimnden att
foreligga IVO att vid behov vidta kompletterande utredningar i ett
irende. Detta kan i vissa fall upplevas som en brist. Som exempel
har anférts drenden dir nimnden anser sig ha skil att misstinka att
en anférd brottslighet har sin grund 1 missbruk, men dir ett sidant
inte har utretts. Utdver betydelsen for vilken 3tgird som bor folja
kan dven mojligheten att besluta en adekvat prévotidsplan pdverkas
av den bristande kunskapen om bakomliggande férhillanden.

En uttrycklig ritt f6r HSAN att foreligga IVO att utreda vissa
omstindigheter 1 ett drende skulle, sirskilt sett tillsammans med
det forslag som hir limnas om att nimnden inte ska vara bunden av
IVO:s yrkande, innebira ett avsevirt avsteg frdn den rollférdelning
mellan myndigheterna som nu giller enligt patientsikerhetslagen.

Vid inférandet av patientsikerhetslagen diskuterades frigan om
det fanns skil att behdlla HSAN som en sjilvstindig myndighet. I
det sammanhanget konstaterades att tillsyn respektive beslut om
ansvar och paféljd av rittssikerhetsskil borde hanteras av olika
myndigheter (prop. 2009/10:210 s. 124 f). En foérindring som
innebir att HSAN till viss del skulle kunna styra IVO:s tillsyn och
utredande arbete miste anses strida mot intentionerna i nuvarande
lagstiftning. Nimndens roll riskerar dven att framstd som oklar fér
de enskilda yrkesutdvarna. I férlingningen kan det inte uteslutas
att en sidan oklarhet kan leda till en minskad tilltro till nimnden
och en o6kad benigenhet att 6verklaga beslut till foérvaltnings-
domstol. Till detta kommer att det rimligen ir svirt f6r nimnden
att veta 1 vad min IVO redan har férsékt att utreda de aktuella
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omstindigheterna och i vad min efterfrigade uppgifter ir mojliga
att i fram. Det finns vidare en risk for att handliggningen av
drenden 1 vissa fall avsevirt férlings.

Aven om det inte kan uteslutas att en ritt for HSAN att besluta
om vytterligare utredningsdtgirder i vissa fall skulle kunna gynna
patientsikerheten har inte tillrickligt skil f6r en sidan férindring
framkommit.

3.3 Utformningen av provotid

Forslag: Vid beslut om provotid ska alltd faststillas en
provotidsplan. Provotiden ska kunna faststillas till en kortare
tid dn tre &r.

Provotid inférdes 1999 genom lagen om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride som en form av ingripande med syfte att
forebygga en framtida &terkallelse av en legitimation. Enligt
forarbetena till nuvarande patientsikerhetslag ska prévotid mojlig-
gora for den enskilde yrkesutévaren att med myndigheternas och
en eventuell arbetsgivares hjilp komma till ritta med de brister eller
andra omstindigheter som, om de inte hanteras, kan leda tll
3terkallelse av en legitimation (prop. 2009/10 s. 106).

3.3.1 Obligatorisk provotidsplan

I uppdraget ingdr att se 6ver bestimmelserna om provotidsplan i
samband med beslut om prévotid.

Av 8 kap. 1 § PSL framgar nir provotid ska beslutas. Av 8 kap.
2§ PSL foljer att det i beslut om provotid ska faststillas en
provotidsplan om en sidan bedéms kunna ha betydelse for att
komma till ritta med de missforhdllanden som lagts till grund for
beslutet om prévotid.

Av 8 kap. 4 § PSL f6ljer bland annat att en legitimation ska
terkallas om den legitimerade under prévotiden pd nytt visat sig
olimplig att utéva sitt yrke.

I minga fall forenas en provotid med en prévotidsplan. I de fall
provotid beslutas pd grund av missbruksproblematik hos yrkes-
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utdvaren ir provotiden normalt férenad med en prévotidsplan som
bland annat innehller krav pi regelbunden provtagning. Aven i de
fall grunden fér provoud ir oskicklighet beslutas normalt om en
provotidsplan. Denna innehdller krav som ska sikerstilla néd-
vindig kompetensutveckling, handledning och uppféljning. I vissa
andra fall, till exempel nir IVO yrkar prévotid pd grund av brott,
har diremot 1 minga fall nigon provotidsplan inte yrkats eller
beslutats.

Det kan ifrigasittas om en provotid utan provotidsplan dr en
effektiv dtgird och om en tllricklig uppfoljning genomfors. Av
HSAN:s verksamhetsredogorelse for 2017 framgir det att det
under dren 2015-2017 inte &terkallats nigon legitimation pd den
grunden att yrkesutdvaren under pigiende provotid pd nytt visat
sig olimplig att utdva sitt yrke. Detta forhillande utgdr ett visst
stod for farhdgan att en tillricklig uppfoljning inte sker 1 samtliga
de fall dir provotid har beslutats.

Av forarbetena till patientsikerhetslagen (prop. 2009/10:210
s. 98) framgir att dtgirden att ersitta varning och erinran med bl.a.
mojligheten att besluta prévotid i fler fall in tidigare féranleddes av
att provotid ansdgs vara en effektivare patientsikerhetsitgird
genom att den berdrde yrkesutdvaren sitts under skirpt kontroll
under tre &r. Utan tillricklig uppféljning fyller knappast provotiden
1 dessa situationer nigon egentlig funktion annat i4n som en form
av varning, nigot som uppenbart inte var intentionen med lag-
stiftningen.

En ordning dir ett beslut om prévotid innebir att det alltid dven
beslutas en prévotidsplan skulle bide sikerstilla och underlitta en
mer strukturerad uppféljning, sirskilt i de fall nir prévotid beslutas
pd grund av brott. Det finns i HSAN:s senare praxis exempel pd
provotidsplaner vars innehdll uteslutande har ull syfte att
sikerstilla och underlitta uppfoljningen. Exempel pd dtgirder som
normalt bor ingd i denna typ av prévotidsplaner idr att IVO ska
underrittas om nuvarande och framtida arbets- och uppdragsgivare,
att nuvarande och framtida arbets- och uppdragsgivare ska
informeras om att provotid l6per samt att utdrag ur belastnings-
registret ska ges in till IVO med en viss regelbundenhet.

