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Patientsakerhet och tillsyn

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2009/10:210 Patientséker-
het och tillsyn samt 17 motionsyrkanden som har véckts med anledning av
propositionen. Utskottet behandlar d&ven 11 motionsyrkanden som véackts
under den allm&nna motionstiden 2009.

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag om att lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p& halso- och sjukvardens omrade upphavs och
ersatts av en ny patientsakerhetslag. Utskottet staller sig aven i Ovrigt
bakom de forslag till lagar om &ndring som finns i propositionen.

Den nya patientsakerhetslagen innehéller bestimmelser om att vérdgi-
vare ska bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete, som bl.a. innebar
att utreda héndelser i verksamheten som medfort eller hade kunnat med-
fora en vardskada, att ge patienter och narstdende information och majlig-
heter att bidra till patientsdkerhetsarbetet samt att till Socialstyrelsen
rapportera legitimerad halso- och sjukvardspersonal som bedéms utgéra en
fara for patientsékerheten.

Disciplinpéféljderna varning och erinran ersitts av en utékad klagomals-
hantering hos Socialstyrelsen med en méjlighet att rikta kritik mot yrkesut-
dvare. Staten far utokade mojligheter att tillgripa skyddsatgarden prévotid.
I beslut om provotid ska det kunna faststéllas en provotidsplan som den
legitimerade ska folja. Det foreslds ocksd att bestammelserna om aterkal-
lelse av legitimation och annan behorighet att utdéva yrke inom hélso- och
sjukvarden forandras, bl.a. pa sa satt att det tydliggors att dven allvarlig
brottslighet utan samband med yrkesutévningen ska kunna utgdéra grund
for aterkallelse.

Vidare foreslas en skyldighet for apotekspersonal att anmala till Social-
styrelsen om en lakares eller tandlakares forskrivning av exempelvis narko-
tiska lakemedel skaligen kan befaras std i strid med vetenskap och
beprévad erfarenhet.

Flertalet av de bestammelser i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade som inte paverkas av nagot sarskilt forslag
fors i sak ofordndrade over till den nya lagen.

Utskottet tillstyrker forslagen i propositionen.
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Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 januari 2011.
Motionerna avstyrks.
| betdnkandet finns 13 reservationer.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Lagfdrslagen

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. patientsékerhetslag,

2. lag om vissa kurser i lakares vidareutbildning,

3. lag om andring i lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn,

4. lag om &andring i halso- och sjukvardslagen (1982:763),

5. lag om andring i tandvardslagen (1985:125),

6. lag om &ndring i lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens

ombudsman,

7. lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

8. lag om &ndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

9. lag om &ndring i lagen (1994:260) om offentlig anstéllning,

10. lag om &ndring i patientskadelagen (1996:799),

11. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

12. lag om andring i lagen (1998:1656) om patientnamndsverksam-

het m.m.,

13. lag om é&ndring i lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar,

14. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),

15. lag om &ndring i lagen (2005:225) om réttsintyg i anledning av

brott,

16. lag om &ndring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

17. lag om &ndring i lagen (2006:496) om blodsakerhet,

18. lag om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhets-

normer vid hantering av manskliga vavnader och celler,

19. lag om &ndring i patientdatalagen (2008:355),

20. lag om andring i lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens

halso- och sjukvard,

21. lag om andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Darmed bifaller riksdagen proposition 2009/10:210 och avslar motio-

nerna

2009/10:S0206 av Thomas Nihlén (mp) i denna del,

2009/10:S0278 av Hans Hoff (s) yrkandena 1-3,

2009/10:S0279 av Hans Hoff (s),

2009/10:S0327 av Gunnel Wallin och Maria Kornevik Jakobsson

(bada c) yrkande 3 och

2009/10:S0370 av Andreas Norlén och Gustav Nilsson (bada m).
Reservation 1 (mp)

Anmalningsskyldighet och medicintekniska hjalpmedel
Riksdagen avslar motion



UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (badda mp)
yrkande 3.
Reservation 2 (mp)

Anmaélningsskyldighet vid lakemedelsvanvard (lex Gulli)
Riksdagen avslar motion
2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (badda mp)
yrkande 4.

Reservation 3 (s, v, mp)

Foretradare for allmanheten i Socialstyrelsens klagomals-
hantering
Riksdagen avslar motionerna
2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bada mp)
yrkande 7,
2009/10:S014 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 4 och
2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 3.

Reservation 4 (s, v, mp)

Forsakringsmedicinska radgivare
Riksdagen avslar motion
2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 5.
Reservation 5 (v)

Nationell kvalitetscertifiering av vardgivare
Riksdagen avslar motion
2009/10:S014 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 1.
Reservation 6 (s)

Nationellt patientséakerhetscentrum
Riksdagen avslar motion
2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 4.
Reservation 7 (v)

Uppféljning av anmélningar till polis och aklagare
Riksdagen avslar motionerna
2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bada mp)
yrkande 6,
2009/10:S014 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 3 och
2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 2.

Reservation 8 (s, v, mp)

Utvardering av patientsakerhetslagen
Riksdagen avslar motion
2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 6.
Reservation 9 (v)
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10.

11.

12.

13.

Meddelarskydd
Riksdagen avslar motionerna
2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bdda mp)
yrkande 1,
2009/10:S014 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 2 och
2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 1.

Reservation 10 (s, v, mp)

Forbattrad lakemedelsanvandning
Riksdagen avslar motionerna
2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bdda mp)
yrkande 2 och
2009/10:S0463 av Lars Ohly m.fl. (v) yrkande 45.
Reservation 11 (v)
Reservation 12 (mp)

Forskrivningsorsak pa recept m.m.
Riksdagen avslar motionerna
2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bdda mp)
yrkande 5 och
2009/10:S0235 av Thomas Nihlén m.fl. (mp).
Reservation 13 (mp)

Behorighetsfragor

Riksdagen avslar motionerna

2009/10:S0207 av Cecilia Magnusson (m) och

2009/10:S0327 av Gunnel Wallin och Maria Kornevik Jakobsson
(bada c) yrkande 2.

Stockholm den 3 juni 2010

P& socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Marianne Kierkemann (m), Lars U
Granberg (s), Barbro Westerholm (fp), Marina Pettersson (s), Jan R
Andersson (m), Lennart Axelsson (s), Anders Andersson (kd), Margareta
B Kjellin (m), Elina Linna (v), Maria Kornevik Jakobsson (c), Thomas
Nihlén (mp), Finn Bengtsson (m), Ann Arleklo (s) och Gustav Nilsson (m).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Utskottet behandlar i detta betdnkande regeringens proposition 2009/10:
210 Patientsékerhet och tillsyn samt 17 motionsyrkanden som har véckts
med anledning av propositionen. Utskottet behandlar ocksa 11 motionsyr-
kanden som véckts under den allmdnna motionstiden 2009.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagforslagen
i bilaga 2. De behandlade forslagen finns i bilaga 1.

Utskottet holl den 4 maj 2010 en Gppen utfragning pa temat Patientsa-
kerhet och tillsyn. Till utfragningen hade utskottet bjudit in Barbro Fridén,
divisionschef vid Karolinska Universitetssjukhuset, Qulturum, Landstinget
i Jonkopings lan, Socialstyrelsen, Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd,
Lakemedelsverket, Vardforbundet, Sveriges Lakarforbund, Sveriges Kom-
muner och Landsting, Reumatikerforbundet, Hjért- och Lungsjukas Riksfor-
bund samt Socialdepartementet.

Uppteckningar och bilder fran utfragningen finns i bilagorna 3 och 4.

| arendet har till utskottet inkommit skrivelser fran dels Optikerforbun-
det angdende propositionens férslag till 5 kap. 1 § 7 patientsakerhetslag,
dels Synnove Odegard, doktor i folkhélsovetenskap, angdende konsekven-
serna av den foreslagna patientsékerhetslagstiftningen.

Bakgrund

Gallande ratt

Det nuvarande svenska halso- och sjukvardsrattsliga regelverket ar omfat-
tande. Forutom ett flertal lagar och férordningar finns narmare 200 fore-
skrifter och allméanna rad fran Socialstyrelsen och andra myndigheter som
berdr halso- och sjukvarden.

Lagarna kan nagot forenklat delas in i tva kategorier. Den ena kategorin
ar lagar av generell karaktér. Dit kan hanfoéras lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjukvéardens omrade, férkortad LYHS, hélso-
och sjukvardslagen (1982:763), forkortad HSL, patientdatalagen
(2008:355), patientskadelagen (1996:799) samt tandvardslagen (1985:125),
forkortad TvL. Den andra kategorin bestar av en rad lagar som reglerar
vissa specifika omraden inom hélso- och sjukvarden, exempelvis lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard, forkortad LPT, och lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter.

Gemensamt for de flesta forfattningar pa hélso- och sjukvardsomradet ar
att de, dven om det inte alltid framgar av forfattningstexterna, ytterst syftar
till att sakerstélla en god och saker vard for patienterna.

2009/10:So0U22
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Det halso- och sjukvardsrattsliga ansvarssystemet kan sigas besta av tvéa
delar. Den ena delen utgérs av disciplinansvaret som géller all hélso- och
sjukvardspersonal oavsett om de innehar legitimation for sitt yrke eller
inte. Bestimmelserna om disciplinansvar i 5 kap. 2-5 8§ LYHS ar
avsedda att aktualiseras nar halso- och sjukvérdspersonal uppséatligen eller
av oaktsamhet inte har fullgjort vissa i lagen angivna skyldigheter. Om
felet ar ringa eller om det framstar som ursaktligt far disciplinpé&féljd under-
latas.

Den andra delen bestar av reglerna om prévotid, aterkallelse av legitima-
tion och annan behdérighet och begrénsning av forskrivningsratt i 5 kap. 6-
12 88 LYHS. Bestdmmelserna kategoriseras som behdorighets- eller skydds-
atgarder. Skyddsatgarderna &r tankta att aktualiseras om det finns anled-
ning att misstdnka att den som innehar legitimation inte fortsattningsvis
kommer att fullgora sina forpliktelser pa ett tillfredsstallande satt.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds att lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
halso- och sjukvardens omréade, forkortad LYHS, upphavs och ersitts av
en ny patientsakerhetslag.

Den nya lagen innehdller bestammelser om att vardgivare ska bedriva
ett systematiskt patientsakerhetsarbete, som bl.a. innebdr att utreda héndel-
ser i verksamheten som medfért eller hade kunnat medféra en vardskada,
att ge patienter och narstdende information och mojligheter att bidra till
patientsakerhetsarbetet samt att till Socialstyrelsen rapportera legitimerad
halso- och sjukvardspersonal som bedéms utgora en fara for patientséker-
heten.

Vidare lamnas forslag om ett reformerat ansvarssystem inom hélso- och
sjukvarden. Disciplinpaféljderna varning och erinran ersatts av en utdkad
klagomalshantering hos Socialstyrelsen med en mdjlighet att rikta kritik
mot yrkesutévare. Dessutom foreslas att staten far utokade mojligheter att
tillgripa skyddsatgarden prévotid. | beslut om prévotid ska det kunna fast-
stallas en provotidsplan som den legitimerade ska folja. Det foreslas ocksa
att bestammelserna om &terkallelse av legitimation och annan behorighet
att utdva yrke inom halso- och sjukvérden forandras, bl.a. pa sa sitt att det
tydliggérs att dven allvarlig brottslighet utan samband med yrkesutdv-
ningen ska kunna utgdra grund for aterkallelse.

Vidare foreslas en skyldighet for apotekspersonal att anméla till Social-
styrelsen om en lékares eller tandlékares forskrivning av exempelvis narko-
tiska lakemedel eller andra sérskilda lakemedel skaligen kan befaras std i
strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

| princip samtliga bestimmelser i LYHS som inte paverkas av ndgot
sarskilt forslag fors i sak oférdndrade dver till den nya lagen.

Lagférslagen foreslas trada i kraft den 1 januari 2011.



Utskottets 6vervaganden

Patientsékerhet och tillsyn

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till patientsakerhetslag, lag
om vissa kurser i l&kares vidareutbildning samt forslag till lagar
om é&ndring i lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn,
hdlso- och  sjukvardslagen  (1982:763), tandvardslagen
(1985:125), lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens
ombudsmén, ldkemedelslagen (1992:859), lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika, lagen (1994:260) om offentlig anstélining,
patientskadelagen (1996:799), lagen (1996:1156) om receptregis-
ter, lagen (1998:1656) om patientnamndsverksamhet m.m., lagen
(2001:499) om omskarelse av pojkar, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (2005:225) om réttsintyg i anledning av brott,
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m., lagen (2006:496)
om blodsékerhet, lagen (2008:286) om kvalitets- och sékerhets-
normer vid hantering av manskliga vavnader och celler, patient-
datalagen (2008:355), lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard samt offentlighets- och sekretessla-
gen (2009:400).

Riksdagen avslar motioner om nollvision vad géller skador
och dodsfall som beror pa brister i sjukvarden, en sammanhal-
lande roll for Socialstyrelsen, samarbete inom EU, l&akemedelsfor-
skrivning, andringar i 5 kap. 1 § forslaget till patientsakerhets-
lag, utokad anmalningsskyldighet, foretradare for allménheten i
Socialstyrelsens klagomalshantering, forsakringsmedicinska radgi-
vare, meddelarskydd m.m.

Jamfor reservationerna 1 (mp), 2 (mp), 3 (s, v, mp), 4 (s, V,
mp), 5 (v), 6 (), 7 (v), 8 (s, v, mp), 9 (v) och 10 (s, v, mp).

Propositionen

En ny lag om patientsékerhet

Regeringen foreslar att lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé& hélso-
och sjukvardens omrade, forkortad LYHS, upphavs och ersitts av en ny
lag — patientsakerhetslagen. | princip samtliga bestdammelser i LYHS som
inte paverkas av forslagen fors i sak oférandrade 6ver till den nya lagen.

| propositionen foresldas omfattande férandringar i regelverket, bl.a. nya
bestammelser om vardgivares ansvar, forandringar av ansvarssystemet och
forandringar av Socialstyrelsens och Halso- och sjukvérdens ansvars-

2009/10:So0U22



2009/10:SoU22

10

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

ndmnds (Hsan) uppdrag. Regeringen Kkonstaterar att dessa forandringar
skulle kunna astadkommas genom andringar i nuvarande LYHS, men bedd-
mer att det rent lagtekniskt och strukturellt skulle vara mindre lampligt.
Det finns enligt regeringen betydande fordelar med att upphdva LYHS och
ersitta lagen med en ny lag. Ett viktigt skal till detta ar ocksé enligt reger-
ingens mening den signalverkan som en sadan atgard torde f&. Nuvarande
lag ar starkt forknippad med enskilda yrkesutdvares ansvar. Med de fore-
slagna bestammelserna kommer den nya lagen i stéllet att till Gvervagande
del besta av regler som syftar till att dstadkomma hdg patientsékerhet, oav-
sett om de riktar sig mot enskilda yrkesutévare eller vardgivare. Regering-
ens uppfattning ar att den foreslagna lagen balanserar systemperspektiv
och individperspektiv pa ett bra satt. Det ar viktigt inte minst for att
betona betydelsen av att bdgge perspektiven ska hanteras inom ramen for
patientsikerhetsarbetet bade hos vardgivare och hos tillsynsmyndigheter
och andra organisationer.

Vardgivarens ansvar

Regeringen anser att det finns skal att i lag ange vad vardgivarna ska gora
for att leva upp till kraven pa att varden ska vara saker for patienterna.
Regeringens uppfattning ar att bestdmmelserna bor foras in i ett kapitel
om vardgivarens ansvar och skyldigheter i den foreslagna patientsakerhets-
lagen, eftersom man da far en samlad reglering av de bestimmelser som
direkt syftar till att sakerstélla hog patientsékerhet.

For att leda komplexa verksamheter som halso- och sjukvard och tand-
vard sa att de uppfyller hélso- och sjukvardslagens (1982:763) och tand-
vardslagens (1982:125) krav pa god vard kravs enligt regeringen for det
forsta systematisk planering, ledning och kontroll av att verksamheten
bedrivs pa avsett satt. Att vardgivaren regelbundet foljer upp verksamhe-
tens planering, utférande, resultat och forbattringsatgarder ar av stor bety-
delse, men inte tillrackligt. Vardgivaren maste for det andra fortlspande
undersoka vilka risker som finns i verksamheten samt vidta de atgéarder
som ar nodvandiga for att undanréja riskerna eller, om det inte gar, hélla
dem under kontroll. Detta staller krav pa ett system for insamling av iakt-
tagelser och information om risker. Hur vardgivaren ska organisera detta
system bor ankomma pa vérdgivaren sjalv att avgora.

Regeringen anser att bade patienter och narstdende ska beredas mojlig-
het att medverka i patientsékerhetsarbetet.

Av de foreslagna bestdimmelserna bor det vidare enligt regeringen
framga att vardgivaren ska vara skyldig att vidta de atgarder som beh6vs
for att forebygga att patienter drabbas av vardskador samt att utreda han-
delser i verksamheten som medfort eller hade kunnat medféra en véard-
skada. Det bor tydligt anges i lagen att syftet med sddana utredningar ska
vara att s langt som mojligt klarlagga handelseférlopp och orsaker till till-
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bud eller negativa handelser samt ge underlag for beslut om &tgarder som
ska syfta till att hindra att en liknande handelse intraffar p& nytt eller
begransa effekterna av negativa handelser om de inte helt gar att forhindra.

En utgdngspunkt for lagstiftningen ar att det &r vardgivarna som efter
genomford risk- och hindelseanalys har ansvaret for att de &tgarder som
analysen kan ge anledning till genomfors i verksamheten. En annan utgéngs-
punkt &r att utredningen av tillbud och negativa handelser inte primért ska
fokusera pd vem som har gjort vad utan pa vad som kan goras for att det
intréffade inte ska intréffa igen.

Skyldigheten for vardgivarna att vidta de atgarder som behovs for att
trygga patientsékerheten innefattar enligt forslaget &ven en skyldighet att
de som arbetar i verksamheten har ratt kompetens for sina arbetsuppgifter
samt att de fullgér sina aligganden pa ett korrekt satt.

Regeringen anser att det finns skal att ta in en bestdmmelse i den nya
lagen som dels innefattar en generell skyldighet att till Socialstyrelsen rap-
portera legitimerad halso- och sjukvardspersonal som befaras kunna utgora
en fara for patientsékerheten, dels dven omfatta dem som ldmnat verksam-
heten. En reglering i lag innebar dels att bestdimmelsens betydelse for
patientsékerheten markeras, dels att 6verskadligheten dkar eftersom bestam-
melsen dad kommer att finnas intagen i samma regelverk som Ovriga
rapporteringsskyldigheter som tar sikte pa patientsékerheten.

Enligt regeringens forslag ska vardgivaren se till att en patient som drab-
bats av en vardskada, eller en narstdende till patienten, snarast far informa-
tion om att det intraffat en handelse som medfort en vardskada och om
vilka &tgarder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande handelse
inte ska intraffa igen. Patienten ska dessutom f& information om vilka moj-
ligheter det finns att begéra erséttning for det intraffade samt information
om Socialstyrelsens och patientndmndernas verksamhet.

Ansvarssystemets utformning

Regeringen foreslar att de nuvarande disciplinp&féljderna varning och erin-
ran erstts av en utokad klagomalshantering hos Socialstyrelsen med en
mojlighet att rikta kritik mot yrkesutdvare samt utokade mojligheter for
staten att tillgripa skyddsatgarden prévotid i de fall en legitimerad yrkesut-
6vare beddms utgora en risk for patientsdkerheten.

Provotid ska beslutas bl.a. ndr en legitimerad yrkesutbvare har varit
oskicklig vid utdvningen av sitt yrke och oskickligheten kan befaras fa
betydelse for patientsdkerheten, i eller i samband med yrkesutdvningen
gjort sig skyldig till brott som &r &gnat att paverka fortroendet for honom
eller henne eller uppsétligen eller av oaktsamhet brutit mot ndgon fore-
skrift som &r av vasentlig betydelse for patientsakerheten.

I beslut om provotid ska det faststéllas en provotidsplan som den legiti-
merade ska félja, om en sddan plan bedéms kunna ha betydelse for att
komma till ratta med de missforhallanden som lagts till grund for beslutet
om provotid.
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Provotidsinstrumentet kommer genom forslaget i hogre utstrackning &n i
dag att fa karaktaren av en skyddsatgard for att forbattra sakerheten for
patienterna genom o6kad kontroll av yrkesutévare som kan utgéra en fara
for patientsakerheten. Provotiden syftar ocksa till att forebygga att legitima-
tionen aterkallas. Den centrala fragestallningen nar prévotid Gvervigs bor
vara om den ifragasatta yrkesutévaren kan utgdra en risk for patientsaker-
heten. Fokus bor séledes enligt regeringen flyttas fran bedémningen av om
det yrkesutévaren har gjort sig skyldig till &r tillrackligt allvarligt for att
motivera provotid till att avse en bedémning av om yrkesutévaren pa
grund av det intréaffade kan befaras utgora en fara for patientsakerheten.

En central del i patientsédkerhetsarbetet ar enligt regeringen att persona-
len rapporterar de avvikelser och risker som de upptécker i verksamheten.
Regeringens forslag syftar sammantaget till att bl.a. 6ka halso- och sjuk-
vardspersonalens engagemang i patientsikerhetsarbetet och deras forstaelse
for kopplingen mellan avvikelserapportering och 6kad patientsékerhet. Ett
viktigt skél till forslaget att ersétta varning och erinran med bl.a. méjlighe-
ten att kunna besluta provotid i fler fall &n i dag ar att provotid enligt
regeringen ar en effektivare patientsakerhetsatgard an disciplinpaféljder.
Provotid innebar att den yrkesutévare som ar foremal for det statliga ingri-
pandet sétts under skarpt kontroll under tre ar.

Nér det galler patienternas onskan om att fi upprattelse gentemot
enskilda yrkesutdvare, anser regeringen att patienterna genom forslaget
dels kommer att f& svar pa fragor om vad som egentligen hant och vilka
atgarder som det intraffade kommer att foranleda. Dessutom kan deras kla-
gomal resultera i kritik fran Socialstyrelsen mot enskilda yrkesutovare eller
i forlangningen att Socialstyrelsen anmaler yrkesuttvare till Hsan med begé-
ran om t.ex. provotid.

Bestammelserna om aterkallelse av legitimation och annan behdrighet
att utdva yrke inom halso- och sjukvarden forandras pa sa satt att det tyd-
liggors att &ven allvarlig brottslighet — utan samband med yrkesutévningen
— som &r &gnad att paverka fortroendet for den legitimerade — ska kunna
utgora grund for aterkallelse. Vid prévningen av om ett brott ska anses
allvarligt ska en helhetshedémning av alla relevanta omsténdigheter goéras.

Vidare foreslds mojligheterna for aterkallelse av legitimation utvidgas
for den som under prévotid pa nytt gor sig skyldig till ndgot som hade
kunnat foranleda provotid. Vidare ska aterkallelse kunna ske om den legiti-
merade har underlatit att folja en faststalld prévotidsplan.

En yrkesutdvares legitimation eller annan behdérighet eller forskrivnings-
ratt ska som huvudregel enligt forslaget aterkallas respektive dras in eller
begransas interimistiskt, om det behdvs for att trygga patientsakerheten
eller det annars ar nédvandigt frn allman synpunkt och 6vriga rekvisit ar

uppfyllda.
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Nar det galler dverforskrivning av narkotiska lékemedel och andra beroen-
deframkallande l&kemedel, anser regeringen att det &r angeldget att mot-
verka overforskrivning av dessa lakemedel. Mot denna bakgrund foreslar
regeringen att en ldkares eller tandldkares forskrivningsratt ska dras in
eller begransas om missbruk av behdrigheten foreligger.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har i princip tillsyn over all halso- och sjukvard och dess
personal. Regeringen anser att verksamhetstillsynen i hégre utstrackning
an i dag bor inriktas pa kontroll av att véardgivarna fullgor sina skyldighe-
ter enligt 3 kap. i den foéreslagna lagen. Socialstyrelsens priméara uppdrag
ska vara att som oberoende och sjalvstandig myndighet utféra granskning
som syftar till kontroll av att den som &r féremal for tillsynen uppfyller de
krav som foljer av olika forfattningar pa halso- och sjukvardsomradet. Dar-
utéver ska tillsynen genom exempelvis rad och végledning medverka till
att skapa goda forutsattningar for god vard och hog patientsakerhet.