En bestimmelse om obligatorisk prévotidsplan vid prévotid
skulle frimja en bittre uppféljning och dirmed bidra till en 6kad
patientsikerhet. Den bérda som inférandet av obligatorisk provo-

21



Overviaganden och forslag Ds 2018:21

tidsplan kan innebira fér enskilda yrkesutévare méste anses som
rimlig. Nigra egentliga skil mot en sidan ordning ir svéra att finna.
En reglering om obligatorisk provotidsplan bér dirfor inféras
genom att 8 kap. 2 § PSL idndras pd sd sitt att det vid beslut om
provotid alltid ska faststillas en provotidsplan.

3.3.2 Provotidens langd

I uppdraget ingdr dven att dverviga om det finns férutsittningar att
infoéra ett mer flexibelt prévotidsinstitut s att provotidens lingd
kan variera.

Enligt nuvarande bestimmelser ska prévotiden alltid vara tre 4r.
Redan 1 forarbetena till patientsikerhetslagen lyfte regeringen fram
behovet att se dver detta (prop. 2009/10:210 s. 105).

Minga beslut om prévotid avser yrkesutévare med missbruks-
problem. I prévotidsplanen ingdr di typiskt sett en skyldighet att
genomga regelbunden provtagning for att pd sd sitt visa drogfrihet.
Denna skyldighet ir relativt belastande och kostsam fér den
enskilde. Inte helt ovanligt ir att den enskilde yrkesutévaren vid
tiden for provningen i HSAN redan regelbundet limnat prover
under en avsevird tid. Det finns ett starkt intresse ur den enskildes
perspektiv att detta ska kunna beaktas vid faststillandet av prévo-
tidens lingd.

Vid en sammantagen bedémning ter det sig rimligt att HSAN
ska ha mojlighet att besluta om en kortare prévotid dn tre &r i de
fall skil for detta foreligger. I det enskilda fallet kan dock
nackdelarna med en férkortad provotid viga tyngst, dvs. att den tid
under vilken uppféljning sker och den enskilde dirmed riskerar att
pd grund av dterfall forlora sin legitimation férkortas. Det bor
dirfor vara upp till IVO genom sitt yrkande och HSAN 1 sitt
beslutsfattande att avgdra om det i det enskilda fallet ir limpligt
med en kortare provotid.

Det har inte framkommit ndgot som talar f6r ett behov av att
nimnden dven ska kunna besluta om lingre prévotid in tre ar.
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3.4 Majlighet for HSAN att besluta om en lindrigare
atgard an provotid

Bedomning: Det foreligger inte tillrickliga skil for att ge
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd méjlighet att besluta om
en lindrigare 3tgird idn prévotid.

I uppdraget ingdr att analysera om det finns behov av en mojlighet
for HSAN att fatta beslut om ndgon lindrigare dtgird dn prévotid.

Som framgitt ovan innebir ett beslut om prévotid bla. att en
uppfoljning ska ske och att legitimationen kan 3terkallas om
yrkesutévaren under prévotiden pd nytt visat sig olimplig att utéva
sitt yrke. Aven i de fall ingen prévotidsplan foreligger har siledes
dtgirden en annan innebord dn en varning. Det dr svirt att se att en
dtgird som ir att betrakta som en lindrigare dtgird dn prévotid 1
praktiken skulle kunna vara nigot annat in en varning eller nigot
som 1 allt visentligt liknar en varning.

Ett uttalat syfte vid inférandet av patientsikerhetslagen var att
disciplinpdféljderna skulle avskaffas och ersittas av provotid 1 de
fall detta anses nddvindigt. I dvriga fall ansdgs det tillrickligt med
en mojlighet for tillsynsmyndigheten att uttala kritik. Ett av skilen
for detta var att det tidigare disciplinansvaret rent faktiskt syntes ha
en negativ inverkan pd hilso- och sjukvirdspersonalens vilja att
oppet diskutera negativa hindelser, vilket kunde paverka benigen-
heten att rapportera avvikelser och risker (prop. 2009/10:210 s. 97).
Det har hir inte framkommit nigra tillrickliga skil for att nu gora
en annan bedémning av behovet av att kunna besluta om varning
eller ndgon liknande disciplinpdféljd. Forslaget att provotid alltid
ska innebira att en provotidsplan faststills medfér ingen annan
bedémning. Denna bedémning ir dven vil férenlig med strivan att
tillsynen inom hilso- och sjukvérden i1 férsta hand bor inriktas mot
verksamhetstillsyn.

I de fall prévotid eller ndgon mer ingripande tgird inte anses
pikallad bér IVO sdledes inte gora ndgon anmalan till HSAN, men
kan rikta kritik mot yrkesutdvaren. I de fall nimnden avslr ett
yrkande om provotid bér IVO:s beslut att fora drendet till
nimnden anses som en tillrickligt tydlig markering gentemot den
berorde yrkesutdvaren.
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I sammanhanget bér dven framhillas den nya, skirpta, lydelsen
av 7 kap. 18 § PSL som tridde 1 kraft den 1 januari 2018. Av
indringen foljer att IVO 1 beslut om klagomalsirenden numera ska
ta stillning till om en 8tgird eller underlitenhet att handla varit 1
strid med lag eller annan foreskrift eller varit olimplig med hinsyn
till patientsikerheten. I detta ingdr att ta stillning till om ett
handlande varit férenligt med vetenskap och beprévad erfarenhet,
till exempel om behandlingen av en patient varit férenlig med
praxis.

3.5 i\ldersgréns for innehav av legitimation

Bedomning: Det kan inte konstateras att det finns ett behov av
att infora en Svre dldersgrins for innehav av legitimation. De
med frigan om &ldersgrins sammanhingande frigestillningarna
som finns kring forskrivning av  likemedel utanfér
yrkesverksamhet bér uppmirksammas 1 det fortsatta arbetet
med att utveckla systemen kring likemedelsférskrivning.

I uppdraget ingdr bla. att analysera om det finns behov av att
inféra en aldersgrins for att £ inneha legitimation och vilka for-
och nackdelar som en sidan ildersgrins skulle medféra. Vidare
ingdr att analysera vilka konsekvenser som en &ldersgrins skulle
medfora f6r hilso- och sjukvirden, for enskilda yrkesutdvare och
for patientsikerheten.

De legitimationer som beviljas yrkesutdvarna inom hilso- och
sjukvdrdsomrddet ir inte tidsbegrinsade, varken i s§ méitto att
nigot valideringsférfarande krivs inom vissa tidsintervall eller
genom en ovre dldersgrins. I flera andra europeiska linder, sisom
Norge, Danmark och Storbritannien, férekommer dock olika typer
av begrinsningar av en legitimations giltighet, knutet till &lder eller
genom krav pd validering efter en viss tid.

Bland HSAN:s irenden férekommer exempel som pavisar vissa
problem kring ildre yrkesutévare. Det handlar till exempel om
likare som efter att de under en ling tid inte har varit yrkes-
verksamma anséker om att terfd legitimationen, detta i syfte att
kunna férskriva likemedel till en nira anhorig. Vidare férekommer
fall med dementa eller pd annat sitt sirskilt utsatta dldre likare dir
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det kan befaras finnas en risk fér att deras forskrivningsritt
missbrukas genom till exempel pdtryckningar frin anhoriga eller
andra.

De exempel som foérs fram avseende problem med ildre
yrkesutdvares innehav av legitimation avser i allt visentligt likare.
Nir man ser till vad som nirmare anforts kan dven konstateras att
diskussionen frimst kretsar kring icke yrkesverksamma likare och
dessas forskrivning av likemedel. Frigestillningen bor dirfor
avgrinsas till att avse om det finns anledning att begrinsa
forskrivningsritten for icke yrkesverksamma likare och om &lder
bér vara en avgdrande omstindighet.

Nigon entydig bild av i hur stor omfattning icke yrkes-
verksamma ildre likare forskriver likemedel och i vad min denna
forskrivning kan anses felaktig eller pd annat sitt olimplig har inte
kunnat faststillas inom ramen for denna utredning. Ndgon samlad
statistik pd central nivd 6ver forskrivning av likemedel av icke
yrkesverksamma likare 6ver en viss dlder finns inte tillginglig. P&
grund av denna bristande bild av problemets omfattning ir det dven
svart att 6verblicka konsekvenserna av en dldersgrins.

Mot de fordelar en 6vre dldersgrins f6r innehav av legitimation
eventuellt skulle innebira mdiste vigas de nackdelar en sddan
reglering skulle innebira. I samhillsdebatten framfors ofta att vi,
bl.a. pd grund av att vi lever allt lingre, bor arbeta lingre upp 1 dlder
in tidigare. En begrinsning av mojligheten att utdva vissa yrken
som tar 3lder som utgdngspunkt skulle onekligen sinda ett annat
budskap och verka i motsatt riktning. Aven om en 3ldersgrins
skulle begrinsas till icke yrkesverksamma likare skulle samhillet
undandras viss kompetens. Vidare kan det antas att sidan lag-
stiftning skulle upplevas som bade ingripande och omotiverad av
méinga berdrda enskilda. Till detta kommer den administrativa
bérdan av att avgora vilka yrkesutdvare dver en viss dlder som 1 de
enskilda fallen ska f3 behilla sin legitimation pd grund av att de ir
yrkesverksamma eller av annan anledning bér 3 behilla sin
legitimation alternativt férskrivningsritt.

Intresset av att mojliggora s.k. egenforskrivning eller hobby-
forskrivning, frimst riktad mot den egna familjen, miste anses viga
litt mot de eventuella risker sddan forskrivning kan medfora for
patientsikerheten. Forskrivningen kan 1 sig vara problematisk pd
grund av en o6kad risk for att forskrivaren inte har tillrickligt
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aktuella kunskaper och heller inte tillgdng till patientens journal
eller uppgifter om vilka andra likemedel som har forskrivits. Vidare
forekommer onekligen uppgifter om pitryckningar och andra
misstorhillanden som ir kopplade till ildre icke yrkesverksamma
lakare. Samtidigt dr inférandet av en 6vre dldersgrins, da 1 vart fall
de icke yrkesverksammas legitimation skulle upphéra att gilla, ett
trubbigt verktyg i sammanhanget. Detta tillsammans med att det,
som sagts ovan, ir svirt att beligga omfattningen av den
problematik som en &ldersgrins skulle vara dgnad att dtgirda leder
till slutsatsen att det i férsta hand bor 6vervigas andra, mindre
ingripande, 16sningar.

Det kan antas att redan en minskad mojlighet att anvinda
pappersrecept kommer att avhilla vissa ildre fr&n fortsatt
forskrivning. T de fall det anforts att dementa eller pd annat sitt
sirskilt utsatta icke yrkesverksamma likare har utnyttjats sd
forsvaras ett sddant utnyttjande hogst visentligt. Mot bakgrund av
att Likemedelsverket i en rapport som lades fram 1 december 2017,
foreslagit att elektroniska recept ska anvindas som huvudregel och
att dirmed mojligheten att anvinda pappersrecept begrinsas till
vissa sirskilt angivna undantagsfall, bér frigan om felaktiga eller pd
annat sitt olimpliga forskrivningar av icke yrkesverksamma
forskrivare snarast f6ljas upp 1 det sammanhanget och detta oavsett
forskrivarnas lder.