Enligt regeringens uppfattning bodr det endast vara en statlig myndighet
som tar emot och kan utreda enskildas anmélningar mot halso- och sjuk-
varden. Regeringen foreslar att denna myndighet ska vara Socialstyrelsen.

I den nya patientsakerhetslagen infors forfaranderegler betraffande myn-
dighetens handlaggning av anmalningar om klagomal mot halso- och
sjukvarden. Av forfarandereglerna ska bl.a. framga att en anmalan inte
behdver vara preciserad pa sa satt att anmalaren maste namnge vem eller
vilka som han eller hon menar bér ansvaret for det intraffade.

Socialstyrelsens beslut om kritik i klagomalsarenden och andra tillsyns-
arenden ska inte kunna 6verklagas, men regeringen framhaller att méjlighe-
ten att overklaga Socialstyrelsens beslut om kritik, saval i klagomalsaren-
den som i andra tillsynsdrenden, bor utredas snarast méjligt. En sadan
Oversyn bor enligt regeringen innefatta vem som ska kunna Overklaga
beslut (vardgivare, enskilda yrkesutdvare respektive patienter), under vilka
forutsattningar beslut far 6verklagas, vilken instans som ska préva overkla-
ganden, vilka resurser som denna instans bor ha for hanteringen samt om
beslut som innehaller kritik mot vardgivare och enskilda yrkesutovare bor
formuleras pa ett sarskilt satt.

Regeringen framhaller att patienten med den féreslagna reformen fér
avsevirt storre forutsattningar att fa sina klagomaél utredda och att f& svar
pa fragor om vad som har skett, hur det kunde ske och vilka atgarder som
har vidtagits for att det inte ska ske igen. Detta oavsett om det ror en
hélso- och sjukvardande verksamhet eller en enskild yrkesutdvare och oav-
sett om det finns mojlighet att dverklaga Socialstyrelsens beslut. Detta i
sig ar ndgot som enligt regeringens mening starker patientens stallning.

Regeringen foreslar att uppgifter i en anmalan till Socialstyrelsen i ett
arende om klagomal mot halso- och sjukvérden eller dess personal ska
omfattas av samma svaga sekretess som anmalningar till Halso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd.

2009/10:So0U22

13



2009/10:So0U22

14

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Om en vardgivare, eller enhet som avses i 7 kap. 7 §, inte fullgor sina
skyldigheter enligt 3 kap. betraffande systematiskt patientsékerhetsarbete
m.m. och om det finns skél att befara att underlatenheten medfér fara for
patientsakerheten eller sékerheten for andra, ska Socialstyrelsen som huvud-
regel utfarda ett forelaggande for vardgivaren eller enheten att fullgéra
sina skyldigheter. | forelaggandet far vite sattas ut.

Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (Hsan)

Regeringen anser att det dven fortsattningsvis bor finnas en sarskild myn-
dighet som provar fragor om prévotid, aterkallelse av legitimation, aterkal-
lelse av annan behorighet att utéva yrke inom halso- och sjukvarden,
begransning av forskrivningsratt samt ans6kningar om ny legitimation.
Regeringens forslag innebar sdledes att Hsan enbart kommer att préva
sddana fragor framover.

Forslaget far betydande konsekvenser for Hsan eftersom forslaget om
att ersatta det halso- och sjukvardsrattsliga disciplinansvaret med en
utokad klagomalshantering hos Socialstyrelsen, samt en utvidgad mojlighet
att besluta om prévotid, innebdr att den volymmaéssigt storsta arendekatego-
rin hos myndigheten forsvinner. De flesta &renden om disciplinansvar
anhéngiggors for nérvarande av patienter och anhoriga till patienter. | refor-
men ingar att enskilda inte langre ska ha mojlighet att vanda sig till Hsan.
Myndigheten kommer enbart att vara behdrig att préva fragor som anmalts
av Socialstyrelsen, Justitieombudsmannen och Justitiekanslern.

Regeringen beddmer att det totala antalet drenden hos Hsan kommer att
minska med ca 95 %. Trots detta anser regeringen att myndigheten bor
finnas kvar.

Som en konsekvens av regeringens forslag maste en anpassning ske av
myndighetens organisation. Regeringen foreslar inga forandringar vad gal-
ler nimndens sammanséattning. Regeringen avser att &terkomma om for-
merna for Hsans framtida organisation.

Anmalan och rapportering nér patient drabbats av eller riskerat att
drabbas av skada eller sjukdom

Regeringen konstaterar att det primara syftet med anmalningsskyldigheten
enligt lex Maria ar att Socialstyrelsen ska fa vetskap om allvarliga risker i
halso- och sjukvérden s& att myndigheten kan sprida kunskap om dessa
risker till andra vardgivare samt att myndigheten ska kunna anvanda infor-
mationen i sitt tillsyns- och normeringsarbete. Regeringens forslag innebér
att en motsvarande bestdmmelse ska finnas i den nya patientsékerhetsla-
gen. Anmalningsskyldighet ska i fortsattningen foreligga for handelser som
medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada.

Socialstyrelsen ska sékerstélla att anmélda handelser, som har medfort
eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada, har utretts i nodvandig
omfattning samt att vardgivaren har vidtagit de atgarder som kréavs for att
uppna hog patientsékerhet. Socialstyrelsen ska sprida information om de
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anmélda handelserna samt i Gvrigt vidta de &tgarder som anmalningarna
motiverar for att uppnd hog patientsakerhet. Regeringen forutsatter att de
atgarder som Socialstyrelsen vidtar for att sakerstélla att tilloud och nega-
tiva handelser har utretts i nodvandig omfattning och att vardgivarna
vidtagit nodvandiga &tgarder for att uppnd hog patientsikerhet innefattar
konkret aterkoppling pa den gjorda anmalan.

| syfte att bidra till att hog patientsakerhet uppratthélls foreslar reger-
ingen att halso- och sjukvardspersonalen till vérdgivaren ska rapportera
risker for vardskador samt intraffade handelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en vardskada. Genom att i bestammelsen skriva ut i vilket
syfte personalen ska rapportera sina iakttagelser, vill regeringen 6ka forsta-
elsen for vad avvikelserapporteringen ska anvéndas till och darigenom
skapa battre forutsattningar for halso- och sjukvardspersonalen att rapportera.

Né&r det géller det tidigare gallande allvarlighetsrekvisitet anfor reger-
ingen att det finns flera skal till varfor detta nu foreslas utgd. Det vikti-
gaste skalet ar att vardgivarens behov av att fa vetskap om risker, tilloud
och negativa handelser inte inskranker sig till allvarliga handelser. Vardgi-
varen ska vara skyldig att bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete,
och i detta arbete ar halso- och sjukvardspersonalens iakttagelser av alla
typer av risker, tillbud och negativa handelser av stor betydelse.

Anmalningsskyldighet och medicintekniska hjalpmedel

I 6 kap. Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1), om anvandningen
av medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden, finns bestammelser
om vilka atgarder som ska vidtas om en negativ handelse eller tillbud har
intraffat med en medicinteknisk produkt. Av bestammelserna framgar bl.a.
att en utredning snarast ska inledas och att anmaélan till tillverkaren och
Lakemedelsverket ska ske sa snart som mgijligt.

Av 10 § Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:12) om sékerhets-
dvervakning av lakemedel framgér att den som bedriver verksamhet inom
hélso- och sjukvarden till Lakemedelsverket snarast ska rapportera samt-
liga allvarliga biverkningar, samtliga oforutsedda biverkningar samt sddana
biverkningar som synes 6ka i frekvens.

Regeringen anser inte att det finns skél att fora 6ver dessa bestammelser
till den nya patientsakerhetslagen enbart av den anledningen att vardgivare
inte foljer redan tvingande foreskrifter (prop. s. 146 f.). Det bor enligt reger-
ingen i stéllet vara en uppgift for tillsynsmyndigheterna att informera om
rapporteringsskyldigheten och att tillse att géllande bestdmmelser efterlevs.

Nationellt patientsékerhetscentrum

Regeringen anser att det ar angelaget att varden som bransch och system
borjar tillampa mer proaktiva strategier i sitt patientsdkerhetsarbete. Ingen
enskild myndighet, vardgivare eller aktor forfogar pa egen hand over eller
kan overblicka det totala vardsystemet, av vilket de sjilva bara utgor en
liten del. Det behdvs arenor och drivkrafter for att fa alla delar i detta
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system att se sig just som en del av helheten. Det krdvs dven system- och
sakerhetskunskap hos alla aktérer om hur de péverkar patientsakerheten
hos varandra i detta dynamiska och komplexa system. | en s kunskapsin-
tensiv verksamhet som halso- och sjukvard &r kunskapsstyrning, som
komplement till regelstyrning, en nédvéandighet. Regeringen ser det darfor
som angeléaget att samla viktiga aktorer p4 omradet for att inleda en dialog
om hur ett samarbete bor gestalta sig.

| syfte att bl.a. stimulera samverkan och styrning samt sakra en god sam-
ordning mellan berdrda aktdrer har regeringen i budgetpropositionen for
2010 (prop. 2009/10:1) pekat pa behov av en nationell satsning pa patient-
sakerhet. Det ar regeringens uppfattning att det framtida samarbetet pa
nationell niva initialt inte bor begransas av givna ramar i form av t.ex. nya
myndigheter eller liknande.

Anmalningar till polis och aklagare vid fel i varden

Regeringens forslag innebér att disciplindtgarderna varning och erinran
ersitts av en utdkad klagomalshantering hos Socialstyrelsen med en mdjlig-
het att rikta kritik mot yrkesutdvare samt en utokad mojlighet att besluta
om provotid for enskilda legitimerade yrkesutdvare. Socialstyrelsen kom-
mer inte att vara bunden av de begrdnsningar som sjalva anmélan utgor
utan kan gora en forutsattningslos utredning av det som har skett. Reger-
ingen anser att det & mycket viktigt att den som anmaler missforhallanden
kanner fortroende for att anmélan ska bli omhéandertagen och utredd pa
basta satt, oavsett om anmalan avser verksamheten som sadan eller en
enskild yrkesutdvare. Den foreslagna reformen staller darfor hoga krav pa
Socialstyrelsen vad géller information, handlaggning, organisation och
bemdtande. Om allménheten skulle sakna fortroende for Socialstyrelsen,
finns det enligt regeringen en risk for att polis och aklagare far ta emot
fler anmalningar om héndelser inom hélso- och sjukvarden. Det ar dock
regeringens uppfattning att Socialstyrelsen har alla forutsattningar att pa ett
fortroendefullt satt organisera sin verksamhet och tillhandahélla en sadan
kompetens att myndigheten kan hantera uppdraget pé ett tillfredsstéillande
sétt. Det finns darfor inte anledning att tro att patienter i storre utstrack-
ning an i dag ska véanda sig till andra instanser.

Regeringen framhéller att hela den foreslagna reformen ar avsedd att
hoja patientsikerheten och darigenom minska antalet vardskador. Det tyd-
liggorande av vardgivarens skyldigheter som foreslds kommer enligt reger-
ingen att leda till en mer valorganiserad hdlso- och sjukvard med kanda
rutiner och béttre hantering av risker. Vardgivarna maste darutéver gora
patienterna och deras narstdende delaktiga i patientsakerhetsarbetet samt ge
ett gott bemotande i samband med en intriffad véardskada. Enligt regering-
ens mening bor detta leda till att farre patienter dver huvud taget finner
anledning att vanda sig till vare sig Socialstyrelsen eller polisen.
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Tillsyn éver forsékringsmedicinska radgivare

Tillsynsansvaret pd halso- och sjukvardsomradet bor enligt regeringen inte
utvidgas till att omfatta sakkunniga lakare och tandldkare som anlitas for
radgivning av forsakringsbolagen och vid Forsikringskassan. Som skal for
denna beddmning anfér regeringen att forsdkringsmedicinska och medi-
cinska radgivares yrkesutévning inte innefattar halso- och sjukvérd och att
ett utvidgat tillsynsansvar darfor skulle innebéra en utvidgning av lagens
tillampningsomréde.

Anmalningsskyldighet fér apotekspersonal m.m.

Regeringen anser att det ar mycket angeldget att motverka overforskriv-
ning av narkotiska lakemedel och andra beroendeframkallande lakemedel.
Vidare ar det viktigt att komma till ratta med forskrivningar som avviker
frdn vad som kan anses vara forenligt med vetenskap och beprovad erfaren-
het. Mot denna bakgrund foreslar regeringen att det infors en skyldighet
for halso- och sjukvardspersonal som expedierar lakemedel att rapportera
till Socialstyrelsen om det skaligen kan befaras att en ldkares eller tandla-
kares forskrivning av beroendeframkallande likemedel inte star i dverens-
stdimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

En sadan ordning skulle enligt regeringen inte bara 6ka forutsattning-
arna for Socialstyrelsen att agera genom att snabbt kunna inleda en dialog
med och eventuell utredning mot forskrivaren. Bestdmmelsen kan &dven
antas fa en preventiv effekt. Blir det kant att apotekspersonal ar skyldig att
informera Socialstyrelsen i nu aktuellt hdnseende bor detta rimligtvis leda
till att i varje fall en del av dem som vet med sig att deras forskrivningar
inte star i 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet slutar
med en sadan forskrivning.

Med anledning av att det inte behdver foreligga konkreta bevis for att
overforskrivningen star i strid med vetenskap och beprovad erfarenhet
anser regeringen att det inte fordras nagon sarskild reglering av vad som
ska definieras som Gverforskrivning. Det &r &ven svart att ange generella
grénser for forskrivning, eftersom beddémningen av vad som &r att betrakta
som vetenskap och beprévad erfarenhet alltid maste sattas i relation till
den enskilde patienten och dennes situation. Socialstyrelsen kan for ytterli-
gare vdgledning meddela verkstéllighetsféreskrifter om vilka forskrivnings-
monster som bdr uppmérksammas samt hur apotekspersonalen bor agera
ndr man misstanker dverforskrivning.

Socialdepartementet har nyligen tagit initiativ till att driva ett nationellt
utvecklingsarbete inom lakemedelsomradet med syfte att forbattra lakeme-
delsanvandningen. Detta arbete &r enligt regeringen angeldget eftersom en
vanlig anledning till att patienter skadas i véarden &r felaktig lakemedelsbe-
handling som leder till onddiga biverkningar. Malet &r att pa sikt utarbeta
en lakemedelsstrategi som tar ett helhetsgrepp om lakemedelsfragorna for
att bl.a. minska skadorna hos patienter. | detta arbete ingér bl.a. att se 6ver
arbetsplats- och forskrivarkoderna.
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Samarbetet inom EU

Europeiska kommissionen och medlemsstaterna har sedan 2004 bedrivit ett
samarbete kring patientsékerhet. Samarbetet har bl.a. utmynnat i ett medde-
lande och forslag till rddsrekommendationer om patientsakerhet och fore-
byggande och kontroll av vardrelaterade infektioner som kommissionen
lamnade i december 2008. Initiativet syftar enligt regeringen till att staka
ut ramarna for att stimulera policyutveckling och framtida insatser i och
mellan medlemsstaterna med sikte pa att behandla de viktigaste patientsa-
kerhetsfrdgorna inom EU. | rekommendationerna, som antogs av radet den
9 juni 2009, rekommenderas medlemsstaterna bl.a. att stddja uppréttande
och utveckling av nationella strategier och program for patientsakerhet och
att uppratta och starka befintliga system for rapportering och aterkoppling
av negativa handelser.!

Konsekvenser av forslagen

De av regeringen foreslagna bestdmmelserna som ska inféras i den nya
patientsdkerhetslagen kommer att medféra Okade kostnader for staten.
Utifrdn nuvarande forhallanden beraknar regeringen att anslaget till Social-
styrelsen (for tillsynsverksamheten) bor héjas med 44,4 miljoner kronor
och anslaget for Rikspolisstyrelsen med 900 000 kr per &r. Daremot kom-
mer forslaget att innebdra minskade kostnader for Hsan samt fér domsto-
larna.

Utvardering av forslagen

I propositionen Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjansten (prop.
2008/09:160)? uttalade regeringen nar det géllde frdgan om att bilda en ny
sammanslagen tillsynsmyndighet skulle det krdva en ny utredning med
underlag som bl.a. belyser lampligheten av att skilja pA normering och till-
syn inom halso- och sjukvérden eftersom Utredningen om tillsyn inom
socialtjansten (S 2004:12) inte utrett den frdgan. Regeringen menade
vidare att en senare utvardering av overféringen av tillsynen inom social-
tjansten till Socialstyrelsen far ge underlag till om ytterligare steg ska tas.
Regeringen gav i december 2009 Statskontoret i uppdrag att folja upp och
utvardera hur val forandringsarbetet med tillsynsreformen uppfyller de syf-
ten, mél och intentioner med reformen som framgar av proposition 2008/09:
160. Statskontoret ska ocksa lamna forslag till om ytterligare forandringar
behdver goras eller ytterligare steg ska tas.

I nu aktuell proposition framhalls att regeringen har for avsikt att félja
utvecklingen och Socialstyrelsens hantering av klagomalsarenden och att
det ar viktigt att regeringen far signaler om eventuella brister i regelverket
som kan behova réttas till.

1 Forslag till radets rekommendation KOM (2008) 837/2.

2 Propositionen behandlades av utskottet i det av riksdagen godkéanda betinkandet
2008/09:SoU22 Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjnsten (rskr. 2008/09:259).
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Motioner

Patientsakerhet m.m.

I en under den allmdnna motionstiden 2009 inkommen motion, So278 av
Hans Hoff (s) yrkande 1, begérs ett tillkdnnagivande om en nollvision vad
galler skador och dddsfall som beror pa brister i sjukvarden. | yrkande 2
begars ett tillkannagivande om att Socialstyrelsen ska fa i uppgift att ha en
sammanhallande roll i det praktiskt forebyggande arbetet i sjukvarden, och
som en del i detta arbete ska ett nationellt system for inrapporteringar av
awvvikelser och kunskaper om dessa, lex Maria-anméalningar samt anmél-
ningar till Hsan, spridas till alla sjukhus i Sverige. | yrkande 3 begérs ett
tillkannagivande om att system for samarbete inom EU pé& detta omréade
utreds liksom hur ekonomiska drivkrafter kan bidra till att minska vardska-
dorna.

I motion S0279 av samme motionér begérs ett tillkdnnagivande om beho-
vet av kontroll av I&kemedelsforskrivning och lakemedelsuttag.

I motion S0206 (delvis) av Thomas Nihlén (mp) begérs ett tillkdnnagi-
vande om att tillsdtta en utredning om certifierad forskrivningsratt av
narkotikaklassade lékemedel.

I en under den allmdnna motionstiden 2009 inkommen motion, So370 av
Andreas Norlén och Gustav Nilsson (badda m), begars ett tillkinnagivande
om tillagg av psykisk sjukdom i listan &ver sjukdomar i 4 kap. 2 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pad halso- och sjukvardens omrade (mot-
svarar 5 kap. 1 § forslaget till patientsékerhetslag).

I en under den allmdnna motionstiden 2009 inkommen motion, S0327 av
Gunnel Wallin och Maria Kornevik Jakobsson (bada c) yrkande 3, begars
ett tillkdnnagivande om att auktoriserade och kvalitetssakrade komplemen-
téar- och alternativmedicinare dven bor fa behandla barn under atta ar med
komplementér- och alternativmedicin (jfr 5 kap. 1 § forslaget till patientsé-
kerhetslag).

Utbkad anmalningsskyldighet

I foljdmotion So0l13 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (mp)
yrkande 3 begadrs ett tillkdnnagivande om anmaélningsskyldighet géllande
biverkningsproblematik och skador orsakade av medicintekniska hjélpmedel.

I foljdmotion Sol3 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (mp)
yrkande 4 begdrs ett tillkannagivande om lex Gulli. Motionarerna foreslar
att det infors en anmaélningsskyldighet om personalen misstanker lakeme-
delsvanvard genom att nagon drabbas av allvarliga lakemedelsrelaterade
problem som en foljd av felaktig lakemedelsforskrivning.
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Foretradare for allmanheten i Socialstyrelsens klagomalshantering

I foljdmotion Sol4 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 4 begars ett till-
kannagivande om foretradare for allminheten i Socialstyrelsens klagoméls-
hantering. Liknande yrkanden finns i féljdmotionerna Sol5 av Elina Linna
m.fl. (v) yrkande 3 och So0l13 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson
(mp) yrkande 7.

Forsakringsmedicinska radgivare

I foljdmotion Sol5 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 5 begérs ett tillkdnna-
givande om att forsakringsmedicinska radgivare bor omfattas av tillsynsan-
svaret pd halso- och sjukvardsomradet.

Nationell kvalitetscertifiering

I foljdmotion Sol4 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 1 begars ett till-
kannagivande om inférande av nationell kvalitetscertifiering. Motiondrerna
anfor bl.a. att den nationella kvalitetscertifieringen ska gélla alla offentligt
finansierade vardgivare, offentliga sdval som privata, kooperativa eller ide-
ella. Certifieringen ska vara tidsbegransad och omprévas med jamna mel-
lanrum.

Nationellt patientsdkerhetscentrum

I foéljdmotion Sol5 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 4 begérs ett tillkdnna-
givande om att ett nationellt patientsdkerhetscentrum bor upprattas.

Uppféljning av anmalningar till polis och aklagare vid fel i varden

I foljdmotion Sol4 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 3 begars ett till-
ka&nnagivande om uppfdljning av utvecklingen nér det géller anmalningar
till polis och &klagare vid fel i varden. Liknande yrkanden finns i féljdmo-
tionerna Sol5 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 2 och Sol3 av Thomas
Nihlén och Gunvor G Ericson (mp) yrkande 6.

Utvardering av patientsékerhetslagen — konsekvenser for patienter
inom psykiatrisk vard

| foljdmotion Sol5 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 6 begars ett tillkdnna-
givande om att den nya patientsakerhetslagen bor utvérderas for att se vad
den har fatt for konsekvenser for patienter inom den psykiatriska varden.

Meddelarskydd

I foljdmotion Sol4 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 2 begars ett till-
k&nnagivande om meddelarskydd for personalen inom all offentligt finansi-
erad vard och omsorg. Liknande yrkanden finns i foljdmotionerna So15 av
Elina Linna m.fl. (v) yrkande 1 och Sol3 av Thomas Nihlén och Gunvor
G Ericson (mp) yrkande 1.
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Aktuellt

Vid utskottets utfragning pa temat Patientsakerhet och tillsyn den 4 maj
2010 redogjorde foretradaren fran Socialdepartementet for de initiativ som
regeringen vidtagit pd patientsakerhetsomradet (uppteckningar fran utfrag-
ningen finns i bilaga 3). Det framkom d& att ett av dessa initiativ ar
bildandet av Nationell samling for patientsikerhet, som bestar av represen-
tanter for professionen, myndigheter, patienter och vardverksamheter.

Enligt uppgifter som inhamtats fran Socialdepartementet héll den nybil-
dade gruppen sitt forsta mote i februari 2010. Vid detta fick de olika
aktorerna diskutera dels vilka forbattringsomraden man kunde identifiera
och som skulle gynnas av ett mer nationellt grepp, dels om samarbetet
skulle formaliseras i form av en strategi eller kanske i forlangningen i
nagon form av centrum e.d. Ett andra méte ar planerat att d4ga rum i juni
2010.

Inom Socialdepartementet pagér ett utredningsarbete avseende méjligheten
att dverklaga de beslut i klagomélsarenden och egeninitierad tillsyn som
Socialstyrelsen framover kommer att fatta med anledning av forslagen i
propositionen. Utredningen kommer enligt uppgift att presenteras i en depar-
tementspromemoria 2011.

Regeringen beslutade den 20 maj 2010 att tillsatta en sérskild utredare
med uppdrag att inrdtta en ny oberoende granskningsmyndighet med
ansvar for uppféljning och utvardering av halso- och sjukvarden (dir.
2010:58). Av sammanfattningen till direktiven framgar féljande:

En sérskild utredare ska forbereda och genomféra bildandet av en ny
oberoende granskningsmyndighet med ansvar for kvalificerad och sys-
tematisk uppféljning, utvardering och effektivitetsgranskning av halso-
och sjukvarden. En av malsattningarna med myndigheten &r att stirka
patienternas och medborgarnas stéllning och inflytande dver héalso- och
sjukvarden. Det innebar bl.a. att myndighetens arbete ska bedrivas ur
ett patient- och medborgarperspektiv.

Utredaren ska lamna forslag pa ledningsform, lokalisering, instruk-
tion for myndigheten och de forfattningsandringar som foranleds av
inrdttandet av den nya myndigheten. Vidare ska utredaren lamna for-
slag pa regleringshrev, budgetunderlag m.m. Utredaren ska ocksd
besluta om myndighetens organisation och bemanna myndigheten samt
vidta de atgarder som kravs for att den ska kunna inleda sin verksam-
het den 1 januari 2011.

Uppdraget galler med forbehall for riksdagens godkannande i de
delar det behdvs.

Parallellt med arbetet med att tillskapa den nya myndigheten ska utre-
daren &ven utreda hur patienternas och medborgarnas behov av kvali-
tetssékrad och lattillganglig information om kvaliteten och tillgénglighe-
ten i halso- och sjukvarden battre kan tillgodoses och utvecklas.

En slutrapport ska I&mnas till regeringen senast den 1 mars 2011.
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Tidigare behandling

Meddelarskydd

Utskottet behandlade senast frdgan om meddelarskydd for personal inom
enskilt bedriven vardverksamhet i sitt av riksdagen (rskr. 2009/10:289) god-
ké&nda betdnkande 2009/10:SoU18 Vardigt liv i &ldreomsorgen (1 res. s, v,
mp). Utskottet uttalade foljande (bet. s. 24):
Fragan om meddelarskydd har tidigare behandlats av utskottet i betan-
kandet Samordnad och tydlig tillsyn av socialtjansten m.m. 2008/09:
SouU22.

Utskottet vidhaller tidigare bedémning och erinrar om att sjukvards-
huvudmannen och kommunerna kan skriva in efterforskningsférbud i
avtal med privata vardgivare. Fragan om en lagreglering ar en avvég-
ning mellan avtalsfrihet & ena sidan och meddelarskydd & den andra
sidan. Bade nuvarande och tidigare regering har i den avvagningen valt
att inte lagreglera.

Utskottet utgdr fran att regeringen foljer fragan. Motion — — — avstyrks.
Konstitutionsutskottet behandlade senast fragan om starkt meddelarskydd
for savél anstallda i offentligfinansierad verksamhet som privatanstallda i
sitt av riksdagen godkanda betédnkande 2009/10:KU14 Tryck- och yttrande-
frihetsfragor (prot. 2009/10:51). Konstitutionsutskottet anférde i denna del
foljande (bet. s. 8 f., 1 res. s, mp, v):

Frdgan om att utvidga meddelarskyddet till att &ven omfatta privatan-
stéllda har, som utskottet anforde i sitt tidigare stallningstagande,
utretts tidigare. Det har visat sig svart att reglera offentlig och privat
verksamhet p& samma satt eftersom det finns stora skillnader mellan
verksamheterna. De forslag som har lagts fram i den riktningen har
mott omfattande kritik. Utskottet gor inte nagon annan bedémning i
dag och &r inte berett att gora nagra tillkannagivanden om en forstark-
ning av meddelarskyddet eller om en Gversyn av detsamma. Utskottet

noterar aven att fragan, enligt vad utskottet har erfarit, har aktualiserats
i Yttrandefrihetskommitténs arbete. Motionerna — — — avstyrks.

Utskottets stallningstagande

Nar det géller att hoja patientsakerheten inom halso- och sjukvarden kon-
staterar utskottet att det under de senaste aren tagits manga initiativ saval
nationellt som internationellt. Utskottet ser mycket positivt pa och valkom-
nar de forslag som finns i propositionen, eftersom dessa utgor ytterligare
viktiga steg framat nar det galler att hoja patientsakerheten och minska
antalet skador inom halso- och sjukvarden. Genom det synsatt som ater-
speglas i forslagen balanseras systemperspektiv och individperspektiv pa
ett bra sétt. Detta &r viktigt inte minst for att betona betydelsen av att
b&gge perspektiven ska hanteras inom ramen for patientsdkerhetsarbetet
bade hos vardgivare och hos tillsynsmyndigheter och andra organisationer.
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Utskottet vill i detta sammanhang &ven lyfta fram regeringens initiativ
nar det galler inrattandet av en ny oberoende granskningsmyndighet pé
halso- och sjukvardsomradet. Genom inrattandet av myndigheten &stadkom-
mer man ytterligare en forstarkning av patientens stallning och inflytande
inom varden.

Av nu anforda skal stéller sig utskottet bakom regeringens forslag i pro-
positionen och tillstyrker forslagen till patientsékerhetslag, lag om vissa
kurser i lékares vidareutbildning samt lagar om é&ndring i lagen
(1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn, halso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen (1985:125), lagen (1986:765) med instruktion
for Riksdagens ombudsman, lakemedelslagen (1992:859), lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika, lagen (1994:260) om offentlig anstélIning, patient-
skadelagen (1996:799), lagen (1996:1156) om receptregister, lagen
(1998:1656) om patientndmndsverksamhet m.m., lagen (2001:499) om
omskarelse av pojkar, smittskyddslagen (2004:168), lagen (2005:225) om
rattsintyg i anledning av brott, lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m., lagen (2006:496) om blodsakerhet, lagen (2008:286) om kvalitets-
och sékerhetsnormer vid hantering av manskliga véavnader och celler,
patientdatalagen (2008:355), lagen (2009:302) om verksamhet inom djur-
ens hélso- och sjukvard samt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Motion S0278 (s) yrkande 2 far genom det anforda anses tillgodosedd
och avstyrks. Yrkande 1 i sagda motion beddms delvis tillgodosett och
avstyrks. Motionerna So0327 (c) yrkande 3 och So0370 (m) avstyrks.

Med hansyn till det arbete som pagar inom EU anser utskottet inte att
riksdagen bor ta négot initiativ med anledning av motion S0278 (s)
yrkande 3. Motionen avstyrks.

Utskottet anser att det &r angeldget att motverka dverforskrivning av nar-
kotiska lakemedel. Den skyldighet som nu inférs for halso- och sjukvards-
personal som expedierar sddana lakemedel att i vissa fall rapportera till
Socialstyrelsen utgor enligt utskottet ett steg i denna riktning. Motionerna
50206 (mp) i denna del och S0279 (s) far anses atminstone delvis tillgodo-
sedda. Motionerna avstyrks.

Nar det galler biverkningsproblematik och skador orsakade av medicin-
tekniska hjalpmedel konstaterar utskottet att det redan i dag finns bestdm-
melser pd omradet. Utskottet delar regeringens bedémning att det inte
finns skél att fora Over dessa till den nya patientsakerhetslagen. Motion
So013 (mp) yrkande 3 avstyrks.

Utskottet konstaterar att en skillnad gentemot lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd halso- och sjukvardens omrade ar att rapporteringsskyldig-
heten i den nya patientsakerhetslagen inte begrénsas av att patienten ska
ha drabbats av eller riskerat att drabbas av en allvarlig skada eller sjuk-
dom. Personalen ska saledes enligt 6 kap. 4 § forslaget till patientsakerhets-
lag rapportera risker for vardskador samt handelser som har medfort eller
hade kunnat medféra en vardskada. Aven skada pa grund av felaktig like-
medelsanvandning torde enligt utskottets bedémning i vissa fall utgora
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vardskada enligt 1 kap. 5 § forslaget till patientsikerhetslag. Enligt utskot-
tets mening innebédr den omstandigheten att allvarlighetsrekvisitet nu tas
bort en viktig férandring och en ytterligare forstarkning av patientsakerhe-
ten. Harutover konstaterar utskottet att det redan i dag finns bestammelser
om rapportering av biverkningar till Lakemedelsverket (se Lakemedelsver-
kets foreskrifter LVFS 2001:12).

Mot denna bakgrund anser utskottet inte att riksdagen bor ta nagot ini-
tiativ med anledning av motion So13 (mp) yrkande 4. Motionen avstyrks.

Utskottet anser att det &r av storsta vikt att Socialstyrelsen, som &r den
myndighet som enligt den nya patientsékerhetslagen ska ta emot och
utreda klagomalen, har sdval allmanhetens som halso- och sjukvérdens for-
troende. Utskottet noterar att regeringen har for avsikt att folja utveck-
lingen och Socialstyrelsens hantering av klagomalsarenden. Utskottet anser
inte att riksdagen bor foregripa detta arbete. Motionerna Sol3 (mp)
yrkande 7, Sol4 (s) yrkande 4 och Sol5 (v) yrkande 3 avstyrks.

Utskottet delar regeringens bedémning att 6vervégande skél talar emot
att tillsynsansvaret pa halso- och sjukvardsomradet bor utvidgas till att
omfatta sakkunniga ldkare och tandlakare som anlitas for radgivning av
forsakringsbolagen och vid Forsékringskassan. Motion Sol5 (v) yrkande 5
avstyrks.

Eftersom regeringen i dagarna tagit initiativ till att inrdtta en ny obe-
roende granskningsmyndighet, anser utskottet inte att riksdagen bor ta
nagot initiativ till nationell kvalitetscertifiering av vérdgivare. Motion
So014 (s) yrkande 1 avstyrks.

Utskottet delar regeringens beddmning att det &r angeldget att samla vik-
tiga aktorer pd omradet for att inleda en dialog om hur ett samarbete pa
patientsakerhetsomradet bor gestalta sig. Mot denna bakgrund valkomnar
utskottet regeringens initiativ till bildandet av Nationell samling for patient-
sikerhet, som bestar av representanter for professionen, myndigheter, patien-
ter och vardverksamheter. Genom detta initiativ anser utskottet att motion
Sol5 (v) yrkande 4 far anses atminstone delvis tillgodosedd. Motionen
avstyrks.

Den nu aktuella reformen i hélso- och sjukvéarden ar avsedd att hoja
patientsdkerheten och darigenom minska antalet vardskador. Detta bor
enligt utskottets beddmning leda till att farre patienter 6ver huvud taget
finner anledning att vanda sig till Socialstyrelsen eller polisen. Eftersom
regeringen har for avsikt att folja utvecklingen nar det galler de nya reg-
lerna, anser utskottet inte att det finns skal for riksdagen att ta néagot
initiativ med anledning av motionerna So0l3 (mp) yrkande 6, Sol4 (s)
yrkande 3 och So15 (v) yrkande 2. Motionerna avstyrks.

Av samma skal bor riksdagen inte heller ta nagot initiativ med anled-
ning av motion Sol5 (v) yrkande 6.

Nar det galler frigan om meddelarskydd vidhaller utskottet sin tidigare
beddmning. Motionerna Sol3 (mp) yrkande 1, Sol4 (s) yrkande 2 och
So015 (v) yrkande 1 avstyrks.
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Nagra lakemedelsfragor

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motioner om en kommission for lakemedelssa-
kerhet, en utredning om kvalitets- och mangdskillnader vid for-
skrivning av ldkemedel, forvaxlingsproblematik med anledning
av "Mina sparade recept pa Apoteket” samt forskrivningsorsak
pa recept.

Jamfor reservationerna 11 (v), 12 (mp) och 13 (mp).

Motioner

Kommission for lakemedelssakerhet

I féljdmotion Sol3 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (mp)
yrkande 2 begérs ett tillkdnnagivande om en kommission for lakemedelssé-
kerhet.

Utredning om kvalitets- och mangdskillnader vid forskrivning av
lakemedel

I motion So0463 av Lars Ohly m.fl. (v) yrkande 45 begérs ett tillkdnnagi-
vande om att orsaken till kvalitets- och mangdskillnader i lakemedel
kopplade till utbildning bor utredas. Motionarerna anfor att en fraga som
uppmarksammats nyligen &r att personer med hdégre utbildning generellt
far dyrare och farre lakemedel an personer med lagre utbildning och att
man, med tanke pa de risker manga lakemedel kan innebdra, maste utreda
orsakerna till denna skillnad.

’Mina sparade recept pa Apoteket™

I foljdmotion Sol3 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (mp)
yrkande 5 begars ett tillkdnnagivande om forvéxlingsproblematik med anled-
ning av "Mina sparade recept pd Apoteket”.

Forskrivningsorsak m.fl. uppgifter pa recept och i patientjournaler

I motion S0235 av Thomas Nihlén m.fl. (mp) begars ett tillkdnnagivande
om att andra lagstiftningen sa att forskrivningsorsak eller diagnos samt
mal med behandlingen blir obligatorisk pd recept och i patientjournaler for
alla forskrivande l&kare.

Tidigare behandling

Utskottet behandlade i sitt av riksdagen godkanda betédnkande 2009/10:
SouU23 Okad kvalitet vid lakemedelsforskrivning regeringens proposition
2009/10:138 med samma namn (rskr. 2009:10:288). | propositionen fore-
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slar regeringen bl.a. att Apotekens Service AB ska lamna ut uppgifter om
uttag av lakemedel och andra varor till landstingen. Vidare foreslas att
receptregistret ska fa innehalla uppgifter om forskrivarkod oavsett om for-
skrivningen avser narkotiska lakemedel eller inte. Slutligen foreslds att
lakemedelsforteckningen ska fa innehélla uppgifter om forskrivarens namn,
yrke, specialitet och arbetsplats. | propositionen gor regeringen beddém-
ningen att Lakemedelsverket bor fa till uppgift att bedriva utrednings- och
utvecklingsverksamhet for att forbattra lakemedelsanvandningen samt att
verka for samordning och samverkan mellan de aktdrer som &r verksamma
pa omradet. Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2010.
Utskottet uttalade i betdnkande 2009/10:SoU23 bl.a. foljande (s. 15):

Utskottet ser mycket positivt pd de insatser som har gjorts under
senare ar i syfte att fortydliga och forstarka patientens stallning inom
halso- och sjukvarden. De nu aktuella lagandringarna ar ytterligare ett
led i detta arbete.

Utskottet konstaterar att landstingen kommer att ges mojlighet att i
sin verksamhet for medicinsk uppfoljning anvénda uppgifter om
enskilda patienters uttag hos apoteken av forskrivna lakemedel och
andra varor. P4 si satt forbattras mojligheterna for landstingen att 6ka
kvaliteten och effektiviteten i lakemedelsforskrivningen. Forskrivningen
av lakemedel mot vissa sjukdomar varierar mellan landstingen pa ett
sitt som kan sdgas kollidera med intresset av att varden ska ges pa
lika villkor dver hela landet. Mdjligheten att jamfora olika befolknings-
gruppers lakemedelsuttag utifrdn faktorer som t.ex. élder, kon och
socioekonomi okar. Med tillgangen till individdata blir det dven maj-
ligt for landstingen att fa information om hur manga lakemedel en
patient har och om felaktiga eller oldmpliga l&kemedelskombinationer
férekommer. Lakemedelsanvéndningen bland t.ex. de &ldre kommer att
bli lattare att folja upp.

Utskottet vill i detta sammanhang aterigen lyfta fram det svenska ord-

forandeskapet i EU:s prioritering av fragan om e-Halsa samt de goda

resultat och de framgéngar som uppnéddes under ordférandeskapet.

Med det anforda tillstyrker utskottet propositionen.

| syfte att effektivisera lakemedelsanvandningen har regeringen tillsatt en
arbetsgrupp med representanter fran Socialdepartementet, Socialstyrelsen,
Sveriges Kommuner och Landsting samt landstingen (den s.k. P16-grup-
pen). Arbetsgruppen gav i mars 2009 ut handlingsplanen Effektivare lake-
medelsanvandning. | handlingsplanen (s. 78) foreslar arbetsgruppen bl.a.
att en pilotstudie bor genomforas for att testa ett system for att ange orsak
till 1akemedelsbehandlingen (enligt ett forslag som [&mnades av Socialsty-

relsen 20063).

8 Forskrivningsorsak vid likemedelsordination — ett led i arbetet for forbattrad lakeme-
delsanvéandning (artikelnr 2006-107-25).
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Aktuellt

Regeringen utsdg under varen 2009 en hégnivagrupp som har i uppdrag
att gora en forstudie till en nationell lakemedelsstrategi.* Forstudien kom-
mer enligt uppgifter som inhdmtats fran Socialdepartementet att presente-
ras inom Kort.

Regeringen utsdg vidare under véren 2009 en projektgrupp som dels ska
realisera en del av de forslag som aterfinns i P16-gruppens handlingsplan
(se ovan), dels utifran hognivagruppens forstudie utarbeta en nationell lake-
medelsstrategi.® Syftet med strategin ar att ta ett helhetsgrepp om lakeme-
delsfragorna for att bla. forbattra lakemedelsanvandningen. Arbetet
kommer bl.a. att behandla frgor som ror patientsakerhet, dldres lakeme-
delsanvéndning och statens och landstingens styrning nér det géller lakeme-
delsfragor.

Det pagar for narvarande (maj 2010) en forstudie om angivande av ordina-
tionsorsak pad uppdrag av Center for e-Hilsa i samverkan (Cehis).6 Enligt
uppgifter som inhamtats frdn Sveriges Kommuner och Landsting kommer
resultatet av forstudien att rapporteras till Socialstyrelsen och programstyr-
gruppen for nationella IT-stod inom lakemedelsomradet (som sorterar
under Cehis) under hosten 2010. Utgangspunkten for forstudien ar det for-
slag som Socialstyrelsen presenterade i sin rapport fran 2006.

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar att arbete padgar med att ta fram en nationell lakeme-
delsstrategi. Utskottet ser mycket positivt pd denna och andra satsningar
som regeringen gor pa omradet for forbattrad liakemedelsanvandning. Utskot-
tet anser inte att riksdagen bor foregripa detta arbete. Motionerna Sol3
(mp) yrkande 2 och So0463 (v) yrkande 45 avstyrks.

Nér det galler uppgifter om forskrivningsorsak pa recept konstaterar
utskottet att frdgan varit och ar aktuell i olika sammanhang. Utskottet
anser inte att riksdagen bor foregripa det arbete som nu pagar. Motion
S0235 (mp) avstyrks. Aven motion So13 (mp) yrkande 5 avstyrks.

4 1 hognivagruppen ingdr statssekreteraren Karin Johansson, Socialdepartementet, gene-
raldirektorerna vid Lakemedelsverket, Tandvéards- och lakemedelsférmansverket och
Socialstyrelsen samt foretradare for Sveriges Kommuner och Landsting samt landstinget
i Sérmland.

5 | projektgruppen finns foretradare for Socialdepartementet, Lakemedelsverket, Tand-
vards- och likemedelsférmansverket, Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting
samt landstingen.

6 Center for e-Halsa i samverkan (Cehis) har bildats med uppgift att koordinera lands-
tingens och regionernas e-Halso-samarbete. Center for e-Hélsa i samverkan styrs av
representanter fran landsting och regioner, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL),
kommunerna och de privata vardgivarna. Cehis ersatter det som tidigare kallades Bestal-
larledning, Bestéllarkansli och Bestéllarfunktion for nationell 1T i vard och omsorg vid
Sveriges Kommuner och Landsting.

Bestéllare av forstudien Ordinationsorsak &r Center for e-Hélsa i samverkan, och bestall-
ningen/uppdragsbeskrivningen togs fram den 8 april 2010.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Behorighetsfragor

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motioner om uppdrag till Kommittén for Alter-
nativ Medicin samt kiropraktorers verksamhet.

Motioner

| en fr&n den allminna motionstiden 2009 inkommen motion, S0327 av
Gunnel Wallin och Maria Kornevik Jakobsson (bada c) yrkande 2, begars
ett tillkannagivande om att Kommittén for Alternativ Medicin bér fa riks-
dagens uppdrag att utreda mdjligheterna att starta ett nationellt center for
information och kunskap inklusive mdjlig finansiering.

I en frdn den allminna motionstiden 2009 inkommen motion, S0207 av
Cecilia Magnusson (m), begérs ett tillkdnnagivande om att se 6ver kiroprak-
torers verksamhet avseende yrkestitel och legitimation.

Tidigare behandling m.m.

Utskottet behandlade senast motionsyrkanden om komplementar- och alter-
nativmedicin i sitt av riksdagen godkdnda betdnkande 2009/10:SoU11l
Halso- och sjukvardsfragor (prot. 2009/10:99). Dessa yrkanden behandla-
des i s.k. forenklad form. Dessforinnan behandlade utskottet liknande
motionsyrkanden i sitt av riksdagen godkénda betdnkande 2006/07:SoU8
Halso- och sjukvardsfragor (bet. s. 57 f., rskr. 2006/07:118) och uttalade
foljande:
Utskottet vill pd nytt framhalla att kunskaper om alternativmedicinska
metoder ar betydelsefulla bade for att kunna bedéma effekter och vins-
ter och for att kunna utréna eventuella skador och biverkningar. Darfor
&r det bl.a. angeldget att Statens beredning for medicinsk utvérdering i
samband med sina rapporter inkluderar utvardering av alternativmedi-
cinska metoder. Utskottet kan konstatera att ndgon utredare dnnu inte
har tillsatts till den utredning for att analysera behovet av ett register
for utdvare av alternativ- och komplementarmedicin som aviserades av
den tidigare regeringen. Utskottet har erfarit att en diskussion pagér
inom Regeringskansliet om hur arbetet pa omradet ska fortskrida.
| avvaktan pa regeringens fortsatta arbete med fragan bor nagot riks-
dagsinitiativ inte tas med anledning av motionerna — — — .
Regeringen beslutade i april 2009 att tillkalla en sarskild utredare for att
utreda ett antal frdgor som ror behérighetsregleringen inom halso- och sjuk-
varden samt vissa frgor inom socialtjansten (2009 &rs behorighetsutred-
ning, S 2009:02). | utredningens uppdrag ingdr bl.a. att beddma om
ytterligare yrkesgrupper bor regleras inom hélso- och sjukvarden samt att
gbra en Oversyn av bestammelserna i 4 kap. lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pé halso- och sjukvardens omrade om begransningar i ratten
att vidta vissa hélso- och sjukvardande atgarder (motsvarar 5 kap. i forsla-
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get till patientsékerhetslag), se direktiv 2009:25. Uppdraget berdr de tjans-
ter och den verksamhet som ligger halso- och sjukvarden nara, det som
vanligtvis anses vara en del av den alternativa eller komplementéra medici-
nen. Utredaren ska klargora vad som utgér halso- och sjukvard och vad
som inte ar det och se pa olika majligheter att starka skyddet for patienter
eller konsumenter nér det galler en sddan verksamhet som av allmanheten
latt kan forvaxlas med halso- och sjukvard. | det sammanhanget évervager
utredaren fradgan om ett nationellt register for utdvare av alternativ- och
komplementarmedicin, en fraga som tidigare varit foremal for utredning.”

Utredningen ska enligt direktiven redovisa sitt arbete senast den 1 okto-
ber 2010.

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar att det inom 2009 &rs behorighetsutredning
(S 2009:02) pagér ett arbete som bl.a. omfattar en beddmning av om ytter-
ligare yrkesgrupper bor regleras inom halso- och sjukvarden samt en
Oversyn av bestdammelserna i 4 kap. lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade, som motsvarar 5 kap. forslaget till
patientsakerhetslag, om begransningar i réatten att vidta vissa hélso- och
sjukvardande Aatgarder. Utskottet anser inte att riksdagen bor foregripa
detta arbete.
Motionerna S0207 (m) och S0327 (c) yrkande 2 avstyrks.