Det kan dven antas att de forslag som 1 avsnitt 3.8 limnas om
forindrade bestimmelser vid ansokan om att terfd en tidigare
3terkallad legitimation eller behorighet att forskriva vissa likemedel
m.m. kan bidra till att minska forekomsten av en del av de
forhillanden som anforts som skil till att inféra en 8ldersgrins.
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3.6 Krav vid ansokan om att aterfa legitimation eller
annan behdérighet

Bedomning: Det foljer av nuvarande lagstiftning att den som
anséker om att dterfd legitimation eller behorighet att férskriva
likemedel efter tidigare 3terkallelse eller begrinsning méste visa
att hen uppfyller kraven fér att erhdlla legitimationen eller
behoérigheten. Vidare kan brister avseende aktuella medicinska
kunskaper och personlig limplighet beaktas redan inom ramen
fér nuvarande lagstiftning.

I uppdraget ingdr att dverviga om bestimmelser bor inféras om att
den som ansoker om ny legitimation eller behorighet efter
dterkallelse mdste visa att hen uppfyller kraven pd aktuella
medicinska kunskaper och personlig limplighet.

Av 8 kap. 12 § PSL foljer att om en legitimation har dterkallats,
ska efter ansékan en ny legitimation eller utfirdas om kraven 1
4 kap. PSL ir uppfyllda. Motsvarande giller en indragen eller
begrinsad forskrivningsritt.

Av 4 kap. 1 § PSL framgir att den som har genomgitt viss
utbildning och som, i1 férekommande fall, fullgjort praktisk
yjinstgdring efter ansdokan ska f3 legitimation for yrket. Sidan
legitimation fir dock inte meddelas om férhillandena ir sddana att
legitimationen skulle ha dterkallats enligt 8 kap. PSL om sékanden
varit legitimerad.

For att en ny legitimation eller behorighet ska kunna medges
har HSAN 1 sin praxis stillt kravet att det med ndgorlunda sikerhet
ska kunna sigas att de omstindigheter som féranledde dterkallelsen
eller begrinsningen inte lingre foreligger. Vidare har HSAN uttalat
att det ankommer pd den enskilde yrkesutévaren att visa att det
inte foreligger ndgot hinder mot att meddela ny legitimation. Att
det ir den som ansdker som har bordan att visa att erforderliga
krav  dr uppfyllda kan sigas folja redan av allminna
forvaltningsrittsliga principer vid en ansdkan och kriver ingen
uttrycklig reglering i lag. Att detta varit lagstiftarens avsikt framgr
dven av sdvil forarbetena till patientsikerhetslagen som av ildre
forarbeten (prop. 1978/79:220 s. 55, prop. 2009/10:210 s. 116).
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En svdrighet i dessa drenden idr att det 1 fall dir den tidigare
legitimationen eller behdrigheten har terkallats efter egen begiran
ofta saknas nirmare kunskap hos HSAN eller IVO om den
sokande. Det idr di 1 praktiken ofta inte mojligt f6r nimnden att
fylla den bevisbérda som &ligger sokanden med nigot egentligt
innehall.

Att 1 lagen infoéra ett tydligt krav pi aktuella medicinska
kunskaper och personlig limplighet skulle kunna vara en 3tgird
som bidrar till 6kad patientsikerhet. Saken dr dock inte helt
okomplicerad. Inledningsvis kan konstateras att motsvarande krav
inte finns direkt uttryckt 1 regleringen i 4 kap. PSL avseende en
ansékan om legitimation av den som tidigare inte innehaft ndgon
sddan. Vidare mdste beaktas att bestimmelserna miste ges en
utformning som leder till en handliggning som ir rittssiker och
forutsigbar for den enskilde samt administrativt effektiv och
hanterbar. En situation dir virdefull kompetens inte kan tillvaratas
1 hilso- och sjukvarden bor undvikas.

Redan 1 dag kan bristande aktuella medicinska kunskaper och
personlig olimplighet beaktas vid en ansdkan att dterfd legitimation
eller annan behérighet. Om dessa omstindigheter férekommer och
ir allvarliga kan den sokande i vissa fall t.ex. anses uppenbart
olimplig att utdva yrket enligt 8 kap. 3 § forsta stycket tredje
punkten PSL. Vidare kan 8 kap. 4 § férsta stycket férsta punkten
aktualiseras om sokanden inte dr limplig att utéva yrket pa grund
av sjukdom eller liknande omstindighet. Det ir alltsd redan i dag
upp till HSAN att utifrdn vad som ir kint 1 det enskilda fallet
avgora vad som, avseende kunskaper och limplighet, méste visas
for att en legitimation eller behorighet ska kunna beviljas.

Atti8 kap. 12 § forsta stycket PSL inféra ett uttryckligt krav att
sokanden ska visa att hen uppfyller kraven pd aktuella medicinska
kunskaper och personlig limplighet riskerar snarast att leda till
tolkningssvarigheter om vad som egentligen avses tillféras med
férindringen. Det ir langt ifrén sjilvklart vilka krav som en sidan
lydelse skulle kunna medféra 1 det enskilda fallet och vad som
skulle krivas av en sokande for att denne skulle anses ha visat att
kraven ir uppfyllda. Det finns en risk fér att tillimpningen
antingen inte leder till ndgon egentlig férindring eller till en
tillimpning som gor det onddigt svirt att dterfd en legitimation
eller annan behérighet. Under dessa férhéllanden ir detta inte en
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limplig 16sning. I de fall dir bristerna avseende medicinska
kunskaper eller personlig limplighet dr si allvarliga att en
legitimation eller annan behorighet inte bér beviljas bér nuvarande
bestimmelser kunna anses ge tillrickligt utrymme fér att avsl3 en
ansokan.