7 SOU 2004:123 Ett nationellt register dver yrkesutévare av alternativ- eller komplemen-
tarmedicin.
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Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stallningstaganden har foranlett
foljande reservationer. | rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Lagforslagen, punkt 1 (mp)
av Thomas Nihlén (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. patientsékerhetslag,

2. lag om vissa kurser i lakares vidareutbildning,

3. lag om andring i lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn,

4. lag om &ndring i halso- och sjukvardslagen (1982:763),

5. lag om &ndring i tandvardslagen (1985:125),

6. lag om é&ndring i lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens
ombudsman,

7. lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

8. lag om andring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

9. lag om andring i lagen (1994:260) om offentlig anstéllning,

10. lag om &ndring i patientskadelagen (1996:799),

11. lag om &andring i lagen (1996:1156) om receptregister,

12. lag om &ndring i lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet m.m.,
13. lag om &andring i lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar,

14. lag om &andring i smittskyddslagen (2004:168),

15. lag om &ndring i lagen (2005:225) om rattsintyg i anledning av brott,
16. lag om &ndring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

17. lag om &ndring i lagen (2006:496) om blodsékerhet,

18. lag om &ndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av ménskliga vavnader och celler,

19. lag om &ndring i patientdatalagen (2008:355),

20. lag om andring i lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens halso-
och sjukvard,

21. lag om &andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2009/10:210 och motion
2009/10:S0206 av Thomas Nihlén (mp) i denna del och

avslar motionerna
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2009/10:S0278 av Hans Hoff (s) yrkandena 1-3,

2009/10:S0279 av Hans Hoff (s),

2009/10:50327 av Gunnel Wallin och Maria Kornevik Jakobsson (bada c)
yrkande 3 och

2009/10:S0370 av Andreas Norlén och Gustav Nilsson (bada m).

Stallningstagande

Saval internationell som nationell forskning har pa ett évertygande satt
visat att anvandning av narkotikaklassade lakemedel kan ge upphov till all-
varliga och svéra biverkningar samt att det finns stora risker for beroende
av dessa lakemedel. Den grupp patienter som férmodligen ar mest utsatt
for felaktig forskrivning av narkotikaklassade lakemedel ar vara aldre, i
synnerhet de multisjuka och dementa &ldre.

De narkotikaklassade lakemedlen innebar stora risker for allvarliga
biverkningar och beroende for patienten, om inte forskrivande lakare foljer
de mycket tydliga behandlingsrekommendationer och riktlinjer som finns.
Dérfor anser jag att &ven denna lakemedelsgrupp boér omfattas av en certi-
fiering av forskrivningsratten. Syftet med en sadan ar att det blir obligato-
riskt for den lékare som vill forskriva narkotikaklassade ldkemedel att
skriftligt forbinda sig att folja de nationella behandlingsrekommendationer
och riktlinjer som finns for forskrivning av dessa tva lakemedelsgrupper.
Detta skulle enligt min mening leda till att den felaktiga och onddiga for-
skrivningen av narkotikaklassade lakemedel skulle minska radikalt, vilket
bade pa kort och lang sikt bidrar till lagre kostnader och framfor allt till
en hogre patientsékerhet och minskat lidande for patienten.

Mot denna bakgrund anser jag att en certifiering av lakarnas forskriv-
ningsrétt av narkotikaklassade lakemedel ska utredas. Utredningen ska visa
hur syftet med forslaget till en certifiering av forskrivningsratten skulle
kunna genomforas, organiseras och utformas.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

2. Anmalningsskyldighet och medicintekniska hjalpmedel,
punkt 2 (mp)
av Thomas Nihlén (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bada mp)
yrkande 3.
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Stallningstagande

Likemedelsverket har foreslagit att det ska framga av den nya patientsaker-
hetslagen att handelser dar en medicinteknisk produkt kan ha paverkat
forloppet snarast ska anmalas av vardgivaren till tillverkaren av produkten
och till L&kemedelsverket. Regeringen anser att det inte behdvs eftersom
det redan finns foreskrifter frn Socialstyrelsen och Lakemedelsverket om
detta och att det inte finns skél att féra 6ver motsvarande bestdmmelser till
den nya patientsikerhetslagen enbart av den anledningen att vardgivare
inte foljer redan tvingande foreskrifter. Jag héller inte med om detta reso-
nemang. Att urskilja och anmala biverkningar ar ett patagligt eftersatt
omrade, och nar nu regeringen gor en samlad patientsikerhetslag hade det
varit av stort varde att samtidigt fora over dessa regler till den nya lagen.
Uppgiften hade pd sd vis lyfts fram och inte fortsatt vara en fraga som
tillsynsmyndigheterna ska lyfta fram genom information, vilket &r vad reger-
ingen foresprakar.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

3. Anmélningsskyldighet vid lakemedelsvanvard (lex Gulli),
punkt 3 (s, v, mp)
av Ylva Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Lars U Granberg (s),
Marina Pettersson (s), Lennart Axelsson (s), Elina Linna (v), Tho-
mas Nihlén (mp) och Ann Arleklo (s).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 3 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bdda mp)
yrkande 4.

Stallningstagande

Vi anser att det bor inforas en s.k. lex Gulli. Genom en sadan infors en
anmalningsskyldighet om personalen misstanker lakemedelsvanvard da
nagon drabbas av allvarliga lakemedelsrelaterade problem som en féljd av
felaktig lakemedelsforskrivning. Aven nar ldkemedel skrivs ut utan att sjalv-
klara ménskliga behov tillgodosetts (méjlighet att regelbundet ata sig maétt,
sova, réra pa sig, ha mansklig kontakt och en trygg situation) ska en anma-
lan kunna goras enligt lex Gulli. Anhériga ska ocksa kunna gora en sadan
anmalan.

Vi anser inte att den nya patientsakerhetslagen tar fasta pa ovanstdende
problematik pa ett tillfredsstallande satt. Lakemedelsrelaterade problem &r
av en sadan art att de behover lyftas fram sarskilt. De har hittills lyfts
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fram péfallande sallan genom lex Maria, och det ar heller inte sakert att
vardgivare i sitt patientsakerhetsarbete lyfter fram detta sarskilt, om inte
problemet patalas sarskilt inom ramen for lagen.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kanna.

4. Foretradare for allmanheten i Socialstyrelsens klagomals-
hantering, punkt 4 (s, v, mp)
av Ylva Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Lars U Granberg (s),
Marina Pettersson (s), Lennart Axelsson (s), Elina Linna (v), Tho-
mas Nihlén (mp) och Ann Arleklo (s).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 4 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bdda mp)
yrkande 7,

2009/10:S014 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 4 och

2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 3.

Stallningstagande

Socialstyrelsen far i det nya ansvarssystemet uppdraget att efter anmélan
prova klagomél mot halso- och sjukvérden och dess personal. Vi anser att
allmanhetens fortroende for myndighetens klagomalshantering kommer att
vara en avgérande fréga i det nya ansvarssystemet. Det ar viktigt att han-
teringen av klagomal fran patienter och narstdende upplevs som tillracklig,
rattvis och réattssdker av de klagande.

Forslaget till hantering av patientklagomalen innebar att den nuvarande
Oppenheten och mojligheterna till insyn vid den domstolsliknande prov-
ningen under medverkan av foretradare for allmanheten kommer att gé
forlorad. 1 princip far bara patient och yrkesutévare full insyn i handlagg-
ningen hos Socialstyrelsen. Vi anser att det ar nddvéandigt att allméanheten
aven i fortsattningen far insyn i verksamheten. Fortroendet for varden &r
inte statiskt och nagot som kan tas for givet, utan det maste standigt erév-
ras och underhdllas genom olika aktiva atgarder. Insyn och kontroll i
provningsprocessen genom medverkan av representanter for allméanheten ar
i grunden en fortroendefraga. Ett bibehallet eller 6kat fortroende for var-
den 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 anmal-
ningar och klagomal ska finnas representanter for allmanheten med i
beslutsfattandet.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.
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5. Forsakringsmedicinska radgivare, punkt 5 (v)
av Elina Linna (v).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 5.

Stéllningstagande

| jakten pa att halvera sjukfranvaron ifragasatts allt oftare de sjukintyg
som behandlande lakare utfardar. Detta har medfort att manga personer
har forlorat sin ersattning. | de fall dar forsékrade far avslag pa sin anso-
kan hanvisar handlaggarna pa Forsakringskassan till utlatanden fran forsak-
ringslakarna eller de forsakringsmedicinska radgivarna.

Forsakringslakarna, eller forsakringsmedicinska radgivare som de
numera kallas, ar anstdllda av Forsakringskassan for att hjdlpa handléag-
garna att tolka medicinska underlag fran de sjukskrivande ldkarna. FOrsak-
ringsldkarna &r tjansteman pd Forsakringskassan och star darfor under
Justitiecombudsmannens (JO) tillsyn. Men JO granskar bara tjansteutévning
och inte medicinska utlatanden.

Eftersom de forsakringsmedicinska radgivarna inte traffar patienter
granskas de varken av Socialstyrelsen eller av Hsan. Det gar inte heller att
utfarda disciplinpafoljder eller dra in lakarlegitimation for dessa lakare om
de agerar oskickligt.

Till skillnad fran regeringen anser jag att det ar viktigt for patientsaker-
heten att dven forsakringsmedicinska radgivare omfattas av tillsynsansvaret
pa hilso- och sjukvardsomradet.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.

6. Nationell kvalitetscertifiering av vardgivare, punkt 6 (s)
av Ylva Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Lars U Granberg (s),
Marina Pettersson (s), Lennart Axelsson (s) och Ann Arleklo (s).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 6 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2009/10:S014 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 1.
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Stallningstagande

Vi anser att det saknas ndgot vasentligt i forslaget till patientsikerhetssy-
stem. For att sdkerstalla att alla offentligt finansierade vardgivare erbjuder
vard av hog kvalitet foreslar vi darfor att en nationell kvalitetscertifiering
infors. Den nationella kvalitetscertifieringen ska gélla alla offentligt finan-
sierade vardgivare, offentliga saval som privata, kooperativa eller ideella.
Certifieringen ska vara tidsbegransad och omprévas med jamna mellan-
rum. Den ska kunna dras in nar vardgivare har brister i véarden. For att fa
certifiering ska vardgivare visa att varden har hog kvalitet och ar evidens-
baserad, héller god tillganglighet och uppfyller krav pa patientsakerhet.

Certifieringen innebar ocksa att alla vardgivare maste folja nationella
riktlinjer och vardgarantin, inga i samma nationella system for kvalitetsre-
gister och 6ppna jamforelser. All vard maste kunna leva upp till kraven att
vara jamlik och jamstalld och folja vardetiska regler som garanterar ett
gott bemotande i varden oavsett etisk eller social bakgrund. Demokratiskt
valda och medborgarna ska ha ratt till insyn i verksamheten och ekono-
min. Krav bor ocksa stallas pa samverkan sa att patienten kan garanteras
en god vard under hela vardkedjan eftersom en stor del av riskerna finns i
overgangen mellan vardgivare och vardnivaer. Personalens kompetensut-
veckling ska sékerstéllas och kollektivavtal ska galla liksom meddelar-
skydd. Certifieringen ska vara en kvalitetssakring och trygghet for alla
medborgare, men den bor ocksd kunna kompletteras pa regional niva for
att bidra till ytterligare utveckling och fornyelse.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.

7. Nationellt patientsdkerhetscentrum, punkt 7 (v)
av Elina Linna (v).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 7 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 4.

Stallningstagande

| betankandet fran Patientsakerhetsutredningen (S 2007:06) foreslas att ett
nationellt patientsakerhetscentrum, med uppdrag att vara en padrivande,
raddgivande och stdjande resurs at savél riksdag och regering som myndig-
heter, vardgivare samt andra aktorer med betydelse for patientsakerheten,
ska inrattas. Forslaget bottnar i att utredningen anser att det rader konsen-
sus bland hélso- och sjukvardens aktérer om att det finns betydande brister
i patientsikerheten och att dessa brister maste atgardas. Eftersom ingen
enskild aktor har mojlighet att Gverblicka det totala vardsystemet, anser
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jag att det finns ett behov av en samlande arena dér de olika delarna av
varden kan kanna sig som en helhet. Det finns dven behov av kunskap hos
aktérerna om hur de paverkar patientsikerheten hos varandra.

Trots att regeringen instdammer i utredningens bedémning véljer man att
avvisa forslaget. Tillsammans med flera remissinstanser stéller jag mig
bakom forslaget att inrdtta ett nationellt patientsdkerhetscentrum och att
arbetet ska foregds av en organisationsutredning. Utredningen bor inklu-
dera representanter fran patient- och brukarrérelsen samt ha i uppgift att
aven behandla patientsakerhetsaspekterna inom den psykiatriska vérden.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

8. Uppfodljning av anmalningar till polis och aklagare, punkt
8 (s, v, mp)
av Ylva Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Lars U Granberg (s),
Marina Pettersson (s), Lennart Axelsson (s), Elina Linna (v), Tho-
mas Nihlén (mp) och Ann Arleklo (s).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 8 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bdda mp)
yrkande 6,

2009/10:S014 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 3 och

2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 2.

Stallningstagande

Vi beddmer att det inte kan uteslutas att férandringarna i ansvarssystemets
utformning nar det galler disciplinpafoljd kan leda till att missnéjda patien-
ter eller anhériga som vill att enskilda personer stélls till svars i storre
utstrackning vander sig till aklagare for att fa sin sak prévad i allman dom-
stol med krav pa straff eller skadestdnd. Vi delar den oro som remissinstan-
serna Karolinska Institutet och Aklagarmyndigheten fért fram i sina
remissvar pa Patientsakerhetsutredningens betankande. Dessa péapekanden
kan inte avfardas enligt var mening. Det skulle kunna leda till att ett slags
parallellt straffrattsligt system byggs upp vid sidan av det ordinarie ansvars-
systemet och far en stor omfattning. Sjalvklart kan kriminella handlingar
begds aven i hélso- och sjukvarden och ska da prévas av rattssystemet,
men normala fel och misstag i varden bor hanteras av Socialstyrelsen, inte
av polisen. Vi anser att skalen for en forandring av disciplinpafoljderna i
enlighet med propositionen ar starka, men utvecklingen maste noga foljas
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upp av regeringen och aterrapporteras till riksdagen. Skulle det visa sig att
det nya systemet leder till en stor dkning av anmélningar till polis och
dklagare maste ansvarssystemet kunna omprovas eller ses dver.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kanna.

9. Utvéardering av patientsédkerhetslagen, punkt 9 (v)
av Elina Linna (v).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 9 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 6.

Stallningstagande

Jag konstaterar att propositionen inte innehdller nagra forslag pa hur saker-
heten kan forbattras for patienter inom psykiatrin.

Manniskor med psykisk ohdlsa och missbruk i kombination &r en sér-
skilt utsatt grupp som har behov av flera insatser samtidigt. Aldre och
personer med intellektuella funktionsnedséttningar &r andra grupper som
psykiatrin har fa eller inga insatser att erbjuda.

Jag bedomer att problemen kommer att 6ka nar den psykiatriska varden
nu privatiseras p& vissa héll. Vad kommer att handa med patienter som
behover omfattande psykiatrisk vard, som framfor allt tar mycket tid, da
det nuvarande ersattningssystemet bygger pa att lakaren ska hinna traffa sa
manga patienter som majligt. Effektivitets- och lonsamhetskraven inom
den privata varden riskerar att undergrava patientsiakerheten. En god vard
for personer med psykiska sjukdomar forutsatter kontinuitet och forutsag-
barhet.

Jag ar speciellt bekymrad over patientsédkerheten nar det géller personer
med sjalvmordstankar eller personer som drabbats av psykos. Dessa indivi-
der behover korta men snabba inldggningar med mycket stod fran kompe-
tent personal fran bade slutenvéarden och éppenvarden.

Mot denna bakgrund anser jag att den nya patientsakerhetslagen bor
utvarderas efter tre ar for att se vad den har fatt for konsekvenser for patien-
ter inom den psykiatriska varden.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.
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10. Meddelarskydd, punkt 10 (s, v, mp)
av Ylva Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Lars U Granberg (s),
Marina Pettersson (s), Lennart Axelsson (s), Elina Linna (v), Tho-
mas Nihlén (mp) och Ann Arleklo (s).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 10 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bada mp)
yrkande 1,

2009/10:S014 av Ylva Johansson m.fl. (s) yrkande 2 och

2009/10:So015 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 1.

Stallningstagande

En viktig del i kvalitets- och sakerhetsarbetet ar enligt var mening hélso-
och sjukvardspersonalens ratt och mojligheter att yttra sig om verksamhe-
ten. | dag omfattas alla av rétten att meddela uppgifter for publicering,
meddelarfrihet. Man &r ocksa garanterad anonymitet som meddelare. Offent-
liga arbetsgivare far inte efterforska vem som liamnat meddelanden for
publicering.

En okande andel av den offentliga verksamheten utfors i dag av privata
foretag. Allt storre delar av var gemensamt, offentligt finansierade verksam-
het kommer darmed att std utan insyn. Privata foretag omfattas inte av
efterforskningsforbudet. Anstallda dar har alltsd samre meddelarskydd &n
sina kollegor i offentlig verksamhet. Privatanstéllda kan inte anonymt
lamna ut uppgifter om missforhallanden utan att riskera disciplinpaféljd av
arbetsgivaren.

Mot denna bakgrund anser vi att det ar viktigt att personal ska kunna
anmala om man ser missférhallanden inom verksamheten. Det ar en saker-
het inte bara for den anstillde, utan i hogsta grad for den enskilde,
anhdriga och allmanhet att veta att ett sddant lagskydd finns. Men det &r
inte bara meddelarfriheten som ar viktig, utan ocksd att det finns ett skydd
for den som anmaéler, s.k. meddelarskydd. Meddelarskydd innebar att man
har skydd mot att ndgon gor efterforskningar om vem som rojt en uppgift.

Hur halso- och sjukvarden fungerar far aldrig betraktas som en foretags-
hemlighet. Personalen &r den viktigaste kvalitetsfaktorn. Vi anser att alla
entreprenadavtal med privata utforare inom vard och omsorg ska omfatta
personalens rétt till meddelarskydd. Darutbver kravs ny lagstiftning. Vi
foreslar att det tillsatts en ny utredning for att grundlagsskydda persona-
lens meddelarskydd inom all offentligt finansierad vard och omsorg.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.
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11. Forbattrad lakemedelsanvéndning, punkt 11 (v)
av Elina Linna (v).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 11 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bada mp)
yrkande 2 och

2009/10:S0463 av Lars Ohly m.fl. (v) yrkande 45.

Stallningstagande

Att fragan om lakemedel och den felaktiga lakemedelsanvandning som fore-
kommer &r ett stort samhéllsekonomiskt, medicinskt och folkhalsopolitiskt
problem &r de flesta dverens om.

Man vet i dagslaget inte hur manga manniskor i Sverige som drabbas
och vilka orsakerna &r, inte heller exakt hur stor den totala samhéllskostna-
den &r. Uppskattningar som finns talar dock for att kostnaderna for den
felaktiga lakemedelsanvandningen ligger pa 25-30 miljarder kronor och att
det & hundratusentals patienter som drabbas av problem och sjuklighet
och kanske tusentals som avlider av lakemedelsrelaterade orsaker. Efter-
som det i dag saknas sékra uppgifter kring storleksordningen av de sam-
héllsekonomiska kostnaderna, hur ménga som drabbas och varfor, &r det
svart att fora en serios debatt kring dessa viktiga fragor. Som en féljd av
detta rader det ocksa en stor osakerhet kring vilka konkreta atgarder som
bor vidtas for att minska kostnader och lidande orsakade av felaktig lake-
medelsanvandning. Av detta skal vill jag tillsatta en kommission for lake-
medelssakerhet. En sadan skulle medverka till att héja kunskapen i
samhallet pa ett satt som ar en forutsattning for att den nya patientsaker-
hetslagen ska fa en verklig innebord pd lakemedelsomradet.

En fraga som uppméirksammats nyligen ar att personer med hégre uthild-
ning generellt far dyrare och farre lakemedel &n personer med lagre
utbildning. Med tanke pé& de risker méanga lakemedel kan innebara anser
jag att orsakerna till denna skillnad méste utredas.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.

12. Forbattrad lakemedelsanvéandning, punkt 11 (mp)
av Thomas Nihlén (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 11 borde ha féljande
lydelse:
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Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bada mp)
yrkande 2 och

avslar motion

2009/10:S0463 av Lars Ohly m.fl. (v) yrkande 45.

Stallningstagande

Att fragan om lakemedel och den felaktiga lakemedelsanvandning som fore-
kommer &r ett stort samhéllsekonomiskt, medicinskt och folkhalsopolitiskt
problem &r de flesta dverens om.

Man vet i dagslaget inte hur manga manniskor i Sverige som drabbas
och vilka orsakerna ar, inte heller exakt hur stor den totala samhéllskostna-
den &r. Uppskattningar som finns talar dock for att kostnaderna for den
felaktiga lakemedelsanvandningen ligger pa 25-30 miljarder kronor och att
det ar hundratusentals patienter som drabbas av problem och sjuklighet
och kanske tusentals som avlider av lakemedelsrelaterade orsaker. Efter-
som det i dag saknas sékra uppgifter kring storleksordningen av de sam-
hallsekonomiska kostnaderna, hur manga som drabbas och varfor, ar det
svart att fora en serios debatt kring dessa viktiga fragor. Som en féljd av
detta rader det ocksa en stor osdkerhet kring vilka konkreta atgarder som
bor vidtas for att minska kostnader och lidande orsakade av felaktig lake-
medelsanvandning. Av detta skél vill jag tillsatta en kommission for lake-
medelssakerhet. En sadan skulle medverka till att héja kunskapen i
samhallet pa ett satt som ar en forutsattning for att den nya patientsaker-
hetslagen ska fa en verklig innebord pa lakemedelsomradet.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

13. Forskrivningsorsak pa recept m.m., punkt 12 (mp)
av Thomas Nihlén (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 12 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bada mp)
yrkande 5 och

2009/10:50235 av Thomas Nihlén m.fl. (mp).

Stallningstagande

Om forskrivning kan kopplas till diagnos beddmer jag att uppféljning kan
goras i relation till de riktlinjer och behandlingsrekommendationer som
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Tandvards- och liakemedelsformans-
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verket beslutat om. Att forskrivningsorsak/diagnos finns pa receptet och i
journalen kan ocksé anvindas av behandlande likare vid fortsatt behand-
ling och uppféljning.

Fragor om patientmedverkan och patientsikerhet ar andra viktiga aspek-
ter. For att patienten ska fd en saker behandling kravs att behandlande
lakare kan ta stallning till olika pdgdende behandlingar och hur de paver-
kar varandra. Att satta in eller dndra en péagdende behandling kraver
kunskap om varfor behandlingen initierades samt vilket mal med behand-
lingen som finns. Detta ar ocksd en viktig del av de s.k. lakemedelsberat-
telser som anvands for att minska lakemedelsfel vid 6vergdngar inom vaérd
och omsorg.

Fragan om forskrivningsorsak/diagnos pa recept ar val utredd. Jag fore-
slar darfor att lagstiftningen bor forandras sa att forskrivningsorsak/diagnos
samt mal med behandlingen blir obligatoriska uppgifter pa recept och i
patientjournal for alla lakemedelsforskrivare.

Ett annat mycket konkret problem som innebér risker och felaktig lake-
medelsanvandning hér samman med receptrutiner. Varje gang en patient
hamtar ut ett lakemedel fran ett apotek far patienten samtidigt en utskriven
lista i sin hand: "Mina sparade recept pa apoteket”. Dar star hur lange
recepten ar giltiga, exakt vilket lakemedel som &r utskrivet, hur dessa ska
tas och hur stor mangd som aterstar att ta ut. Att en ldkare valt att byta ut
recept eller stilla ut medicin av viktiga orsaker &r inget som framgar.
Denna lista ska inte forvaxlas med ldkarens 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 felmedicinering. Det kan f& och har i
vissa fall ocksa fatt allvarliga konsekvenser. Lex Maria-anmélningar har
gjorts, och flera landsting har Iyft upp fragan till sdvél Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket som Apoteket. De justeringar som gjorts av listans
utformning har inte inneburit ndgon verklig skillnad nar det géller forvax-
lingsrisken. Lex Maria-anmalningar gors till Socialstyrelsen, men denna
myndighet har inte tillsynsansvar dver apoteken, vilket gor att man enbart
kan patala problemet. Jag anser att det ar angelaget att situationen ses Gver
och att regeringen tar initiativ for att risken for felmedicinering s& som
den ovan beskrivits helt undanrgjs.

Vad jag nu anfort bor riksdagen ge regeringen som sin mening till kénna.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2009/10:210 Patientsakerhet och tillsyn:
Riksdagen antar regeringens forslag till

patientsakerhetslag,

lag om vissa kurser i lakares vidareutbildning,

lag om andring i lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn,

lag om &ndring i halso- och sjukvardslagen (1982:763),

lag om andring i tandvardslagen (1985:125),

lag om &ndring i lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens

ombudsmén,

7. lag om andring i l&kemedelslagen (1992:859),

8. lag om andring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

9. lag om andring i lagen (1994:260) om offentlig anstallning,

10. lag om andring i patientskadelagen (1996:799),

11. lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister,

12. lag om &ndring i lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet m.m.,

13. lag om andring i lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar,

14. lag om andring i smittskyddslagen (2004:168),

15. lag om andring i lagen (2005:225) om rattsintyg i anledning av brott,

16. lag om andring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

17. lag om andring i lagen (2006:496) om blodsakerhet,

18. lag om &ndring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av méanskliga vavnader och celler,

19. lag om andring i patientdatalagen (2008:355),

20. lag om &andring i lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvard,

21. lag om andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

ok wnPE

Foljdmotionerna

2009/10:S013 av Thomas Nihlén och Gunvor G Ericson (bada mp):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om meddelarskydd for personalen inom all offent-
ligt finansierad vard och omsorg.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om en kommission for lakemedelssékerhet.
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Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om anmaélningsskyldighet nér det géller biverk-
ningsproblematik och skador orsakade av medicintekniska hjalpme-
del.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om lex Gulli.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om forvaxlingsproblematik med anledning av
”Mina sparade recept pa apoteket”.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om uppféljning av utvecklingen nar det galler
anmalningar till polis och aklagare vid fel i varden.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om foretréddare for allménheten i Socialstyrelsens
klagomalshantering.

2009/10:S014 av Ylva Johansson m.fl. (s):

1

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om inférande av nationell kvalitetscertifiering.
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om meddelarskydd for personalen inom all offent-
ligt finansierad véard och omsorg.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om uppféljning av utvecklingen nar det galler
anmalningar till polis och aklagare vid fel i varden.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om foretréddare for allménheten i Socialstyrelsens
klagomalshantering.

2009/10:S015 av Elina Linna m.fl. (v):

1

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om meddelarskydd for personalen inom all offent-
ligt finansierad vérd och omsorg.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om en uppfdljning av utvecklingen nar det galler
anmalningar till polis och aklagare vid fel i varden.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om foretraddare for allmanheten i Socialstyrelsens
klagomalshantering.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att ett nationellt patientsakerhetscentrum bor
uppréttas.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att forsakringsmedicinska radgivare bor omfat-
tas av tillsynsansvaret pa halso- och sjukvardsomradet.
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6. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att den nya patientsékerhetslagen bor utvarde-
ras for att se vad den har fatt for konsekvenser for patienter inom
den psykiatriska varden.

Motioner fran allmanna motionstiden hdsten 2009

2009/10:S0206 av Thomas Nihlén (mp):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att tillsatta en utredning om certifierad forskrivningsratt av
antibiotika och narkotikaklassade lakemedel.

Certifierad forskrivningsrétt av narkotikaklassade ldkemedel.

2009/10:50207 av Cecilia Magnusson (m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att se dver kiropraktorers verksamhet avseende yrkestitel och
legitimation.

2009/10:50235 av Thomas Nihlén m.fl. (mp):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att andra lagstiftningen s att férskrivningsorsak eller dia-
gnos samt méal med behandlingen blir obligatorisk pa recept och i patient-
journaler for alla forskrivande lakare.

2009/10:S0278 av Hans Hoff (s):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om en nollvision vad géller skador och dddsfall
som beror pa brister i sjukvarden.

2. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att Socialstyrelsen ska f& i uppgift att ha en
sammanhallande roll i det praktiskt férebyggande arbetet i sjukvar-
den, och som en del i detta arbete ska ett nationellt system for
inrapporteringar av avvikelser och kunskaper om dessa, lex Mariaan-
malningar samt anmaélningar till Hsan, spridas till alla sjukhus i
Sverige.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att system for samarbete inom EU pa detta
omrade utreds liksom hur ekonomiska drivkrafter kan bidra till att
minska vérdskadorna.
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2009/10:S0279 av Hans Hoff (s):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om behovet av kontroll av lakemedelsforskrivning och Idkeme-
delsuttag.

2009/10:50327 av Gunnel Wallin och Maria Kornevik Jakobsson (bada

C):

2. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att Kommittén for Alternativ Medicin bor fa
riksdagens uppdrag att utreda mdjligheterna att starta ett nationellt
center for information och kunskap inklusive mdjlig finansiering.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att auktoriserade och kvalitetssakrade komple-
mentar- och alternativmedicinare dven bor fa behandla barn under
8 &r med komplementir- och alternativmedicin.

2009/10:50370 av Andreas Norlén och Gustav Nilsson (bada m):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om tillagg av psykisk sjukdom i listan éver sjukdomar i 4 kap. 2
§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omréde.

2009/10:S0463 av Lars Ohly m.fl. (v):

45,  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att orsaken till kvalitets- och mangdskillna-
der i lakemedel kopplade till utbildning bor utredas.
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till patientsikerhetslag

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte och innehall

1§ Denna lag syftar till att frimja hog patientsikerhet inom hilso- och
sjukvard och ddrmed jémforlig verksamhet. I lagen finns bestimmelser
om

— anmilan av verksamhet m.m. (2 kap.),

— vérdgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete (3 kap.),

— behorighetsfréagor (4 kap.),

— begrénsningar i ritten for andra dn hilso- och sjukvérdspersonal att
vidta vissa hilso- och sjukvardande atgérder (5 kap.),

— skyldigheter for hilso- och sjukvérdspersonal m.fl. (6 kap.),

— Socialstyrelsens tillsyn (7 kap.),

— provotid och aterkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),

— Halso- och sjukvardens ansvarsndmnd (9 kap.), och

— straffbestimmelser och dverklagande m.m. (10 kap.).

Allménna bestdmmelser om mal och krav pa hilso- och sjukvérden och
tandvarden finns i hélso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvérds-
lagen (1985:125).

Definitioner

2 § Med hdlso- och sjukvdrd avses i denna lag verksamhet som omfattas
av hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskdrelse av pojkar samt verksamhet inom detalj-
handel med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med like-
medel.

3§ Med vdrdgivare avses i denna lag statlig myndighet, landsting och
kommun i friga om sidan hélso- och sjukvérd som myndigheten, lands-
tinget eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk person eller en-
skild ndringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard.

4 § Med hdlso- och sjukvdardspersonal avses i denna lag

1. den som har legitimation for ett yrke inom hilso- och sjukvérden,

2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vérdinrittningar och
som medverkar i hdlso- och sjukvard av patienter,

3.den som i annat fall vid hélso- och sjukvard av patienter bitrider en
legitimerad yrkesutovare,
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4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
ldmnar rad och upplysningar,

5. personal vid Giftinformationscentralen som ldmnar rdd och upplys-
ningar,

6. personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som formedlar
hjilp eller lamnar rad och upplysningar till vardsokande, och

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till denna lag tillhandahéller tjénster inom ett yrke inom hélso- och
sjukvarden under ett tillfalligt besok i Sverige utan att ha svensk legiti-
mation for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstalls med legitimerad
yrkesutovare den som enligt sdrskilt forordnande har motsvarande be-
horighet.

Regeringen far meddela foreskrifter om att andra grupper av yrkes-
utdvare inom hélso- och sjukvarden ska omfattas av lagen.

5§ Med vardskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller psykisk
skada eller sjukdom samt dddsfall som hade kunnat undvikas om ade-
kvata atgérder hade vidtagits vid patientens kontakt med hélso- och sjuk-
varden.

Med allvarlig vardskada avses vardskada som

1. 4r bestdende och inte ringa, eller

2. har lett till att patienten fatt ett visentligt okat vardbehov eller
avlidit.

6 § Med patientsckerhet avses i denna lag skydd mot vardskada.

2 kap. Anmiilan av verksamhet m.m.
Anmiilan av verksamhet

1§ Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Socialstyrel-
sens tillsyn enligt denna lag ska anmila detta till Socialstyrelsen senast
en méanad innan verksamheten pabérjas.

2 § Om verksamheten helt eller till vésentlig del fordndras eller flyttas,
ska detta anmiilas till Socialstyrelsen inom en méanad efter genomfor-
andet. Om verksamheten ldggs ned, ska det snarast anmilas till Social-
styrelsen.

3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om hur anmilningsskyldigheten enligt 1 och 2 §§ ska
fullgéras.

Register

4 § Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register 6ver verksamheter
som anmilts enligt detta kapitel. Registret far anvindas for tillsyn och
forskning samt for framstiillning av statistik.
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Socialstyrelsen ska ocksi fora ett automatiserat register ver sidana
sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 7 §. Registret far
anvindas for tillsyn, forskning, framstillning av statistik och for place-
ring av patienter.

Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for behandlingen av person-
uppgifter i registren.

5§ Regeringen meddelar foreskrifter om
1. begrinsningar av de uppgifter som registren enligt 4 § far innehalla,

och
2. gallring av uppgifter i registren enligt 4 §.

3 kap. Virdgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsiikerhetsarbete

Allmiinna bestimmelser

1§ Vérdgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett
sétt som leder till att kravet pad god vérd i hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) respektive tandvardslagen (1985:125) uppritthalls.

2 § Virdgivaren ska vidta de atgirder som behdvs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador. For atgirder som inte kan vidtas
omedelbart ska en tidsplan upprittas.

3 § Vardgivaren ska utreda héndelser i verksamheten som har medfort
eller hade kunnat medféra en vardskada. Syftet med utredningen ska vara
att

1. sa langt som mojligt klarligga hindelseforloppet och vilka faktorer
som har paverkat det, samt

2. ge underlag for beslut om atgérder som ska ha till indamal att hindra
att liknande héndelser intrédffar pa nytt, eller att begrinsa effekterna av
sédana handelser om de inte helt gar att forhindra.

Motsvarande utredningsskyldighet har den som bedriver verksamhet
som avses i 7 kap. 7 § for hindelser i verksamheten som har medfort
eller hade kunnat medfora en sadan allvarlig skada som avsesi 6 §.

4 § Vardgivaren ska ge patienterna och deras nirstiende mgjlighet att
delta i patientsikerhetsarbetet.

Anmiilningsskyldighet till Socialstyrelsen

5§ Vardgivaren ska till Socialstyrelsen anméla hindelser som har med-
fort eller hade kunnat medfora en allvarlig vérdskada. Motsvarande
anmilningsskyldighet har den som bedriver verksamhet som avses i
7 kap. 2 §. Anmilan ska goras snarast efter det att hindelsen har intréffat.

Vérdgivaren ska samtidigt med anméilan eller snarast direfter till
Socialstyrelsen ge in den utredning av héndelsen som foreskrivs i 3 §

forsta stycket.
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6 § Om néagon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan
allvarlig skada &n vardskada till foljd av sikerhetsbrister i verksamheten
vid en sjukvérdsinrittning eller enhet som avses i 7 kap. 7 §, ska vard-
givaren eller enheten snarast efter det att héndelsen har intraffat anméla

detta till Socialstyrelsen.
Vérdgivaren eller enheten ska samtidigt med anmiilan eller snarast dér-
efter till Socialstyrelsen ge in den utredning av hindelsen som f6reskrivs

i3 § andra stycket.

7§ En vardgivare ska snarast anmila till Socialstyrelsen om det finns
skilig anledning att befara att en person, som har legitimation for ett yrke
inom hélso- och sjukvarden och som &r verksam eller har varit verksam
hos vardgivaren, kan utgéra en fara for patientsikerheten.

Skyldighet att informera patienter om intriffade vardskador

8 § Vardgivaren ska snarast informera en patient som har drabbats av en
vardskada om

1. att det intrdffat en hindelse som har medfort en vardskada,

2. vilka atgdrder som vérdgivaren avser att vidta for att en liknande
hindelse inte ska intriffa igen,

3. méjligheten att anmdéla klagomal till Socialstyrelsen enligt 7 kap.
10§,

4. mojligheten att begidra erséttning enligt patientskadelagen
(1996:799) eller fran ldkemedelsforsidkringen, samt

S. patientndimndernas verksamhet.

Informationen ska ldmnas till en nérstaende till patienten, om patienten
begir det eller inte sjilv kan ta del av informationen.

Uppgift om den information som har limnats ska antecknas i patient-
journalen.

Dokumentationsskyldighet

9 § Vardgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsékerhetsarbetet &dr fordelat inom verksamheten.

10 § Vardgivaren ska senast den 1 mars varje &r uppritta en patient-
sikerhetsberittelse av vilken det ska framga

1. hur patientsdkerhetsarbetet har bedrivits under fSregiende kalender-
ar,

2. vilka dtgdrder som har vidtagits for att 6ka patientsiikerheten, och

3. vilka resultat som har uppnatts.

Patientsdkerhetsberittelsen ska hallas tillgénglig for den som 6nskar ta
del av den.
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Bemyndigande m.m.

11 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka moment som ska ingé i vardgivarens syste-
matiska patientsdkerhetsarbete.

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med-
delar foreskrifter om

1. hur anmélningsskyldigheten enligt 5—7 §§ ska fullgoras, och

2. vilka uppgifter som ska ingé i en patientsikerhetsberittelse enligt
10 §.

4 kap. Behorighetsfragor
Legitimation

1§ Den som i enlighet med vad som anges i nedanstdende tabell har
avlagt hogskoleexamen eller har gatt igenom utbildning och som, i fore-
kommande fall, fullgjort praktisk tjénstgéring ska efter ansokan fa legiti-
mation for yrket.

Legitimation fér inte meddelas om forhallandena &r sddana att legiti-
mationen skulle ha &terkallats enligt bestimmelserna i 8 kap. om sok-
anden hade varit legitimerad.

En legitimerad psykoterapeut ska i samband med sin yrkesutdvning
ange sin grundutbildning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far i de fall
som anges i tabellen meddela foreskrifter om vilken utbildning och
praktisk tjanstgoring som krévs for att fa legitimation.

Yrke/Yrkestitel Utbildning Praktisk tjéinstgoring
1. apotekare apotekarexamen
2. arbetsterapeut arbetsterapeutexamen

3. audionom audionomexamen

4. barnmorska barnmorskeexamen

5. biomedicinsk analytiker ~ biomedicinsk analytikerexamen

6. dietist dietistexamen

7. kiropraktor enligt foreskrifter enligt foreskrifter
8. logoped logopedexamen

9. lakare l4karexamen enligt foreskrifter
10. naprapat enligt foreskrifter enligt foreskrifter
11. optiker optikerexamen

12. ortopedingenjor

13. psykolog

14. psykoterapeut

15. receptarie

16. rontgensjukskoterska
17. sjukgymnast

18. sjukhusfysiker

ortopedingenjorsexamen
psykologexamen
psykoterapeutexamen
receptarieexamen
rontgensjukskoterskeexamen
sjukgymnastexamen

sjukhusfysikerexamen

enligt foreskrifter
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19. sjukskoterska sjukskoterskeexamen
20. tandhygienist tandhygienistexamen
21. tandlakare tandlakarexamen

Regeringen far meddela foreskrifter om att dven andra utbildningar &n
dem som anges i tabellen ska ge ritt till legitimation.

2§ Den som pa annat sdtt 4n genom sddan utbildning eller praktisk

tjinstgéring som avses i 1 § har forvirvat motsvarande kompetens, far
efter ansokan ges legitimation for yrket.

3 § Beteckningen legitimerad far anvindas endast av den som fatt legiti-
mation enligt 1 eller 2 §.

Ensamriitt till yrke

4 § Behorig att utéva yrke som apotekare, barnmorska, likare, receptarie
och tandlékare &r endast den som har legitimation for yrket eller som sir-
skilt forordnats att utéva det.

Skyddad yrkestitel

58§ Eni 1 § angiven yrkestitel far anvindas endast av den som har legiti-
mation for yrket eller genomgar foreskriven praktisk tjénstgoring.

6 § I yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade far den som en-
ligt 5 § saknar behdrighet att anvinda en skyddad yrkestitel inte anvinda
en titel som kan forvéxlas med en sadan titel.

Kompetens som Europaliikare

7 § En legitimerad likare som har gatt igenom viss praktisk utbildning
ska efter anstkan fa bevis om kompetens som allménpraktiserande likare
(Europaldkare).

En ldkare far ange att han eller hon har kompetens som Europalikare
endast om han eller hon har sddan kompetens.

Specialistkompetens

8§ En legitimerad ldkare eller tandlikare som har gétt igenom viss
vidareutbildning ska efter ansokan fa bevis om specialistkompetens.

En ldkare eller tandldkare far ange att han eller hon har specialist-
kompetens inom specialiteten i sitt yrke endast om han eller hon har
saddan kompetens.
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9 § En sjukskéterska far anvinda en titel som motsvaras av en specialist-
sjukskoterskeexamen endast om han eller hon har avlagt en sédan
examen.

Behorig myndighet

10 § Ansokningar om legitimation, sérskilt forordnande att utéva yrke,
bevis om kompetens som Europaldkare och bevis om specialistkompe-
tens provas av Socialstyrelsen.

Ovriga bemyndiganden

11 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om legitimation och annan behérighet for hilso- och
sjukvérdspersonal.

12 § Regeringen far meddela foreskrifter om avgifter for provning av
ansOkan om legitimation och annan behdorighet.

S kap. Begriinsningar i riitten for andra iin hilso- och
sjukvardspersonal att vidta vissa hiilso- och sjukvirdande atgiirder

1§ Andra én hilso- och sjukvardspersonal far inte yrkesmissigt under-
sOka négon annans hélsotillsténd eller behandla ndgon annan for sjukdom
eller ddrmed jamforligt tillstdnd genom att vidta eller foreskriva nagon av
foljande atgérder i forebyggande, botande eller lindrande syfte:

1. behandla sédana smittsamma sjukdomar som enligt smittskydds-
lagen (2004:168) dr anmélningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epilepsi
eller sjukliga tillstdnd i samband med havandeskap eller forlossning,

3. undersoka eller behandla ndgon annan under allmén beddvning eller
under lokal bedévning genom injektion av bedévningsmedel eller under
hypnos,

4. behandla nagon annan med radiologiska metoder,

5. utan personlig undersékning av den som sokt honom eller henne,
lamna skriftliga rad eller anvisningar for behandling,

6. undersoka eller behandla barn under 4tta ar, eller

7. prova ut kontaktlinser.

6 kap. Skyldigheter for hiilso- och sjukvirdspersonal m.fl.

Allméiinna skyldigheter

1 § Hélso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i Gverensstim-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvérd som uppfyller dessa krav.
Vérden ska sa langt som mojligt utformas och genomforas i samréad med
patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.
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2 § Den som tillhor hdlso- och sjukvardspersonalen bér sjdlv ansvaret
for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter.

Forsta stycket innebir ingen inskrinkning i vardgivarens ansvar enligt
denna lag eller annan forfattning.

3§ Den som tillhér hidlso- och sjukvardspersonalen far delegera en
arbetsuppgift till ndgon annan endast nér det 4r férenligt med kravet pa
en god och siker vard.

Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan, ansvarar for att
denne har fSrutsittningar att fullgéra uppgiften.

4 § Hailso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att bidra till att hég
patientsékerhet uppritthalls. Personalen ska i detta syfte till vardgivaren
rapportera risker for vardskador samt héndelser som har medfort eller
hade kunnat medféra en vardskada.

Hilso- och sjukvérdspersonalen har motsvarande rapporterings-
skyldighet dven nidr det giller andra skador @n vardskador till foljd av
sdkerhetsbrister i verksamheten vid en sadan sjukvardsinrittning eller
enhet som avses i 7 kap. 7 §.

5§ Halso- och sjukvardspersonalen ska i fragor som ror barn som far
illa eller riskerar att fara illa samverka med samhillsorgan, organisationer
och andra som berdrs. I friga om utldimnande av uppgifter giller de
begransningar som foljer av 12—14 §§ och av offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400).

Halso- och sjukvérdspersonalen ska sirskilt beakta ett barns behov av
information, rad och stéd om barnets forélder eller nigon annan vuxen
som barnet varaktigt bor tillsammans med

1. har en psykisk storning eller en psykisk funktionsnedsittning,

2. har en allvarlig fysisk sjukdom eller skada, eller

3. @r missbrukare av alkohol eller annat beroendeframkallande medel.

Detsamma giéller om barnets forilder eller ndgon annan vuxen som
barnet varaktigt bor tillsammans med ovintat avlider.

Bestdmmelser om skyldighet att anmila till socialndimnden att ett barn
kan behéva nidmndens skydd finns i 14 kap. 1§ socialtjinstlagen
(2001:453).

6 § Den som har ansvaret for hélso- och sjukvérden av en patient ska se
till att patienten ges individuellt anpassad information om

1. sitt hilsotillstand,

2. de metoder for undersékning, vérd och behandling som finns,

3. sina mojligheter att vilja vardgivare och utférare inom den offentligt
finansierade hélso- och sjukvérden, samt

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan ldmnas till patienten ska den i stdllet 1am-
nas till en nérstdende till patienten. Informationen far dock inte limnas
till patienten eller ndgon nérstdende om det finns hinder for detta i 12 §
andra stycket eller 13 § forsta stycket eller i 25 kap. 6 eller 7 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).
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7 § Nir det finns flera behandlingsalternativ som star i dverensstim-
melse med vetenskap och beprovad erfarenhet ska den som har ansvaret
for hilso- och sjukvarden av en patient medverka till att patienten ges
mdjlighet att vilja det alternativ som han eller hon foredrar.

Den som har ansvaret for hilso- och sjukvarden av en patient ska
medverka till att en patient med livshotande eller sirskilt allvarlig sjuk-
dom eller skada far en fornyad medicinsk bedémning, om det medicinska
stillningstagandet kan innebira sirskilda risker for patienten eller har
stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.

Denna paragraf omfattar inte tandvérd enligt tandvérdslagen
(1985:125).

8 § Om en patient har avlidit ska den som tillhér hélso- och sjukvérds-
personalen fullgéra sina uppgifter med respekt for den avlidne. Nir-
stdende ska visas hinsyn och omtanke.

9 § En ldkare eller tandlikare som dr verksam inom den offentligt be-
drivna hilso- och sjukvérden dr skyldig att, i den omfattning Gvriga
skyldigheter i yrkesutovningen inte hindrar det eller det annars inte finns
sdrskilda skil mot det, utféra underskningar och ge utlitanden Sver
dessa péa begiran av ldnsstyrelse, domstol, &klagarmyndighet eller polis-
myndighet.

En lakare som #r verksam inom den offentligt bedrivna hilso- och
sjukvarden 4r pd begdran av polisman skyldig att, i den omfattning
ovriga skyldigheter i yrkesutévningen inte hindrar det eller det annars
inte finns sérskilda skil mot det, utféra en undersékning som innebir
kroppsbesiktning av ndgon som dr missténkt for brott som kan ge frihets-
straff.

Begréinsningen i skyldigheten att utfora underskningar och ge ut-
latanden giller inte for en ldakare som 4r verksam huvudsakligen inom
oppen vérd och, nir det géller undersékning och utldtande om alkohol-
paverkan, inte heller fér ndgon annan likare.

I lagen (2005:225) om rittsintyg i anledning av brott finns det sirskilda
bestimmelser om utlatanden i vissa fall.

10§ Den som i sin yrkesverksamhet inom hilso- och sjukvarden
utfirdar ett intyg om nagons hilsotillstind eller vérd, ska utforma det
med noggrannhet och omsorg.