Flertalet av de problem som 1 dag kan férekomma sdvitt avser
mojligheterna for HSAN att 1 dessa drenden beakta befogade krav
pd aktuella medicinska kunskaper och personlig limplighet kan pd
ett limpligare sitt hanteras genom det forslag om provotid som
limnas nedan 1 avsnitt 3,8.

Sévitt avser det nirmare innehdllet 1 sékandens bevisborda dr det
knappast mojligt och heller inte 6nskvirt att i lag fastsld kriterier
for vad som krivs for att det ska anses vara visat att kraven for att
terfd en legitimation eller en behérighet ir uppfyllda och med
vilka medel detta ska visas. En sddan nirmare reglering skulle brista
1 flexibilitet. I bedémningen av ett enskilt fall bér dirfor HSAN
dven fortsatt ha frihet att utifrn férevarande foérhillanden avgéra
vad som krivs, samt att virdera det som anfors.

3.7 Sarskilt om krav vid ansokan om att aterfa
forskrivningsratt

Forslag: Det bor 1 8 kap. 12 § patientsikerhetslagen fortydligas att
en ny behorighet att férskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda
likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit efter att en
sddan behorighet har dragits in eller begrinsats inte ska meddelas
om det ir risk f6r missbruk dven av den nya behorigheten.

Av 8 kap. 12 § PSL foljer att en ny behérighet att forskriva
exempelvis narkotiska likemedel, efter ansékan ska meddelas den
som tidigare har fitt sin behorighet indragen om kraven i 4 kap.
PSL ir uppfyllda. Av 4 kap. 1 § andra stycket PSL framgir att
legitimation inte fir meddelas om forhdllandena ir sddana att
legitimationen skulle ha iterkallats enligt bestimmelserna i 8 kap.
om sokanden varit legitimerad. Nigon uttrycklig hinvisning till
begrinsning eller dterkallande av behorighet att f6rskriva likemedel
m.m. gors diremot inte 1 bestimmelsen.
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I forarbetena till 8 kap. 12 § PSL anges att bestimmelsen 1
huvudsak motsvarar 5 kap. 13 § LYHS, men att bestimmelsen
delvis utformats utifrdn Lagridets yttrande (prop. 2009/10:210
s.238). Av bestimmelsen i 5 kap. 13 § LYHS framgick bl.a. att har
en behorighet att forskriva narkotiska likemedel dragits in, ska en
ny behorighet meddelas efter ansokan nir forhillandena medger
det. I lagradsremissen som foregick PSL hade 8 kap 12 § utformats
pd motsvarande sitt som 1 LYHS. Lagridet ansdg i sitt yttrande att
frdgan om ny legitimation borde meddelas bor prévas mera
forutsittningslost in som angavs i den lagtext som d3 foreslagits
(se prop. 2009/ 10:210 s. 396).

Det kan konstateras att 8 kap. 12 § PSL inte tydligt anger vad
som giller vid en ansékan om ny behdorighet efter att en behorighet
att forskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel,
alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit har dragits in eller
begrinsats. I dessa fall har normalt inte sidana omstindigheter som
utgdr hinder mot legitimation forelegat, det vill siga sidana
omstindigheter som tydligt omfattas av hinvisningen till 4 kap.
PSL. Av sirskilt intresse dr snarare att prova om de omstindigheter
som medfort att forskrivningsritten missbrukats pd sitt som anges
1 8 kap. 10 § fortfarande foreligger.

HSAN har 1 sin prévning av dessa irenden hinvisat ull ut-
talandena 1 lagens foérarbeten och anfort att ansékan ska prévas mot
bakgrund av dels de omstindigheter som l8g till grund for
behoérighetsbegrinsningen, dels de eventuella nya omstindigheter
som kan ha blivit kinda efter nimndens beslut om 1ndragn1ng av
forskrivningsritten. Denna tillimpning synes vara i &verens-
stimmelse med lagstiftarens avsikt. Lagstiftarens avsikt bér dock
tydligare 4terspeglas i lagtexten. 8 kap. 12 § PSL bor dirfér
kompletteras pd sd sitt att det framgar att det vid ansékan om ny
behorighet att forskriva vissa likemedel m.m. ska prévas om det
foreligger sddana omstindigheter som kan medféra att det ir risk
fér missbruk dven av den nya behorigheten. Sidana omstindigheter
ska di kunna ligga till grund f6r ett beslut att inte bevilja en ny
behorighet.

Fortydligandet dndrar inte det forhallandet att HSAN ska gora
en samlad bedémning av sékandens férmdga och limplighet och
inte enbart har att beakta om skilet for tidigare indragning eller
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begrinsning av forskrivningsritten bestdr (jfr. prop. 2009/10:210 s.
116).

3.8 Prévotid vid beslut om ny legitimation eller
behorighet efter tidigare aterkallelse

Forslag: Vid provning av en ansékan om att erhdlla en ny
legitimation eller behorighet efter att en sddan legitimation eller
behorighet har &terkallats eller begrinsats ska Hilso- och
sjukvirdens ansvarsnimnd kunna besluta om att forena
legitimationen eller behérigheten med en provotid om det finns
anledning att befara att sokanden inte har tllrickliga medicinska
kunskaper eller av annan anledning ir olimplig. En sidan
provotid ska foérenas med en provotidsplan. HSAN ska ges
mojlighet att vid behov féreligga Inspektionen foér vird och
omsorg att ge in ett forslag till en sddan provotidsplan.

I uppdraget ingdr att 6verviga om det kan finnas anledning att
besluta om prévotid och prévotidsplan 1 samband med beslut om
en fornyad legitimation.

Av sirskilt intresse dr hir situationer dir det kan befaras att den
sokande inte har aktuella medicinska kunskaper eller brister i
personlig limplighet.

I irenden om ny legitimation kan HSAN, som framgitt ovan i
avsnitt 3.6, sikerstilla en for patientsikerheten tillfredsstillande
tillimpning genom mojligheten att avsli en ansékan om sékanden
inte kunnat visa att det inte foreligger omstindigheter som kan
beddmas vara s8 allvarliga att de skulle ha medfért dterkallelse om
yrkesutdvaren varit legitimerad. Férutom att en rimlig tillimpning
av denna bestimmelse 1 praktiken férutsitter att HSAN har en
tillricklig kinnedom om relevanta omstindigheter kan regleringen
dven anses brista 1 flexibilitet. Ndgon mojlighet fér nimnden att
beakta sddana omstindigheter som fér en legitimerad person skulle
ha medfért beslut om prévotid finns inte, annat in genom ett
beslut om avslag med motiveringen att s6kanden inte fullgjort sin
bevisborda. Det finns en risk for att en string tillimpning drabbar
enskilda sokande onodigt hirt och undandrar samhillet virdefull
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kompetens eller att en motsatt tillimpning urholkar patient-
sikerheten.

For att ge HSAN ett stérre utrymme att beakta patient-
sikerheten 1 drenden dir omstindigheterna inte ir s tydliga eller
allvarliga att de nédvindigtvis bor medfora ett beslut om avslag och
samtidigt, 1 vissa situationer, underlitta f6r enskilda att dter utdva
sitt yrke skulle ett inférande av en méjlighet att vid beslut om ny
legitimation dven besluta om prévotid vara en limplig [6sning. Ett
tydligt exempel idr fall dir en tidigare missbrukare kan pdvisa
drogfrihet sedan en viss tid tillbaka men osikerhet finns om denna
drogfrihet varat tillrickligt linge.

Provotid bor avse fall dir det finns anledning att befara att den
som ansdker om en ny legitimation saknar tillrickliga medicinska
kunskaper eller 1 évrigt inte dr limplig att utdva yrket. I kravet pd
tillrickliga medicinska kunskaper ingdr ett krav pd aktualitet, men
dven andra brister kan beakrtas.

Nir det giller vilka nirmare férhéllanden som kan féranleda att
ett beslut om att terfd legitimation kombineras med prévotid kan
ledning sékas i1 vilka forhdllanden som, i forsta hand enligt 8 kap.
1§ forsta stycket fjirde punkten och andra stycket PSL, anses
motivera en provotid fér den som innehar legitimation.

Provotid bor dock bara beslutas om en sidan bedéms kunna ha
betydelse for att komma till ritta med de foérhdllanden som
foranleder beslutet. I de fall férhllandena ir sidant att bristerna i
kunskap eller annan befarad olimplighet ir sddana att en prévotid
inte bedéms som en tillricklig eller adekvat dtgird for att komma
till ritta med foérhdllandena kan i1 flertalet fall antas att det inte ir
visat att kraven enligt férsta stycket dr uppfyllda och att ansékan
dirfor ska avslas.

At fastsld tydliga kriterier f6r vad som krivs f6r att det ska vara
visat av en s6kande for att denne ska anses uppfylla kraven for att
dterfd en legitimation férenad med provotid och med vilka medel
detta ska visas ir knappast mojligt eller 6nskvirt. En sidan nirmare
reglering skulle brista i flexibilitet. I bedémningen av ett enskilt fall
bor dirfér HSAN ha frihet att utifrdn forevarande férhéllanden
avgora vad som krivs att den s6kande ska visa samt att virdera det
som anférs av sokanden.

Provotiden bor atféljas av en provotidsplan anpassad efter de
brister som kan befaras, det kan handla om krav pd arbete under
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handledning eller kompetensutveckling i de fall nir det kan befaras
brister i aktuella medicinska kunskaper eller krav pd tester av
drogfrihet 1 de fall dir missbruk tidigare férelegat. I de fall det blir
aktuellt att besluta om provotid 1 ett drende om ny legitimation
eller behorighet kommer HSAN dock att sakna férslag till
provotidsplan eftersom det inte ir IVO som har inlett drendet.
Nimnden bér dirfér ges en 1 lagen uttryckt mojlighet att vid behov
kunna foreligga IVO att inkomma med ett forslag till provo-
tidsplan. Forslaget ska, pd motsvarande sitt som giller provotids-
planer for de yrkesutdvare som ir legitimerade, om mojligt upp-
rittas 1 samrdd med sokanden. I de fall det ter sig uppenbart vilka
dtgirder som bor ingd 1 en provotidsplan bér nimnden dock kunna
besluta om en plan utan att det foreligger ett forslag.

I uppdraget ingdr inte uttryckligen att dverviga om provotid ska
kunna beslutas 1 samband med beslut om en ny behoérighet vad
avser ritten att férskriva vissa likemedel eller teknisk sprit. Samma
argument som ovan redovisats avseende ny legitimation giller dock
dven avseende forskrivningsritten. Mojligheten att besluta om
provotid bor dirfér gilla dven 1 dessa drenden.

Om yrkesutdvaren under prévotiden visar sig olimplig att utdva
sitt yrke ska legitimationen 3terkallas genom att bestimmelsen om
dterkallelse 1 8 kap. 4 § PSL tillimpas. Kravet 1 denna bestimmelse
att den legitimerade pd nytt visat sig olimplig att utdva sitt yrke
bér dirvid ersittas med ett krav pd att den legitimerade visat sig
olimplig att utdva sitt yrke. Legitimationen ska normalt ocksi
dterkallas om prévotidsplanen inte foljs.