Anmiilningsskyldighet for hilso- och sjukvardspersonal som
expedierar Likemedel

11 § Om en legitimerad yrkesutdvares forskrivning av narkotiska like-
medel, andra sérskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel eller teknisk
sprit skiligen kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad erfaren-
het, ska den hilso- och sjukvérdspersonal som expedierar likemedel
anmila detta till Socialstyrelsen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vad som avses med sérskilda likemedel.
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Tystnadsplikt m.m.

12 § Den som tillhor eller har tillhort hilso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda hélso- och sjukvérden fér inte obehorigen réja vad han
eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hélsotillstind eller
andra personliga forhéllanden. Som obehérigt réjande anses inte att
nagon fullgor sddan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

Tystnadsplikt som giller for en uppgift om en patients hilsotillstand
géller dven i forhdllande till patienten sjélv, om det med hénsyn till &nda-

mélet med hilso- och sjukvérden dr av synnerlig vikt att uppgiften inte
lamnas till patienten.

For det allminnas verksamhet giller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

13 § Den som tillhor eller har tillhort hdlso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda hélso- och sjukvarden fér inte obehérigen réja en upp-
gift fran en enskild om ndgon annan persons hilsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden, om det kan antas att det finns en risk for att den
som har ldmnat uppgiften eller ndgon nérstdende till uppgiftsldmnaren
utsdtts for véald eller annat allvarligt men om uppgiften rojs. Som
obehorigt rojande anses inte att nagon fullgér sddan uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning.

For det allminnas verksamhet giller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

14 § Den som tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvérdspersonalen
inom den enskilda hélso- och sjukvérden far inte obehorigen roja eller ut-
nyttja sddana uppgifter om en viss varas tillverkning eller innehall, som
han eller hon har fétt kéinnedom om i verksamheten och som har limnats
dit for att anvdndas som upplysning om eller underlag for behandling
eller annan liknande 4tgérd. Som obehdrigt réjande anses inte att ndgon
fullgor sadan uppgiftsskyldighet som fSljer av lag eller forordning.

For det allménnas verksamhet giller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

15 § Utdver vad som annars foljer av lag eller férordning 4r hilso- och
sjukvérdspersonalen skyldig att ldmna ut sddana uppgifter som

1. géller huruvida ndgon vistas pd en sjukvérdsinrittning om upp-
gifterna i ett sérskilt fall begirs av en domstol, aklagarmyndighet, polis-
myndighet, Kronofogdemyndigheten eller Skatteverket,

2. behovs i verksamhet for personskydd for riksdagens ledamdter,
statschefen och ovriga medlemmar av kungahuset, statsrad, statssekre-
terare och kabinettssekreterare, om uppgifterna i ett enskilt fall begirs av
Sékerhetspolisen,

3. behovs for en rittsmedicinsk undersokning,

4. Socialstyrelsens rad for vissa rittsliga, sociala och medicinska fragor
behover for sin verksamhet,

5. behdvs for provning av ett drende om att avskilja en studerande fran
hogskoleutbildning, eller
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6. Transportstyrelsen behdver for prévning av ndgons ldmplighet att ha
korkort, traktorkort eller taxiforarlegitimation enligt yrkestrafiklagen
(1998:490).

16 § Den som, utan att hora till hiilso- och sjukvérdspersonalen, till foljd
av anstillning eller uppdrag eller pa annan liknande grund deltar eller har
deltagit i enskilt bedriven hilso- och sjukvérd fér inte obehdrigen roja
vad han eller hon dirvid fatt veta om en enskilds hélsotillstdnd eller
andra personliga fSrhallanden. Som obehorigt réjande anses inte att
négon fullgér uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

For det allménnas verksamhet giller offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Bemyndigande

17 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldigheter for hélso- och sjukvardspersonalen
som behdvs till skydd fér ménniskors liv, personliga sikerhet eller hilsa.

7 kap. Socialstyrelsens tillsyn
Allménna bestimmelser

1 § Hilso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av Social-
styrelsen.

For tillsyn 6ver hilso- och sjukvard inom Forsvarsmakten finns det
sdrskilda bestimmelser.

2 § Den som, utan att bedriva hélso- och sjukvard, tar emot uppdrag fran
hilso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utred-
ning som utgér ett led i bedémningen av en patients hilsotillstand eller
behandling, stér i denna verksamhet ocksa under tillsyn av Socialstyrel-
sen.

3 § Tillsyn enligt denna lag innebér granskning av att den verksamhet
och den personal som avses i 1 och 2 §§ uppfyller krav och mél enligt
lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stod av
sddana foreskrifter.

Tillsynen ska framst inriktas p& granskning av att vardgivaren fullgor
sina skyldigheter enligt 3 kap.

Foreldggande enligt 20 och 24 §§ och forbud enligt 26-28 §§ far
anvindas endast nédr verksamheten inte uppfyller de krav som framgér av
lagar och andra foreskrifter.

4 § Socialstyrelsen ska inom ramen for sin tillsyn
1. ldmna rad och ge vigledning,
2. kontrollera att brister och missférhéllanden avhjilps,
3. formedla kunskap och erfarenheter som erhalls genom tillsynen, och

4. informera och ge rad till allménheten.
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5§ Vid tillsyn som rér barns férhallanden fér barnet horas om det kan
antas att barnet inte tar skada av samtalet. Barnet far horas utan vard-
nadshavarens samtycke och utan att vardnadshavaren &r ndrvarande.

6 § Socialstyrelsen ska systematiskt tillvarata information som patient-

ndmnder ldmnar enligt 4 § lagen (1998:1656) om patientnimndsverk-
samhet m.m.

7§ Socialstyrelsen ska utova tillsyn over sdkerheten vid sjukvérds-
inrittningar dir det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt vid en-
heter for réttspsykiatrisk undersokning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om sikerhetsanpassning och sikerhetsklassificering av
sjukvérdsinrittningar och enheter som avses i forsta stycket.

Anmilningar fran vardgivare

8 § Socialstyrelsen ska sikerstdlla att héndelser som har anmilts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 § har utretts i nédvindig omfattning samt att
vardgivaren har vidtagit de atgdrder som krévs for att uppné hog patient-
sakerhet.

Forsta stycket géller i tillimpliga delar 4ven anmélningar enligt 3 kap.
68.

9 § Socialstyrelsen ska sprida information till vardgivare om intriffade
hédndelser som har anmilts till myndigheten enligt 3 kap. 5§ samt i
Gvrigt vidta de atgérder som anmélan motiverar for att uppné hog patient-
sikerhet.

Forsta stycket giller i tillampliga delar 4ven anmélningar enligt 3 kap.
68§.

Klagomal

10 § Socialstyrelsen ska efter anmélan prova klagomal mot hilso- och
sjukvarden och dess personal.

11 § Socialstyrelsen ska gora den utredning som behdvs for att kunna
prova klagomadlet. Myndigheten far utreda och préva omstindigheter som
inte har dberopats i anmélan.

12 § Socialstyrelsen far avsta fran att utreda ett klagomal om

1. det #r uppenbart att klagomalet &r obefogat, eller

2. klagomalet saknar direkt betydelse for patientsdkerheten och det
saknas skl att 6vervéga atalsanmélan enligt 23 eller 29 §.

Socialstyrelsen ska inte utreda héndelser som ligger mer &n tv4 ar till-
baka i tiden, om det inte finns sérskilda skal.
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13§ Om ett klagomal avser brister i kontakten mellan en patient och
hilso- och sjukvardspersonalen eller nigot annat liknande forhdllande
inom sadan verksamhet som avses i 1 § lagen (1998:1656) om patient-
nimndsverksamhet m.m., fir Socialstyrelsen 6verldmna klagomalet till
berérd patientndmnd for atgdrd. Det giller dock endast om forutsétt-
ningarna i 12 § for att inte utreda klagomalet &r uppfylida.

14 § Klagomal bor anmilas skriftligen. 1 anmélan bor anges

1. den vardgivare eller hilso- och sjukvérdspersonal som klagomalet
riktar sig mot,

2. den héndelse som klagomalet avser,

3. tidpunkten for hiindelsen, samt

4. anmilarens namn och adress.

15 § Socialstyrelsen ska snarast 6verlimna anmilan och, i fsSrekomman-
de fall, de handlingar som bifogats anmilan till den vardgivare eller
hilso- och sjukvardspersonal som klagomalet riktas mot eller kan anses
vara riktat mot. '

Forsta stycket giller inte om Socialstyrelsen avgor drendet med stéd av
12§.

16 § Den som klagomalet avser, patienten och, om patienten inte sjilv
har kunnat anmila saken, en nérstdende till honom eller henne, har ritt
att ta del av det som har tillforts drendet och ska, innan drendet avgors,
ges mojlighet att ta del av och ldmna synpunkter pa det som har tillforts
drendet.

Om klagomalet avser hélso- och sjukvardspersonal ska berord vard-
givare horas i drendet, om det inte 4r uppenbart obehévligt.

Underrittelseskyldigheten giller inte om Socialstyrelsen avgér drendet
med stod av 12 §.

Ritten att ta del av uppgifter och underrittelseskyldigheten giller med
de begrinsningar som foljer av 10 kap. 3 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

17 § Socialstyrelsen ska, ndr den oversénder handlingar for yttrande,
ange inom vilken tid yttrandet ska komma in till myndigheten.

Den som ges tillfille att yttra sig ska upplysas om att drendet kan
komma att avgéras dven om inget yttrande kommer in inom foreskriven
tid.

Socialstyrelsens handldggning &r skriftlig. Om det framstér som ldmp-
ligt ur utredningssynpunkt, fir myndigheten inhiimta uppgifter muntligt i
ett drende. Uppgifter som inhdmtas muntligen och som &r av betydelse
for utredningen ska dokumenteras.

18 § Socialstyrelsen ska avgora klagomal enligt denna lag genom beslut.

Socialstyrelsen far i beslut uttala sig om huruvida en atgird eller under-
latenhet av vérdgivare eller hélso- och sjukvardspersonal strider mot lag
eller annan foreskrift eller 4r oldmplig med hénsyn till patientsidkerheten.
Ett sidant beslut far inte fattas utan att anmélaren och den som
klagomalet avser har beretts tillfélle att yttra sig 6ver ett forslag till beslut
i drendet.
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Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt samt innehalla de skil som
ligger till grund for beslutet. Beslutet ska sindas till anmélaren, den som
klagomélet avser samt berérd vérdgivare.

Initiativirenden

19 § Om Socialstyrelsen pa eget initiativ inleder en utredning mot en
vérdgivare eller mot hélso- och sjukvérdspersonal ska den som berdrs av

utredningen ges mdjlighet att inkomma med yttrande. Socialstyrelsen
behover dock inte hora en patient som berdrs av utredningen om det inte
finns skail for det.

Innan ett drende avgors ska den vardgivare eller hélso- och sjukvards-
personal som &r féremal for utredning ges tillfille att yttra sig, om det
inte dr uppenbart obehovligt. 1 6vrigt ska 12 § andra stycket, 17 § och, i
tillampliga delar, 18 § gilla.

Gemensamma bestiimmelser om Socialstyrelsens befogenheter

20 § Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt detta
kapitel och hilso- och sjukvardspersonalen ir skyldig att pa Socialstyrel-
sens begédran ldmna over handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten och Idmna de upplysningar om verksamheten som styrel-
sen behover for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far foreligga den som bedriver verksamheten eller
hédlso- och sjukvérdspersonalen att limna vad som begirs. I foreldggan-
det far vite sittas ut.

21 § Socialstyrelsen, eller den som styrelsen forordnar, har ritt att in-
spektera verksamhet som star under tillsyn enligt detta kapitel och hilso-
och sjukvardspersonalens yrkesutévning. Den som utfor inspektionen har
ratt att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen som anvinds for
verksamheten, dock inte bostdder. Den som utfor inspektionen har ritt att
tillfdlligt omhénderta handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten. Den vars verksamhet eller yrkesutévning inspekteras &r
skyldig att 1imna den hjélp som behovs vid inspektionen.

22 § Vid s&dan inspektion som avses i 21 § har den som utfor inspek-
tionen ritt att av polismyndigheten fa den hjilp som behévs for att in-
spektionen ska kunna genomforas.

Sédan hjilp far endast begiras om

1. det pa grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att &tgérden
inte kan utforas utan att polisens sirskilda befogenheter enligt 10 § polis-
lagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Atgirder mot virdgivare m.fl.

23 § Om Socialstyrelsen far kdnnedom om att ndgon har brutit mot en
bestimmelse som géller verksamhet som stér under Socialstyrelsens till-

2009/10:So0U22

59



2009/10:SoU22

60

BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

syn, ska myndigheten vidta &tgérder s& att bestimmelsen foljs och, om
det behovs, gora anmiilan till 4tal. Detsamma giller om ndgon som inte
tillhér hilso- och sjukvérdspersonalen har brutit mot ndgon av bestim-
melsernai S kap. 1 § 1-7.

24 § Om Socialstyrelsen finner att en vardgivare, eller enhet som avses i
7 §, inte fullgér sina skyldigheter enligt 3 kap. och om det finns skél att
befara att underlatenheten medfor fara for patientsidkerheten eller sdker-
heten for andra, ska styrelsen forelidgga vérdgivaren eller enheten att full-
gora sina skyldigheter om det inte &r uppenbart obehovligt. I foreldggan-
det far vite séttas ut. Detta giller dven verksamhet som avses i 2 § om
verksamheten medfor fara for patientsikerheten.

25 § Ett foreldggande enligt 24 § ska innehalla uppgifter om

1. de atgirder som Socialstyrelsen anser nddvindiga for att de patalade
missforhéllandena ska kunna avhjilpas, samt

2. ndr atgirderna senast ska vara utforda.

26 § Om ett foreliggande enligt 24 § inte foljs och om missfor-
héllandena utgér en fara for patientsikerheten eller annars 4r av allvarligt
slag, far Socialstyrelsen helt eller delvis forbjuda verksamheten.

27 § Om det dr pataglig fara for patienters liv, hilsa eller personliga
sdkerhet i 6vrigt, far Socialstyrelsen utan foregdende foreliggande helt
eller delvis forbjuda verksamheten.

28 § Om det finns sannolika skil for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26 eller 27 § och ett sddant beslut inte kan
avvaktas, far Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis forbjuda verk-
samheten.

Ett sddant beslut giller i hogst sex ménader. Om det finns synnerliga
skdl far beslutets giltighetstid forldngas en géng med ytterligare sex
manader.

Atgiirder mot hilso- och sjukvardspersonal

29 § Om Socialstyrelsen far kinnedom om att hilso- och sjukvérdsper-
sonal inte fullgér sina skyldigheter enligt bestimmelserna i denna lag
eller nigon annan foreskrift som géller for hélso- och sjukvérdsverksam-
het, ska Socialstyrelsen vidta atgirder for att skyldigheterna ska full-
goras.

Om hilso- och sjukvardspersonal ar skdligen missténkt for att i yrkes-
utdvningen ha begitt ett brott for vilket fingelse 4r foreskrivet, ska
Socialstyrelsen, om inte annat foljer av 9 kap. 17 §, géra anmélan till
atal.

Sérskilda regler giller for &tal for brott enligt 8 kap. 3 § andra stycket
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
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Atgirder mot legitimerad hilso- och sjukvardspersonal

30 § Om Socialstyrelsen anser att det finns skél for beslut om provotid,
aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan behérighet att utdva
yrke inom hélso- och sjukvérden eller begrénsning av forskrivningsrétt
enligt 8 kap., ska styrelsen anmila detta till Hilso- och sjukvérdens
ansvarsnimnd.

8 kap. Privotid och aterkallelse av legitimation m.m.
Provotid

1§ En prévotid pa tre ar ska beslutas for den som har legitimation att
utéva yrke inom hilso- och sjukvarden, om den legitimerade

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

2. i eller i samband med yrkesutdvningen har gjort sig skyldig till brott
som &r dgnat att paverka fortroendet for honom eller henne,

3. uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot nagon foreskrift som
ar av vésentlig betydelse for patientsikerheten, eller

4.pé grund av andra omstindigheter kan befaras vara olimplig att
utéva yrket.

Prévotid ska dven beslutas om det kan befaras att en legitimerad yrkes-
utévare pa grund av sjukdom eller nagon liknande omstindighet inte
kommer att kunna utova sitt yrke tillfredsstéllande.

Om det finns sérskilda skil far beslut om prévotid underlétas.

2 § 1 beslut om provotid ska det faststillas en plan som den legitimerade
ska f6lja, om en s&dan prévotidsplan bedéms kunna ha betydelse for att
komma till ritta med de missforhallanden som lagts till grund for beslutet
om provotid. Forslag till provotidsplan upprittas av Socialstyrelsen, om
mojligt i samrdd med den legitimerade.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilka atgérder eller villkor som fér ingd i en sédan
plan.

Aterkallelse av legitimation

3 § Legitimation att utdva ett yrke inom hilso- och sjukvérden ska &ter-
kallas om den legitimerade

1. har varit grovt oskicklig vid utévningen av sitt yrke,

2. i eller utanfor yrkesutévningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt
brott som &r dgnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller

3. p& annat sitt har visat sig uppenbart oldmplig att utdva yrket.

Om det finns sérskilda skl i fall som avses i forsta stycket 2 far ater-
kallelse underlatas.

4 § Legitimationen ska #ven aterkallas om den legitimerade
1. pa grund av sjukdom eller ndgon liknande omstindighet inte kan
utdva yrket tillfredsstillande,
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2. har meddelats provotid enligt 1 § forsta stycket och under provo-
tiden pé nytt visat sig oldmplig att utova sitt yrke,

3. har meddelats prévotid med en provotidsplan och underlatit att folja
planen, eller

4. begir att legitimationen ska aterkallas och det inte finns hinder mot
aterkallelse fran allmén synpunkt.

Om det finns sdrskilda skl i fall som avses i forsta stycket 2 eller 3 far
aterkallelse underlatas. Om aterkallelse underlats far prévotid beslutas
ytterligare en gang.

5§ Legitimationen ska éterkallas om en person, som fétt sin legitimation
i Sverige pa grund av auktorisation i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller i Schweiz, har forlorat sin
auktorisation.

6 § Om det finns sannolika skil for terkallelse i ett #rende enligt 3 §
forsta stycket eller 4 § forsta stycket 2 eller 3, ska legitimationen &ter-
kallas fram till dess fragan om éaterkallelse har provats slutligt. Detta
giller dock endast om det behovs for att trygga patientsikerheten eller
det annars 4r nddvéndigt fran allmén synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket giller i hogst sex ménader. Om det finns
sérskilda skal far beslutets giltighetstid forldngas en géng med ytterligare
hogst sex manader.

7 § Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen ska &ter-
kallas enligt 4 § forsta stycket 1, far den legitimerade yrkesutévaren fore-
laggas att lata sig undersokas av den ldkare som Hilso- och sjukvardens
ansvarsndmnd anvisar.

Om ett foreldggande om likarundersokning har beslutats ska legitima-
tionen éterkallas fram till dess fragan om &terkallelse har provats slutligt.
Detta giller dock endast om det behovs for att trygga patientsiikerheten
eller det annars #r ngdvindigt fran allmén synpunkt.

Har den legitimerade yrkesutovaren inte foljt ett foreliggande om
lakarundersokning inom ett &r frén det att han eller hon fick del av fore-
laggandet, far legitimationen terkallas.

Aterkallelse av annan behorighet

8 § Annan behdorighet att utdva ett yrke inom hélso- och sjukvérden &n
legitimation som meddelats enligt 4 kap., ska aterkallas om den som fatt
behdrigheten

1. har varit oskicklig vid utovningen av sitt yrke,

2. i eller utanfor yrkesutévningen har gjort sig skyldig till ett allvarligt
brott som &r &gnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller

3. pd annat sitt har visat sig olimplig att utova yrket.

Aterkallelse ska dven ske om den som fatt behorigheten inte kan utdva
yrket tillfredsstillande p& grund av sjukdom eller nigon liknande om-
stdndighet.
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9 § Om det finns grundad anledning att anta att behorigheten ska éter-
kallas enligt 8 §, ska behdrigheten &terkallas fram till dess fragan om
aterkallelse har provats slutligt. Detta giller dock endast om det behévs
for att trygga patientsékerheten eller det annars dr nodvéndigt fran allmén

synpunkt,

Begrinsning av forskrivningsritt

10§ Om en likare eller tandlikare missbrukar sin behorighet att for-
skriva narkotiska ldkemedel, andra sérskilda lakemedel, alkoholhaltiga
ldkemedel eller teknisk sprit, ska denna behorighet dras in eller be-
grinsas. Behorigheten ska ocksé dras in eller begrinsas om lidkaren eller
tandldkaren sjélv begir det.

11 § Om det finns sannolika skél for misstanke om sddant missbruk av
forskrivningsritt som avses i 10 § ska behorigheten dras in eller begrin-
sas fram till dess frdgan om indragningen eller begrinsningen av
behorigheten har provats slutligt. Detta géller dock endast om det behdvs
for att trygga patientsdkerheten eller det annars 4r nédvéndigt frén allmén
synpunkt,

Ett beslut enligt forsta stycket giller i hogst sex manader. Om det finns
sirskilda skil far beslutets giltighet forlingas en géng med ytterligare
hogst sex ménader.

Ny legitimation m.m.

12 § Har enligt denna lag en legitimation &terkallats eller en behérighet
att forskriva narkotiska likemedel, andra sérskilda likemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk sprit dragits in eller begrinsats, ska en ny
legitimation respektive behorighet meddelas efter ansskan, om kraven i
4 kap. dr uppfyllda.

Behorig myndighet

13 § Hélso- och sjukvéardens ansvarsndmnd provar frigor enligt detta
kapitel.

9 kap. Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd
Sammansiittning och beslutférhet m.m.

1§ P4 anmilan av Socialstyrelsen provar Hilso- och sjukvardens
ansvarsnamnd fragor som avses i 8 kap. 1-11 §§.
P4 ansokan av den yrkesut6vare saken giller provar ansvarsndmnden
fragor som avses i 8 kap. 1 §, 4 § forsta stycket 4 samt 10 och 12 §§.
Bestimmelser om ritt for Riksdagens ombudsmin och for Justitie-
kanslern att géra anmdlan i sidana drenden som avses i forsta stycket
finns i 6 § tredje stycket lagen (1986:765) med instruktion for Riks-
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dagens ombudsmin och i 6§ forsta stycket lagen (1975:1339) om
justitiekanslerns tillsyn.

2 § Ansvarsndmnden bestér av en ordférande och atta andra ledaméter.
De utses av regeringen for tre ar. Ordforanden ska ha varit ordinarie
domare. Ovriga ledaméter ska ha sirskild insikt i halso- och sjukvérd.

For ordforanden ska for samma tid utses en eller flera stéllforetradare.
En sidan stillforetridare ska vara eller ha varit ordinarie domare. For
varje annan ledamot ska det finnas ett tillrdckligt antal ersittare som ska
utses fér samma tid som ledamoten.

3 § Ansvarsndmnden &r beslutfér med ordféranden och minst sex andra
ledaméter. Till sammantride med ndmnden ska samtliga ledaméter
kallas. Om en ledamot anmiler forhinder, ska en ersittare kallas.

4 § Ordforanden far ensam fatta beslut

1. som inte innefattar slutligt avgorande i sak, dock inte beslut om fore-
ldggande att genomgé ldkarundersokning enligt 8 kap. 7 § forsta stycket
eller om tillfillig &terkallelse av legitimation eller behorighet enligt
8 kap. 6 §, 7 § andra stycket, 9 § eller 11 §,

2. om éaterkallelse p& egen begdran av legitimation eller behorighet i
fall ndr det inte finns hinder mot aterkallelse, eller

3. om aterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket nér
den legitimerade inte f6ljt foreliggande om ldkarundersékning.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmilas vid nista
sammantrdde med namnden.

5§ I frdga om jiv mot den som handldgger drenden i ansvarsndmnden
ska bestdimmelserna i 4 kap. rittegdngsbalken om jdv mot domare
tillimpas.

6§ I friga om omrdstning i ansvarsnimnden ska bestimmelserna i
29 kap. rittegéngsbalken om omrdstning i domstol med endast lagfarna
ledaméter tillimpas. Ordforanden séger sin mening forst.

Handliiggningen i ansvarsnimnden

7 § En anmilan till ansvarsndmnden ska goras skriftligen och innehélla
uppgifter om
1. vem anmilan avser och uppgifter om dennes yrke, adress och arbets-
lats,
P 2. vad som yrkas i drendet, och
3. de omstéindigheter som aberopas till stéd for anmilan.
Anmilaren ska dven ge in den utredning som foretagits i drendet.

Om en part foretrids av ombud ska fullmakt ges in.

8 § En ansokan till ansvarsndmnden ska goras skriftligen och vara egen-
hindigt undertecknad samt innehalla uppgifter om

1. sokandens namn, personnummer och postadress,

2. vad som yrkas i drendet, och
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3. de omstiindigheter som aberopas till stod for ansokan.
Om en part foretrids av ombud ska fullmakt ges in.

9§ Ar en anmilan eller ansokan sa ofullstandig att den inte kan liggas

till grund for en provning i sak, ska ansvarsnimnden foreldgga anmélaren
eller sokanden att inom en viss tid komma in med kompletterande upp-
gifter. I foreliggandet ska det framgé att drendet annars inte tas upp till
prévning.

10 § Forfarandet ér skriftligt. Muntlig forhandling fér dock forekomma,
nér det kan antas vara till fordel for utredningen.

11 § Anmilan och, i fsSrekommande fall, bifogade handlingar ska snarast
overlimnas till den som anmilan avser. Mottagaren ska foreldggas att
svara inom en viss tid.

Overlimnande och foreldggande enligt forsta stycket behovs inte om
det #r uppenbart att anmélan inte kan bifallas eller att underrittelsen &r
onddig.

12 § Den som har forelagts att svara ska gora det skriftligen, om inte
ansvarsnimnden bestimmer att svaret far limnas vid en muntlig férhand-
ling.

Av svaret ska det framgd om den svarande godtar eller motsitter sig
vad anmilaren yrkar i drendet. Om svaranden motsitter sig yrkandet ska
han eller hon ange skilen for sin instédllning och de omstidndigheter som
beropas samt, i forekommande fall, ge in de handlingar som &beropas i
drendet.

13§ Om en fraga kriver sarskild sakkunskap, fir ansvarsndmnden in-
hdmta yttrande fran myndigheter och andra med s&dan sérskild
sakkunskap.

I friga om sakkunniga giller 40 kap. 2—7 och 12 §§ rittegéngsbalken i
tilldimpliga delar.

De som ir skyldiga att limna yttrande har ritt till erséttning for sitt ut-
l4tande endast om det &r sirskilt foreskrivet.

Andra sakkunniga har ritt till ersittning av allmédnna medel for sitt
uppdrag. Namnden far bevilja forskott pa sddan ersittning.

14 § Om ansvarsndmnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behover
horas under ed eller en part horas under sanningsforsikran eller att ndgon
behdver foreldggas att tillhandahalla en skriftlig handling eller ett
foremal som bevis, ska nimnden begéra detta hos den tingsritt inom vars
omrade den person vistas som ska horas eller pa annat sitt berérs av
atgirden.

Om det inte finns laga hinder mot det ska rétten hélla forhor eller med-
dela foreldggande. I friga om sddana atgirder ska i tillimpliga delar gélla
vad som foreskrivs om bevisupptagning i rittegdng utom huvudforhand-
ling.
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15 § Till en muntlig forhandling ska parterna kallas. En enskild part far
foreldggas att instélla sig personligen. I foreldggandet ska det framga att
det inte hindrar drendets vidare handldggning om han eller hon uteblir.

En enskild part, som har instillt sig till en muntlig forhandling, far av
ansvarsndmnden beviljas skilig erséttning av allménna medel for kost-
nader for resa och uppehille. Ndamnden far bevilja forskott pa ersitt-
ningen.

Regeringen meddelar ndrmare foreskrifter om ersittning och forskott.

16 § Bestimmelserna i 20 och 21 §§ forvaltningslagen (1986:223) ska
tillimpas @ven pa beslut enligt 8 kap. 6 § forsta stycket, 7 § forsta och
andra styckena, 9 § och 11 § forsta stycket.

Anmiilan till dtal

17 § Finner ansvarsnidmnden i ett drende att det finns forutsittningar for
anmilan till 4tal enligt 7 kap. 29 § andra stycket, ska nimnden géra en
sddan anmilan, om inte Socialstyrelsen redan har anmiilt saken till atal.

10 kap. Straffbestimmelser och verklagande m.m.
Straffbestimmelser

1§ Den som uppsétligen eller av oaktsamhet paborjar en verksamhet
som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn eller flyttar eller visentligt
dndrar en sidan verksamhet utan att ha gjort foreskriven anmilan till
Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1 eller 2 § doms till boter.

2 § Den som uppsétligen eller av oaktsamhet fortsétter att bedriva en
verksamhet i strid med frbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § doms till
boter eller fingelse i hogst sex manader.

3§ En lakare vars legitimation har &terkallats eller vars behérighet
annars har upphort eller begrinsats och som obehorigen och mot
ersittning utévar ldkaryrket, doms till boter eller fingelse i hogst sex
manader.

4 § Den som obehdrigen och mot ersittning utévar tandlikaryrket déms
till boter eller fiingelse i hogst sex manader.

Som obehérig utévning av tandldkaryrket anses inte den yrkesverk-
samhet som utévas av den som har legitimation som tandhygienist eller
som har foreskriven kompetens som tandhygienist eller tandskoterska.

5§ Den som bryter mot ndgon av bestdmmelserna i 4 kap. 3, 5 eller 6 §
doms till boter.

6 § Till boter eller fingelse i hogst ett &r doms den som
1. bryter mot négon av bestimmelserna i 5 kap. 1 § 1-7, eller

2. under utdvning av verksamhet som ségs i 5 kap. 1 § uppsétligen eller
av oaktsamhet
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a) tillfogar den undersokte eller behandlade en skada som inte &r ringa,
eller

b) framkallar fara for en sddan skada.

Forsta stycket 2 géller oavsett om skadan eller faran orsakats av
olimplig behandling eller genom avbrott i eller dréjsmal med likarvard.

Den omstidndigheten att gdrningsmannen pé grund av brist i utbildning
och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller forutse skadan
eller faran befriar honom eller henne inte frén ansvar.

Om géirningen &r belagd med straff enligt 3 eller 4 § ska i stéllet domas
till ansvar enligt dessa bestimmelser.

7 § Till ansvar enligt ndgon av bestammelserna i 3—6 §§ ska inte démas,
om gérningen 4r belagd med stréngare straff i annan lag.

Vitesforeldiggande m.m.

8 § Har nagon gjort sig skyldig till brott som anges i 6 §, far Social-
styrelsen meddela forbud for honom eller henne att under viss tid eller
for alltid utéva verksamhet som avses i S kap. 1 §. Forbudet far férenas
med vite.

Den som §vertritt ett sadant vitesférbud far inte domas till straff for
gérning som omfattas av vitesforbudet.

Overklagande av Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnds beslut

9 § Hilso- och sjukvardens ansvarsndmnds beslut enligt denna lag far
6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarritten.

10 § Beslut av ansvarsndmnden som inte innebér att ett drende avgérs,
far overklagas endast i samband med O6verklagande av det slutliga
beslutet i drendet.

Ett beslut som inte &r slutligt far dock 6verklagas sdrskilt ndr nimnden

1. ogillat en invéindning om jdv mot en ledamot av ndmnden eller en
invéindning om att det finns hinder mot prévningen,

2. avvisat ett ombud eller ett bitrdde,

3. forordnat om saken i avvaktan pa att drendet avgors,

4. forelagt nagon att genomgé ldkarundersdkning enligt 8 kap. 7 §
forsta stycket, eller

5. forordnat om ersittning for att nagon medverkat i drendet.

11 § Ansvarsnimndens slutliga beslut far endast 6verklagas av

1. Socialstyrelsen for att tillvarata allménna intressen, och

2. den yrkesutovare som beslutet riktar sig mot.

Bestimmelser om ritt for Riksdagens ombudsmin och for Justitie-
kanslern att 6verklaga beslut om prévotid eller i behorighetsfraga finns i
7 § lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsmén och i
7 § lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn.
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12 § Beslut i frigor som avses i 8 kap. géller omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Overklagande av Socialstyrelsens beslut m.m.

13 § Socialstyrelsens beslut far verklagas hos allmin forvaltningsdom-
stol, om beslutet géller

1. behorighet, ritt att anvinda en skyddad yrkestitel eller legitimation
enligt 4 kap.,

2. forelidggande enligt 7 kap. 20 § andra stycket att limna upplys-
ningar, handlingar eller annat material,

3. foreldggande enligt 7 kap. 24 § att vidta rittelse,

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

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

Andra beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag fér inte 6verklagas.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

14 § Beslut som Socialstyrelsen meddelar enligt denna lag giller
omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Handliiggning i allméin forvaltningsdomstol m.m.

15 § Om inte nigot annat foreskrivits, dr Socialstyrelsen motpart till den
yrkesutdvare som dverklagat ansvarsndmndens eller en domstols slutliga
beslut enligt denna lag. Bestimmelsen i 7 a § forvaltningsprocesslagen
(1971:291) om forvaltningsmyndighets partsstidllning géller inte i fraga
om mal dir ansvarsnimnden fattat beslut enligt denna lag.

16 § Har verkstilligheten av ett beslut om prévotid upphévts eller inhi-
berats till f6ljd av beslut av domstol efter 6verklagande, men beslutas
ddrefter 4nda provotid, ska endast den tid under vilken prévotid pagatt
ridknas in i provotiden.

17 § Beslut som allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt denna lag
giller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011, da lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvardens omrade ska upphora att gilla.

2. Den som fitt tandldkarexamen enligt de bestimmelser som gillde
fore den 1 juli 1994 ska fullgora praktisk tjanstgéring enligt bestimmel-
ser som gillde vid denna tidpunkt for att fa legitimation som tandlékare.

3. For drenden om provotid, aterkallelse av legitimation och annan
behorighet eller begransning av forskrivningsrétt som anhingiggjorts hos
Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd fore den 1 januari 2011 géller
fortfarande bestimmelserna i den upphévda lagen.

4. Om provotid har beslutats med stéd av den upphivda lagen giller
fortfarande 5 kap. 7 § forsta stycket 4 den lagen.

5. Hélso- och sjukvardens ansvarsndmnd ska till Socialstyrelsen
overlimna handlingarna i drenden om disciplinpafljd som har inletts hos
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ndmnden fore den 1 januari 2011 och som #nnu inte har avgjorts. Vid
Socialstyrelsens handldggning av dessa drenden giller 7 kap. 10-18 §§
den nya lagen.

6. Den upphidvda lagen ska fortfarande tillimpas vid provning av fraga

om disciplinpafoljd i domstol efter 6verklagande eller hos Halso- och
sjukvérdens ansvarsnimnd efter aterforvisning fran domstol.
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2 Forslag till lag om vissa kurser i ldkares
vidareutbildning

Hérigenom freskrivs féljande.

1 § Regeringen far till Institutet for professionell utveckling av likare i
Sverige (IPULS) 6verldmna att besluta om tillhandahéllande och fordel-
ning av platser till de specialistkompetenskurser som ingér i ldkares
vidareutbildning och som anordnas med statliga medel.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.

2. Beslut som regeringen har fattat med stéd av 3 kap. 12 a § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pé& hilso- och sjukvardens omrade ska
anses beslutade med st6d av denna lag.
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3 Forslag till lag om dndring i lagen (1975:1339) om

justitiekanslerns tillsyn

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1975:1339) om justitiekanslerns

tillsyn ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Har befattningshavare &sidosatt
vad som daligger honom i hans
tjcnst och kan felet beivras genom
disciplinirt férfarande, far Justitie-
kanslern géra anmilan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som &r
legitimerad eller annars behorig att
utéva yrke inom hilso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med likemedel eller yrke
inom djurens hélso- och sjukvard
har varit grovt oskicklig vid utov-
ningen av sitt yrke eller pa annat
sdtt visat sig uppenbart oldmplig
att utova detta, far Justitiekanslern
gora anmilan till den som har
befogenhet att besluta om dter-
kallelse av legitimationen eller
behorigheten. Motsvarande an-
milan far goéras i fraga om be-
grinsning av sadan legitimerad
yrkesutdvares  behorighet, om
denne har missbrukat sin behorig-
het pad nagot annat sitt. Om den
som dr legitimerad yrkesutovare
inom hilso- och sjukvarden, tand-
varden, detaljhandeln med ldke-
medel eller djurens hilso- och
sjukvard  varit oskicklig vid
utovning av sitt yrke eller pa annat
sdatt visat sig olamplig att utéva
yrket, far Justitiekanslern goéra
anmélan i fraga om provotid till
den som har befogenhet att besluta
ddrom.

Anser Justitiekanslern det vara
pakallat att befattningshavare av-
skedas eller avstinges fran sin

! Senaste lydelse 2009:322.

Foreslagen lydelse

6§'

Har befattningshavare &sidosatt
vad som dligger honom eller
henne i tjdnsten och kan felet
beivras genom disciplindrt for-
farande, far Justitiekanslern goéra
anmdlan till den som har befogen-
het att besluta om disciplinpaféljd.
Om det, ndr det giller den som dr
legitimerad eller annars behorig att
utova yrke inom hilso- och sjuk-
varden, tandvéarden eller detalj-
handeln med ldkemedel eller yrke
inom djurens hilso- och sjukvard,
finns skdal att besluta om dter-
kallelse av legitimationen eller
behorigheten, far Justitiekanslern
gora anmdlan om detta till den
som har befogenhet att besluta i
fragan. Motsvarande anmilan far
goras i fraga om begrénsning av
sadan legitimerad yrkesutovares
behorighet, om denne har miss-
brukat sin behdrighet p&d nagot
annat sétt. Om det, ndr det gdller
den som &r legitimerad yrkes-
utdvare inom hilso- och sjuk-
varden, tandvarden, detaljhandeln
med likemedel eller djurens hilso-
och sjukvard, finns skdl att besluta
om provotid, far Justitiekanslern
gora anmélan om detta till den
som har befogenhet att besluta i

fragan.

Anser Justitiekanslern det vara
pakallat att befattningshavare av-
skedas eller avstinges frdn sin
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tjdnst pa grund av brottslig gérning
eller grov eller upprepad tjénste-
forseelse, far han gora anmilan
hirom till den som har befogenhet
att besluta om sadan atgérd.

Nir Justitiekanslern har gjort an-
milan i ett sddant #drende som
avses i forsta eller andra stycket
ska han i drendet fa tillfille att
komplettera egen utredning och att
yttra sig Over utredning som har
tillforts drendet av ndgon annan
samt att ndrvara, om muntligt for-
hér hélls. Vad som nu sagts giller
dock inte drenden om avstéingning.

tjénst pa grund av brottslig gérning
eller grov eller upprepad tjdnste-
forseelse, far han eller hon gora
anmilan hirom till den som har
befogenhet att besluta om sidan
atgérd.

Nir Justitiekanslern har gjort an-
mélan i ett siddant 4rende som
avses i forsta eller andra stycket
ska han eller hon i érendet fa till-
fille att komplettera egen utred-
ning och att yttra sig over utred-
ning som har tillforts drendet av
ndgon annan samt att nirvara, om
muntligt férhor hélls. Vad som nu
sagts giller dock inte drenden om
avsténgning.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.
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4 Férslag till lag om dndring i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763)

Harigenom foreskrivs att 2 b, 2 f och 15 §§ hilso- och sjukvardslagen

(1982:763)" ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2010:243

Foreslagen lydelse

2b§

Patienten ska ges individuellt anpassad information om

1. sitt hilsotillstind,

2. de metoder for undersokning, vard och behandling som finns,
3. sina mojligheter att vélja vardgivare och utférare inom den offentligt
finansierade hilso- och sjukvarden, samt

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan
limnas till patienten ska den i
stdllet limnas till en nirstaende till
patienten. Informationen far dock
inte ldmnas till patienten eller
nigon nirstdende om det finns
hinder for detta i 25 kap. 6 eller
7 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) eller i 2 kap. 8 §
andra stycket eller 9§ forsta

Om informationen inte kan
limnas till patienten ska den i
stdllet lamnas till en nérstaende till
patienten. Informationen far dock
inte ldmnas till patienten eller
ndgon nirstdende om det finns
hinder for detta i 25 kap. 6 eller
7 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) eller i 6 kap.
12 § andra stycket eller 13 § forsta

stycket lagen (1998:531) om  stycket patientsdkerhetslagen
yrkesverksamhet pa hdlso- och  (2010:00).
sjukvardens omrade.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
21§

Hilso- och sjukvarden ska pa
socialndimndens initiativ, i fragor
som ror barn som far illa eller
riskerar att fara illa, samverka med
samhillsorgan, organisationer och
andra som ber6rs. 1 fraga om ut-
lamnande av uppgifter giller de
begrinsningar som foljer av 2 kap.
8-11¢§s lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hdlso- och
sjukvardens omrdde och av offent-
lighets- och  sekretesslagen
(2009:400).

! Lagen omtryckt 1992:567.
? Senaste lydelse 2009:430.

Hilso- och sjukvéarden ska pa
socialndmndens initiativ, i fragor
som ror barn som far illa eller
riskerar att fara illa, samverka med
samhillsorgan, organisationer och
andra som berors. I friga om
utlimnande av uppgifter giller de
begrinsningar som f6ljer av 6 kap.
12-14 §§  patientsdikerhetslagen
(2010:00) och av offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).
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Bestimmelser om skyldighet att anmiila till socialndmnden att ett barn
kan behéva nimndens skydd finns i 14kap. 1§ socialtjinstlagen

(2001:453).

I landstingen skall finnas moj-
ligheter till anstéllning for likares
allméntjénstgoring enligt 3 kap.
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hdlso- och sjukvardens
omrade i sadan omfattning att alla
ladkare som avlagt ldkarexamen
och lidkare med utldndsk utbild-
ning som foreskrivits allméntjénst-
goring ges mdjlighet att fullgora
praktisk tjénstgoring for att fa
legitimation som ldkare. Anstill-
ning for allméntjénstgoring skall
ske for viss tid.

I landstingen skall det ocksa
finnas mojligheter till anstillning
for ldkares specialiseringstjanst-
goring enligt nimnda lag i en
omfattning som motsvarar det
planerade framtida behovet av
lakare med specialistkompetens i
klinisk verksamhet. Regeringen fér
meddela foreskrifter om att ldkare
under s&dan tjinstgéring med
anstéllning vid en enhet som har
upplatits for hogskoleutbildning
for ldkarexamen skall anstillas for
viss tid.

15§’

I landstingen ska det finnas méj-
ligheter till anstéllning for ldkares
allméntjénstgéring enligt 4 kap.
patientsikerhetslagen (2010:00) i
sddan omfattning att alla ldkare
som avlagt ldkarexamen och
ldkare med utlindsk utbildning
som foreskrivits allmintjénst-
goring ges mojlighet att fullgéra
praktisk tjanstgoring for att fa
legitimation som ldkare. Anstill-
ning for allmintjénstgoring ska
ske for viss tid.

I landstingen ska det ocksa
finnas mojligheter till anstéllning
for lakares specialiseringstjénst-
géring enligt ndmnda lag i en
omfattning som motsvarar det
planerade framtida behovet av
ldkare med specialistkompetens i
klinisk verksamhet. Regeringen far
meddela foreskrifter om att likare
under s&dan tjinstgéring med
anstéllning vid en enhet som har
upplétits for hogskoleutbildning
for lakarexamen ska anstillas for
viss tid.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.

3 Senaste lydelse 2006:176.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

5 Forslag till lag om dndring i tandvéardslagen

(1985:125)

Harigenom foreskrivs i friga om tandvardslagen (1985:125)
dels att 14 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 16 a §, samt nérmast fore
16 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Tandldkare under specialist-
utbildning enligt 3 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hdlso- och sjukvardens omrdde
skall forordnas for viss tid.

Tandldkare i vars arbetsupp-
gifter ingér att i vésentlig omfatt-
ning medverka i hogskoleutbild-
ning for tandldkarexamen, skall
anstillas for begrinsad tid, om
regeringen foreskriver det.

Foreslagen lydelse

14§'

Tandldkare under specialist-
utbildning enligt 4 kap. patient-
sdkerhetslagen (2010:00) ska for-
ordnas for viss tid.

Tandldkare i vars arbetsupp-
gifter ingér att i visentlig omfatt-
ning medverka i hogskoleutbild-
ning for tandlikarexamen, ska
anstillas for begridnsad tid, om
regeringen foreskriver det.

Ledningen av tandvirden

16a§

Inom tandvarden ska det finnas
ndgon som svarar for verksam-
heten (verksamhetschef). Verksam-
hetschefen far dock bestdmma
over diagnostik eller vard och
behandling av enskilda patienter
endast om han eller hon har
tillrdcklig kompetens och erfaren-
het for detta.

Verksamhetschefen far uppdra
at sadana befattningshavare inom
verksamheten som har tillrdcklig
kompetens och erfarenhet att full-
gora enskilda ledningsuppgifier.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2006:175.
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Forslag till lag om &@ndring i lagen (1986:765) med

instruktion for Riksdagens ombudsmén

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsmin ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Ombudsman  avgdr  &rende
genom beslut, vari han far uttala
sig om huruvida &tgird av
myndighet eller befattningshavare
strider mot lag eller annan for-
fattning eller annars #r felaktig
eller olimplig. Ombudsman far
dven gora sddana uttalanden som
avser att frimja enhetlig och énda-
malsenlig rittstillimpning.

Ombudsman far som sirskild
aklagare vicka atal mot befatt-
ningshavare som genom att asido-
sitta vad som aligger honom i
tjansten eller uppdraget har begétt
annan  brottslig gdrming  &n
tryckfrihetsbrott eller yttrandefri-
hetsbrott. Ger utredningen i drende
ombudsman anledning anta att
sddan brottslig girning begétts,
tillimpas vad som foreskrivs i lag
om forundersokning, 4atal och
atalsunderlételse samt om allmén
aklagares befogenheter i ovrigt i
frdga om brott under allmént atal. I
mal som har vickts vid tingsrétt
bor talan fullfoljas till Hogsta
domstolen endast om synnerliga
skél foranleder det.

Om befattningshavare genom att
asidositta vad som aligger honom
i tjdnsten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplindrt forfarande, far
ombudsman goéra anmilan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som &r
legitimerad eller annars behérig att
utova yrke inom hilso- och

I Senaste lydelse 2009:323.

Foreslagen lydelse

6§'

Ombudsman  avgér  drende
genom beslut, vari han eller hon
far uttala sig om huruvida atgird
av myndighet eller befattnings-
havare strider mot lag eller annan
forfattning eller annars #r felaktig
eller oldmplig. Ombudsman féar
dven gora sddana uttalanden som
avser att frimja enhetlig och inda-
malsenlig rittstillimpning.

Ombudsman far som sérskild
aklagare vicka atal mot befatt-
ningshavare som genom att asido-
sdtta vad som &ligger honom eller
henne i tjénsten eller uppdraget
har begétt annan brottslig gdrning
n tryckfrihetsbrott eller yttrande-
frihetsbrott. Ger utredningen i
drende ombudsman anledning anta
att sddan brottslig girning begétts,
tillimpas vad som foreskrivs i lag
om forundersokning, atal och
atalsunderlételse samt om allmén
aklagares befogenheter i oOvrigt i
frdga om brott under allmént atal. |
mal som har vickts vid tingsriitt
bor talan fullfoljas till Hogsta
domstolen endast om synnerliga
skél foranleder det. -

Om befattningshavare genom att
asidositta vad som aligger honom
eller henne i tjansten eller upp-
draget gjort sig skyldig till fel,
som kan beivras genom disci-
plindrt forfarande, far ombudsman
gora anmélan till den som har
befogenhet att besluta om disci-

plinpafoljd. Om det, ndr det gdller
den som dr legitimerad eller



sjukvérden, tandvarden, detaljhan-
deln med likemedel eller inom
djurens hilso- och sjukvard har
varit grovt oskicklig vid utov-
ningen av sitt yrke eller pa annat
sdtt visat sig uppenbart olimplig
att utéva detta, far ombudsman
gbra anmilan till den som har
befogenhet att besluta om dter-
kallelse av legitimationen eller
behorigheten. Motsvarande an-
méilan far goras i fraga om
begriansning av saddan legitimerad
yrkesutdvares  behorighet, om
denne har missbrukat sin behorig-
het p& ndgot annat sdtt. Om den
som &r legitimerad yrkesutévare
inom hélso- och sjukvarden, tand-
vérden, detaljhandeln med lidke-
medel eller djurens hilso- och
sjukvard varit  oskicklig  vid
utovning av sitt yrke eller pa annat
sart visat sig oldamplig att utova
yrket, far ombudsman goéra an-
mélan i fraga om provotid till den
som har befogenhet att besluta
ddrom.