I sidana fall en provotid har beslutats i samband med ny
behorighet avseende férskrivningsritten kan det dock 1 normala
fallet anses som en for ingripande &tgird att &terkalla
legitimationen. Detta eftersom ndgra sidana omstindigheter som
normalt anses foranleda en 3terkallelse inte kan antas féreligga. En
limpligare och mer proportionerlig dtgird ir att forskrivnings-
ritten dterigen begrinsas. En bestimmelse om detta bor dirfor
inféras 1 8 kap. 10 § PSL liksom en bestimmelse 1 8 kap. 4 § PSL
om att HSAN 1 dessa fall fir underlita att besluta om 4terkallelse
av legitimationen. Om de omstindigheter som intriffar under
provotiden ir sidana att en &terkallelse av legitimationen ir
motiverad ska HSAN dock ha méjlighet att dterkalla legitima-

tionen.
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For att underlitta for den enskilde yrkesutdvaren att visa att
kraven enligt 8 kap. 12 § PSL ir uppfyllda eller att uppfylla kraven i
en provotidsplan bér évervigas om Socialstyrelsen och Arbets-
féormedlingen kan bidra med insatser f6r att underlitta nodvindig
kompetensutveckling och tjinstgoring under handledning. Vissa
virdefulla erfarenheter bor kunna tillvaratas frin de insatser som
idag gors avseende de som har en legitimation frén ett land utanfér
EU. Aven arbetsmarknadens parter samt &vriga professions-
organisationer bor kunna spela en viktig roll 1 detta sammanhang.
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4 Konsekvenser

4.1 Antal behdrighetsdrenden som paverkas av
forslagen

Antalet behorighetsirenden som pédverkas av forslagen 1 denna
promemoria beddéms vara relativt begrinsat. Antalet drenden upp-
skattas vara féljande.

— Hogst fem drenden dir beslut om en mer ingripande 3tgird in
vad som yrkats 1 anmilan aktualiseras under de férsta dren med
de nya bestimmelserna. P4 sikt bor antalet minska.

— Hogst fem idrenden dir provotid tidigare har beslutats utan
prévotidsplan.

— Hogst tio drenden dir beslut om prévotid évervigs 1 samband
med beslut om ny legitimation eller behorighet.

4.2 Konsekvenser for enskilda

For berérda enskilda yrkesutdvare innebir foérslagen en skirpning i
den del som avser mojligheten for Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd att besluta om en mer ingripande tgird in vad som har
yrkats 1 anmilan. Denna konsekvens bor anses som rimlig och
intresset av en Okad patientsikerhet anses viga klart tyngre in
ingreppet for enskilda.

Forslaget om obligatorisk provotidsplan bedéms omfatta ett
fatal drenden per ar och utgor ett lindrigt 6kat ingrepp for den
enskilde. Den forbittrade uppfoljningen som férslaget syftar till
och den dirmed forbittrade patientsikerheten bedéms viga tyngre
in ingreppet for enskilda.
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Forslagen om en mojlighet att besluta om kortare provotid in
tre &r och om provotid vid ny legitimation eller behérighet bedéms
underlitta for enskilda att kunna utéva sitt yrke.

4.3 Konsekvenser for det allmdnna
4.3.1 Overgripande samhillsekonomiska konsekvenser

Forslagen syftar till och bedoms oka patientsikerheten. Okad
patientsikerhet minskar bland annat kostnaderna fér sjukvirden
och sjukférsikringssystemet och utgér en samhillsekonomisk
besparing.

Forslaget om provotid vid ny legitimation eller behorighet kan
innebidra en viss 6kad tillgdng pd yrkesutdvare i bristyrken sam-
tidigt som forslaget att HSAN fir besluta om en mer ingripande
3tgird dn vad som yrkats i anmilan har motsatt effekt.

4.3.2 Konsekvenser for Hilso- och sjukvardens
ansvarsnamnd

I irenden dir HSAN 6verviger beslut om en mer ingripande tgird
in den som har yrkats i anmilan och irenden om ny legitimation
eller behorighet dir nimnden 6verviger att besluta om prévotid
innebir forslagen ett visst merarbete fér nimnden. Mingden
merarbete bedéms dock vara relativt marginell och medfér inte
nigot behov av 6kat anslag.

4.3.3  Konsekvenser for Inspektionen for vard och omsorg

Forslagen innebir att Inspektionen fér vird och omsorg kommer
att utarbeta fler prévotidsplaner och dven f6lja upp fler prévotider
in idag. IVO har redan idag ett ansvar att folja upp alla prévo-
tidsbeslut och IVO ges genom forslaget om provotidsplan vid alla
beslut om provotid bittre mojligheter att fullgdra denna
skyldighet.

Mingden merarbete bedéms vara relativt marginell och medfér
inte ndgot behov av 6kat anslag.
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4.3.4 Konsekvenser for domstolsvasendet

Det kan inte uteslutas att forslaget att HSAN kan besluta om en
mer ingripande pdféljd in den som har yrkats i anmilan kan
medfora en okad benigenhet att overklaga beslut till Forvale-
ningsritten 1 Stockholm under de foérsta 1-2 dren med de nya
bestimmelserna. Det ror sig uppskattningsvis om hogst 1-2
irenden per 3r.

4.4 Ovriga konsekvenser

Forslaget bedéms inte specifikt pdverka den kommunala sjilv-
styrelsen, det brottsforebyggande arbetet, sysselsittningen eller
den offentliga servicen i olika delar av landet, sm& foretags arbets-
forutsittningar, konkurrensforméga eller villkor 1 évrigt 1 forhall-
ande till storre foretags, jimstilldheten mellan kvinnor och min
eller mojligheterna att nd de integrationspolitiska milen.
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5 |krafttradande- och
Overgangsbestammelser

Bestimmelserna foreslds trida i kraft den 1 juli 2019.

I huvudsak kan de foéreslagna bestimmelserna medféra en
stringare eller mer ingripande verkan gentemot de berdrda
yrkesutovarna. Aldre bestimmelser bor dirfor tillimpas i de
irenden som inkommit till Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd
fore lagens ikrafttridande.
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6 Forfattningskommentar

Forslag till lag om andring i patientsdkerhetslagen (2010:659)

8 kap.
1§
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 3.3.2.
Av indringen 1 forsta stycket foljer att dven kortare provotid dn
tre &r kan beslutas.

2§
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 3.3.1 och 3.8.

Genom att andra delen av férsta meningen 1 paragrafens forsta
stycke utgdr foljer att det 1 ett beslut om provotid alltid ska
faststillas en provotidsplan. Med hinsyn till att beslut om prévotid
dven ska kunna beslutas enligt 12 § andra stycket, som foljer senare
1 lagen, har inforts en hinvisning till enligt vilka lagrum prévotid
kan beslutas.

4§
Paragrafen behandlas i avsnitt 3.8.

Det foljer av andra punkten férsta stycket att en legitimation
ska 3terkallas om den legitimerade under prévotiden visat sig
olimplig for sitt yrke. Med anledning av att ett beslut om att ut-
firda ny legitimation enligt 12 § andra stycket skall kunna
kombineras med prévotid har kravet att den legitimerade pd nytt
visat sig olimplig utgdtt samt har dven inforts en hinvisning till
12 § andra stycket. Svitt avser prévotid som beslutas enligt annan
grund dn 12 § andra stycket innebir detta ingen indring i sak.

Av tredje stycket, som ir nytt, foljer att HSAN kan underlita
att fatta beslut om 3terkallelse av legitimation i de fall 10 § andra
stycket ar tillimpligt.
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10§
Paragrafen behandlas 1 avsnitt 3.8.

Av det andra stycket, som ir nytt, foljer att om likare eller
tandlikare under prévotiden som beslutats enligt 12 § underliter
att folja provotidsplanen eller visar sig olimplig att forskriva
narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga
likemedel eller teknisk sprit, ska denna behorighet dras in eller
begrinsas.

12 §

Forsta stycket dr nytt och behandlas i avsnitt 3.7. Av férsta
meningen féljer samma krav for beviljande av ny legitimation som
enligt tidigare lydelse. Av andra meningen foljer att en ny
behorighet att forskriva vissa likemedel eller teknisk sprit inte ska
meddelas om sidana omstindigheter foreligger som medfor att det
ir risk for att dven den nya behodrigheten missbrukas.

Av paragrafens andra stycke, som dr nytt och behandlas i avsnitt
3.8, foljer att vid utfirdande av ny legitimation eller annan
behorighet fir Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd besluta om
provotid om det kan befaras att den som ansoker om legitimation
saknar tillrickliga medicinska kunskaper eller 1 6vrigt inte ir
limplig. I kravet pa tillrickliga kunskaper ingdr att dessa ska vara
aktuella. T lagtexten anges inte nirmare vilka férhéllanden som kan
medfora att en sokande kan befaras vara olimplig eftersom en
sddan upprikning kan f3 en alltfér begrinsande verkan. HSAN ir
fri att gora en helhetsbeddmning av férhillandena i det enskilda
drendet.

Av tredje stycket, som ir nytt och behandlas 1 avsnitt 3.8, f6ljer
att Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd fir foreligga Inspek-
tionen foér vdrd och omsorg att inkomma med ett forslag till
provotidsplan. Planen ska om mgjligt upprittas i samrdd med
sokanden.

9 kap. 152§
Paragrafen ir ny och behandlas i avsnitt3.1.

Av paragrafen féljer att Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd,
inom ramen for de omstindigheter som 3beropats i irendet, fir
fatta beslut om en annan 4tgird enligt 8 kap. dn vad som har yrkats
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1 en anmilan, dven om 4tgirden kan anses mer ingripande. Fore ett
sidant slutligt beslut ska sdvil den anmilan avser som den som gett
in anmilan beredas tillfille att yttra sig 6ver den &tgird som
overvags.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Bestimmelserna har kommenterats 1 kapitel 5.

I férsta punkten anges att lagen trider i kraft den 1 juli 2019.

Av andra punkten foljer att dldre bestimmelser ska tillimpas i
irenden som har inkommit till Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd fére lagen trider 1 kraft.
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och sjukvirden. S.



Departementsserien 2018

Systematisk forteckning

Finansdepartementet

Reglering av mikrosimuleringsmodellen
Fasit. [2]

Forsvarsdepartementet

Fordjupad dversyn av Forsvarsmaktens
logistikforsérjning i friga om vidmakt-
hillande och upphandling. [14]

Justitiedepartementet

Genomférande av 2017 &rs dndrings-
direktiv till EU:s vapendirektiv. [1]

Uppbérd av béter efter
EU:s dataskyddsreform. 3]
Konsekvenser fér arbetsgivare
vid terkallelse av uppehillstillstind
for arbete. [7]
Snabbare lagféring. [9]
Anpassning av lagen om passagerarregister
till EU:s dataskyddsreform [12]
Direktivet om ett dkat aktiedgarengage-
mang. Forslag till genomférande i
svensk ritt. [15]

Hyresgistskydd nir en ligenhet
forstors. [18]

Resning vid nya uppgifter om
den tilltalades lder. [19]

Tillstdnd till offentlig danstillstillning.
(20]

Genomfdrande av terrorismdirektivets
brottsofferbestimmelser. [xx]

Kulturdepartementet

En ny stédordning fér sikerhetshdjande
dtgirder inom det civila samhillet. [4]

Langsiktigt stdd till det civila
sambhillet. [13].

Néringsdepartementet

Granskning av Transportstyrelsens
upphandling av it-drift. [6]

EU:s framtida jordbrukspolitik. [10]

Socialdepartementet

Ny lag om koordineringsinsatser inom
hilso- och sjukvirden. [5]

Oversyn av grundskyddet
fér pensionirer. [8]

Vissa kirurgiska ingrepp i kdnsorganen.
(1]

Andring av det kén som framgar
av folkbokféringen. [17]

Atgirder for en stirkt patientsikerhet
och en effektivare hantering av
behérighetsirenden inom hilso-
och sjukvirden. [21]

Utrikesdepartementet

Konsolidering av nationella och inter-
nationella riktlinjer f6r exportkontroll
av krigsmateriel. [16]
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