Anser ombudsman det vara
pakallat att befattningshavare
avskedas eller avstings frdn sin
tjdnst pa grund av brottslig girning
eller grov eller upprepad tjénste-
forseelse, far han gora anmilan
hérom till den som har befogenhet
att besluta om sé&dan atgird.

Nir ombudsman har gjort an-
milan i ett sidant drende som
avses i tredje eller fjiarde stycket
ska han i drendet fa tillfille att
komplettera egen utredning och att
yttra sig dver utredning som har
tillforts drendet av ndgon annan
samt att ndrvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu har sagts
giller dock inte &renden om
avstingning,

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

annars behdrig att utéva yrke inom
hélso- och sjukvarden, tandvérden,
detaljhandeln med likemedel eller
inom djurens hilso- och sjukvard,
finns skdl att besluta om dter-
kallelse av legitimationen eller
behorigheten, far ombudsman géra
anmélan om detta till den som har
befogenhet att besluta i fragan.
Motsvarande anmilan far goras i
fraiga om begrinsning av sadan
legitimerad yrkesut6vares behorig-
het, om denne har missbrukat sin
behorighet pa nagot annat sétt. Om
det, ndr det gdller den som &r
legitimerad yrkesutévare inom
hilso- och sjukvarden, tandvérden,
detaijhandeln med likemedel eller
djurens hilso- och sjukvérd, finns
skal att foreskriva provotid, far
ombudsman goéra anmélan om
detta till den som har befogenhet
att besluta i fragan.

Anser ombudsman det vara
pakallat att befattningshavare
avskedas eller avstings frin sin
tjdnst pd grund av brottslig gérning
eller grov eller upprepad tjinste-
forseelse, far han eller hon gora
anmélan hdrom till den som har
befogenhet att besluta om sidan
atgird.

Néir ombudsman har gjort an-
mélan i ett sddant drende som
avses i tredje eller fjarde stycket
ska han eller hon i #rendet fa
tillfille att komplettera egen
utredning och att yttra sig &ver
utredning som har tiliférts #rendet
av nagon annan samt att nérvara,
om muntligt forhér hélls. Vad som
nu har sagts giller dock inte
drenden om avstingning.

Denna lag tridder i kraft den 1 januari 2011.
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7 Forslag till lag om dndring i likemedelslagen

(1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 22 ¢ och 26 a §§ likemedelslagen (1992:859)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

22c§'

Om Hilso- och sjukvardens
ansvarsnamnd  begrinsat  eller
dragit in en ldkares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga ldkemedel enligt
Skap. 11 eller 12§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hdlso- och sjukvardens omrdide,
far sadant likemedel pa ordination
av lakaren eller tandlidkaren inte
limnas ut. Detsamma giller nér
Ansvarsndmnden  for  djurens
hilso- och sjukvard dragit in eller
begrinsat en veterinirs behorighet
att forskriva alkoholhaltiga like-
medel.

Om Hilso- och sjukvérdens
ansvarsndmnd enligt 8 kap. 10
eller 11§ patienisikerhetslagen
(2010:00) har begrinsat eller
dragit in en lidkares eller en tand-
likares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga likemedel, teknisk
sprit eller andra sdrskilda Idke-
medel dn narkotiska likemedel, far
sddant ldkemedel pa ordination av
lakaren eller tandldkaren inte
limnas ut. Detsamma giller nér
Ansvarsnimnden  fér  djurens
hélso- och sjukvard har dragit in
eller begréinsat en veterinirs
behorighet att forskriva alkohol-
haltiga likemedel.

26 a §

Den som lamnar ut alkohol-
haltigt likemedel i strid med vad
som foreskrivs i 22a§, 22b§
eller 22 ¢ § eller foreskrifter som
meddelats med stod av dessa
bestdimmelser eller som obe-
horigen vidtar atgdrd med alko-
holhaltigt ldkemedel, som inte dr
avsett for invirtes bruk, i syfte att
gora varan anvindbar for for-
tdring doms till boter.

Den som ldmnar ut alkohol-
haltigt lidkemedel, teknisk sprit
eller annat sdrskilt likemedel dn
narkotiskt ldkemedel i strid med
vad som foreskrivs i 22a, 22b
eller 22 ¢ § eller foreskrifter som
meddelats med st6d av dessa
bestimmelser, doms till boter.
Detsamma giller den som obe-
horigen vidtar dtgard med alko-
holhaltigt likemedel, som inte dr
avsett for invdrtes bruk, i syfte att
gora varan  anvindbar  for
fortaring.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:306.
? Senaste lydelse 1996:1153,
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8 Forslag till lag om &ndring i lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1992:860) om kontroll av narko-

tika ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§'

Narkotiska likemedel far limnas ut endast efter forordnande av likare,
tandlikare eller veterindr. S&dant forordnande ska ske med storsta

forsiktighet.

Om Hilso- och sjukvérdens
ansvarsndmnd  dragit in eller
begrinsat en ldkares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
narkotiska likemedel enligt 5 kap.
11 eller 12 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hdlso- och
sjukvardens omrade far sadant
likemedel inte limnas ut pé
ordination av ldkaren eller tand-
ldkaren. Detsamma giller om
Ansvarsndmnden  for  djurens
hilso- och sjukvard dragit in eller
begrénsat en veterindrs behorighet
att forskriva narkotiska likemedel.

Om Hilso- och sjukvérdens
ansvarsndmnd har dragit in eller
begrinsat en ldkares eller en tand-
ldkares behorighet att forskriva
narkotiska likemedel enligt & kap.
10 eller 11§ patientsikerhets-
lagen (2010:00) far sédant like-
medel inte limnas ut pé ordination
av ldkaren eller tandldkaren. Det-
samma giller om  Ansvars-
nimnden f6r djurens hilso- och
sjukvard har dragit in eller
begrinsat en veterinidrs behorighet
att forskriva narkotiska likemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:307.
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9 Forslag till lag om #@ndring i lagen (1994:260) om

offentlig anstillning

Harigenom foreskrivs att 21 § lagen (1994:260) om offentlig anstill-

ning ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

21§’

Foreskrifterna i 14—19 §§ géller inte

1. dem som kan meddelas disciplinpafoljd enligt lagen (1994:1811) om
disciplinansvar inom totalforsvaret, m.m., for férseelser som omfattas av

den lagen,

2. hélso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutévning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sddana
forseelser i denna yrkesutévning
som ska prévas av Hilso- och
sjukvérdens ansvarsnimnd,

2. hélso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutévning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sddana
forseelser i denna yrkesutovning
som ska provas av Socialstyrelsen
eller Hilso- och sjukvardens
ansvarsndmnd,

3. djurhilsopersonal for sddana forseelser i yrkesutdvningen som ska
provas av Ansvarsndgmnden f6r djurens hélso- och sjukvard.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:308.
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10 Forslag till lag om dndring i patientskadelagen

(1996:799)

Harigenom foreskrivs att 5 och 8 §§ patientskadelagen (1996:799) ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

I denna lag avses med

héilso- _och _sjukvard: sédan
verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvardslagen
(1982:763), tandvardslagen
(1985:125) eller lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar, annan
liknande medicinsk verksamhet
samt verksamhet inom detalj-
handeln med ldkemedel, allt under
forutsdttning att det &r frdga om
verksamhet som utdvas av perso-
nal som omfattas av 1 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hdlso- och sjukvardens omrade,

Foreslagen lydelse

5§

hdlso- _och _sjukvard: sédan
verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvéardslagen
(1982:763), tandvardslagen
(1985:125) eller lagen (2001:499)
om omskirelse av pojkar, annan
liknande medicinsk verksamhet
samt verksamhet inom detalj-
handeln med likemedel, allt under
forutsittning att det 4r frdga om
verksamhet som utévas av perso-
nal som omfattas av 1 kap.
patientsdkerhetslagen (2010:00),

vardgivare: statlig myndighet, landsting eller kommun i friga om
sadan hilso- och sjukvard som myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar for (offentlig verksamhet) samt enskild som bedriver hilso-

och sjukvard (privat vardgivare).

Patientskadeersittning bestims
enligt 5 kap. 1-5 §§ och 6 kap. 1 §
skadesténdslagen (1972:207) med
de begrinsningar som anges i 9-
11 §§ denna lag.

8§

Patientskadeersittning  bestiims
enligt S kap. 1-5 §§ och 6 kap. 1
och 3$s skadestandslagen
(1972:207) med de begrinsningar
som anges i 9-11 §§ denna lag.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2001:501.
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11 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Hirigenom foreskrivs att 6 och 17 §§ lagen (1996:1156) om recept-
register ska ha foljande lydelse.
Lydelse enligt prop. 2009/10:138 Foreslagen lydelse
6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nodvéndigt
for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestdimmelserna om
lakemedelsforméner vid kép av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos Apotekens
Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifier for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av
uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring i
hélso- och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstillning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anviinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel, for styrelsens tillsyn 6ver
hidlso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hdlso- och sjuk-
vardens omrade, och

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt like-
medel eller annat sdrskilt ldke-
medel, for styrelsens tillsyn 6ver
hédlso- och  sjukvardspersonal
enligt patientscikerhetslagen
(2010:00), och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och
likemedelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 §
lagen (2002:160) om likemedelsfésrméner m.m.

Behandling av personuppgifter for dindamél som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
indamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkopsdag, kostnad, kost-
nadsreducering och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan hénforas
till en enskild person. Andamélen

Foér dandamél som avses i forsta
stycket 4, 6 och 10 fér inga upp-
gifter redovisas som kan hénforas

till en enskild person. Andamélen



enligt forsta stycket S fér inte, med
undantag for utlimnande av upp-
gifter enligt 14 §, omfatta négra
atgdrder som innebdr att uppgifter
som kan hinforas till nagon
enskild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan hénféras till en
enskild forskrivare ingé i redovis-

ning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjanstgor samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.
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enligt forsta stycket 5 far inte, med
undantag for utlimnande av upp-
gifter enligt 14 §, omfatta négra
atgérder som innebdr att uppgifter
som kan hénforas till nagon
enskild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan hédnforas till en
enskild forskrivare ingd i redo-
visning enligt forsta stycket 6 till
samma fSrskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken férskrivaren tjéanstgér samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

Férskrivningsorsak far redovisas endast fér de &ndamél som avses i

forsta stycket 5 och 6.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 9, till Social-
styrelsen ldmna ut uppgifter om en
enskild ldkares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt like-
medel.

Foreslagen lydelse

17§’

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6 § forsta stycket 9, till Social-
styrelsen ldmna ut uppgifter om en
enskild ldkares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt lidke-
medel eller annat scrskilt Iike-
medel.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:370.
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12 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:1656) om
patientnimndsverksamhet m.m.

Hirigenom foreskrivs att 1, 2 och 4 §§ lagen (1998:1656) om patient-
nimndsverksamhet m.m. ska ha fSljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

I varje landsting och kommun I varje landsting och kommun
skall det finnas en eller flera ska det finnas en eller flera
ndmnder med uppgift att stédja nimnder med uppgift att stodja
och hjilpa patienter inom och hjilpa patienter inom

1. den hilso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763)
som bedrivs av landsting eller enligt avtal med landsting,

2.den hidlso- och sjukvard enligt hdlso- och sjukvardslagen som
bedrivs av kommuner eller enligt avtal med kommuner och den allménna
omvérdnad enligt socialtjinstlagen (2001:453) som ges i samband med
sadan hilso- och sjukvard, samt

3. den tandvérd enligt tandvérds- 3. den tandvérd enligt tandvérds-
lagen (1985:125) som bedrivs av  lagen (1985:125) som bedrivs eller
landsting. helt eller delvis finansieras av

landsting.

For sddana ndmnder giller vad som édr foreskrivet i kommunallagen
(1991:900). Sérskilda bestdimmelser om gemensam ndmnd finns i lagen
(2003:192) om gemensam ndmnd inom vard- och omsorgsomradet.

2§

Némndemna skall utifrén syn- Nimnderna ska utifrdn syn-
punkter och klagomal stédja och punkter och klagomal stodja och
hjélpa enskilda patienter och bidra  hjilpa enskilda patienter och bidra
till kvalitetsutvecklingen i hdlso- till kvalitetsutveckling och hog
och sjukvarden genom att patientsciikerhet i hilso- och sjuk-

varden genom att

1. hjélpa patienter att f den information de behdver for att kunna ta till
vara sina intressen i hilso- och sjukvarden,

2. frimja kontakterna mellan patienter och vardpersonal,

3. hjilpa patienter att viinda sig till ratt myndighet, samt

4. rapportera iakttagelser och avvikelser av betydelse for patienterna
till vardgivare och vardenheter.

! Senaste lydelse 2003:198.



Namnderna skall senast den
sista februari varje ar till Social-
styrelsen ldmna en redogérelse
6ver patientndmndsverksamheten
under foregdende r.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

Ndmnderna ska informera all-
mdnheten, hdlso- och sjukvards-
personalen och andra berérda om

sin verksamhet.

48

Ndamnderna ska gora Social-
styrelsen uppmdrksam pd  for-
hillanden  som  omfattas  av
myndighetens tillsyn.

Nédmnderna ska senast den sista
februari varje ar till Social-
styrelsen ldmna en redogorelse
Over patientnimndsverksamheten
under féregéende ar.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.
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13 Forslag till lag om éndring i lagen (2001:499) om

omskérelse av pojkar

Harigenom foreskrivs att 2 § lagen (2001:499) om omskirelse av

pojkar ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Nir ldkare utfor omskérelse
enligt denna lag eller ndr likare
eller sjukskéterska ombesorjer
smirtlindring enligt denna lag
giller lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pda hdlso- och
sjukvardens omrade, patientskade-
lagen (1996:799) och patientdata-
lagen (2008:355).

Foreslagen lydelse

28’

Nir ldkare utfor omskérelse
enligt denna lag eller nér ldkare
eller sjukskoterska ombesorjer
smirtlindring enligt denna lag
giller patientsdkerhetslagen
(2010:00), patientskadelagen
(1996:799) och patientdatalagen
(2008:355).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2008:357.
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14 Forslag till lag om &ndring i smittskyddslagen
(2004:168)

Harigenom foreskrivs att 9 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9 kap.
1§

Socialstyrelsen har tillsyn 6ver  Socialstyrelsen har tillsyn 6ver
smittskyddet i landet. Vid tillsynen  smittskyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillimpas bestdim- enligt denna lag tillimpas bestdim-
melserna i Gkap. 9-17§§ och melsema i 7 kap. 20-28 §§ och
8kap. 16 § lagen (1998:531) om 10 kap. 13 § patientscikerhetslagen
yrkesverksamhet pa hdlso- och  (2010:00).
sjukvardens omrade.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

2009/10:So0U22

87



2009/10:SoU22

88

BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

15 Forslag till lag om éndring i lagen (2005:225) om
réttsintyg i anledning av brott

Hérigenom foreskrivs att 5 och 7 §§ lagen (2005:225) om rittsintyg i
anledning av brott ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5§

Ett rittsintyg far inte utfirdas utan den enskildes samtycke, om inte
annat fSljer av andra eller tredje stycket.

Ett réttsintyg som avser en mdlsdgande far utférdas utan samtycke

1. vid misstanke om brott for vilket inte &r foreskrivet lindrigare straff
&n fingelse i ett ar eller forsok till brott for vilket inte &r stadgat
lindrigare straff &n féingelse i tv4 ar,

2. vid misstanke om forsok till brott for vilket inte dr foreskrivet
lindrigare straff 4n fingelse i ett &r om girningen innefattat forsok till
verforing av sddan allméinfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smitt-
skyddslagen (2004:168),

3. vid misstanke om brott enligt 3, 4 eller 6 kap. brottsbalken eller brott
som avses i lagen (1982:316) med forbud mot kénsstympning av

kvinnor, mot nigon som inte har fyllt arton &r, eller

4. om uppgifter, for vilka giller
sekretess enligt 25kap. 1-5 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller tystnadsplikt
enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hdlso- och
sjukvdrdens omrdde, har limnats
ut till en polismyndighet eller en
aklagarmyndighet efter samtycke
frdn malsdganden.

4. om uppgifter, for vilka giller
sekretess enligt 25 kap. 1-5 §§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller tystnadsplikt
enligt 6kap. 12 § patientsiker-
hetslagen (2010:00), har limnats
ut till en polismyndighet eller en
dklagarmyndighet efter samtycke
fran malsdganden.

Ett réttsintyg som avser den som dr missténkt for brott far utfirdas utan

samtycke

1.i samband med kroppsbesiktning enligt 28 kap. rittegingsbalken,

eller

2. om annan undersokning &n kroppsbesiktning har #gt rum och det
foreligger misstanke om sadant brott som avses i andra stycket 1-3.

Fran en verksamhet dir sekre-
tess giller enligt 25 kap.
1-5 §§ offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) eller dér per-
sonalen omfattas av tystnadsplikt
enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hdlso- och

' Senaste lydelse 2009:509.
2 Senaste lydelse 2009:509.

7§

Fran en verksamhet dir sekre-
tess gidller enligt 25 kap.
1-5 §§ offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) eller déir per-
sonalen omfattas av tystnadsplikt
enligt 6 kap. 12§ patientsiker-
hetslagen (2010:00) ska det till



sjukvardens omrade ska det till
Rittsmedicinalverket utan hinder
av sekretessen eller tystnads-
plikten ldmnas ut sadana uppgifter
som behovs for att utfirda ett
réttsintyg om
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Rittsmedicinalverket utan hinder
av sekretessen eller tystnads-
plikten ldmnas ut sddana uppgifter
som behovs for att utfirda ett

réttsintyg om

1. det begirs av Rittsmedicinalverket, och
2. uppgifterna angar misstanke om sadant brott som avses i 5 § andra

stycket 1-3.

Bestimmelser om utlimnande av uppgifter till polismyndighet och
dklagarmyndighet i vissa fall finns i 10 kap. 16-26 §§ offentlighets- och

sekretesslagen.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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16 Férslag till lag om dndring i lagen (2006:351) om

genetisk integritet m.m.

Hirigenom foreskrivs att 1kap. 3 § lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. ska ha f5ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.

38
I hilso- och sjukvardslagen 1 hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) ges grundliggande (1982:763) ges grundliggande

bestimmelser om patientens sjilv-
bestimmande och om respekt for
ménniskors lika véirde inom hélso-
och sjukvarden, och i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hdlso- och sjukvardens omrade
foreskrivs om skyldigheter for
hélso- och sjukvardspersonal.

[ lagen (2002:297) om bio-
banker i hilso- och sjukvarden
m.m. regleras hur humanbiologiskt
material, med respekt for den
enskilda ménniskans integritet,
skall fa samlas in, forvaras och
anvéndas for vissa dndamal.

bestimmelser om patientens sjilv-
bestimmande och om respekt for
ménniskors lika vérde inom hilso-
och sjukvérden, och i patient-
sdkerhetslagen (2010:00) fore-
skrivs om skyldigheter f6r hilso-
och sjukvardspersonal.

I lagen (2002:297) om bio-
banker i hélso- och sjukvéarden
m.m. regleras hur humanbiologiskt
material, med respekt for den
enskilda mé#nniskans integritet, ska
fa samlas in, forvaras och
anvindas for vissa &ndamal.

Nir det giller att skydda den enskilda ménniskan och respektera
minniskovirdet vid forskning finns bestdimmelser i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.
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17 Forslag till lag om &éndring i lagen (2006:496) om

blodsikerhet

Hérigenom foreskrivs att 18 § lagen (2006:496) om blodsikerhet ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen skall med hjilp
av automatiserad behandling fora
ett register 6ver dem som har
tillstdind att bedriva blodverk-
samhet. Registret har till Zndamal
att ge offentlighet at

1. vem som har tillstand,

Foreslagen lydelse

18§

Socialstyrelsen ska med hjilp av
automatiserad behandling fora ett
register 6ver dem som har tillstdnd
att  bedriva  blodverksamhet.
Registret har till d&ndamal att ge
offentlighet &t

2. de anmilningar som har gjorts enligt 15 §,

3. de anmélningar som har gjorts
enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hdlso- och

3. de anmélningar som har gjorts
enligt 3 kap. 5 § patientsdkerhets-

lagen (2010:00) i samband med

sjukvdrdens omrdde i samband blodtransfusion, och

med blodtransfusion, och

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 §.
Registret far ocksa anvindas for tillsyn, forskning och framstéllning av

statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra dn dem som har tillstand
att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.
Socialstyrelsen dr personuppgiftsansvarig for registret.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.
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18 Forslag till lag om &ndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vidvnader och celler

Hérigenom foreskrivs att 27 § lagen (2008:286) om kvalitets- och
sikerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader och celler ska ha
fsljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

27§'

Den som tillhor eller har tillhort personal inom en enskilt bedriven
vivnadsinrittning dér det sker tillvaratagande och kontroll av ménskliga
védvnader och celler avsedda att anvindas vid tillverkning av likemedel
avsedda for anvéndning pd ménniskor, far inte obehorigen roja vad han
eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild givares hilsotillsténd
eller andra personliga forhdllanden. Som obehdrigt rojande anses inte att
néagon fullgdr uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

I verksamhet inom den enskilda I verksamhet inom den enskilda
hilso- och sjukvarden tillimpas hélso- och sjukvarden tillimpas
bestdimmelserna i 2 kap. 8 § lagen bestéimmelserna i 6kap. 12§
(1998:531) om yrkesverksamhet patientsikerhetslagen (2010:00).
pa hdlso- och sjukvardens omrade.

For det allménnas verksamhet giéller bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Denna lag triider i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:524.
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19 Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

(2008:355)

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 3 §, 5 kap. 2 § och 8 kap. 2 § patient-
datalagen (2008:355) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

1. den som enligt 3 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hdlso- och sjukvdrdens omrdde
har legitimation eller sirskilt for-
ordnande att utéva visst yrke,

3§

Skyldig att fora en patientjournal &r

1. den som enligt 4 kap. patient-
scikerhetslagen (2010:00) har legi-
timation eller sirskilt forordnande
att utdva visst yrke,

2. den som, utan att ha legitimation for yrket, utfor arbetsuppgifter som
annars bara ska utforas av logoped, psykolog eller psykoterapeut inom
den allménna hilso- och sjukvarden eller utfér sidana arbetsuppgifter
inom den enskilda hilso- och sjukvérden som bitrdde &t legitimerad
yrkesutovare, och

3. den som #r verksam som kurator i den allménna hilso- och sjuk-
varden.

5 kap.
2§

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hdlso- och sjuk-
vardens omrdde finns bestdm-
melser som begrénsar mojligheten
att ldmna ut uppgifter frdn den
enskilda hilso- och sjukvérden.

En journalhandling inom enskild
hilso- och sjukvérd ska pa begéran
av patienten eller av en nirstdende
till patienten s& snart som mojligt
tillhandahéllas honom eller henne
for att ldsas eller skrivas av pa
stillet eller i avskrift eller kopia,
om inte annat foljer av 2 kap. 8 §
eller 9§ forsta stycket lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hdlso- och sjukvardens omrade.

8 kap.
§P

| patientsdkerhetslagen
(2010:00) finns bestimmelser som
begrénsar mdjligheten att lamna ut
uppgifter fran den enskilda hélso-
och sjukvarden.

En journalhandling inom enskild
hilso- och sjukvard ska pa begéran
av patienten eller av en nérstdende
till patienten si snart som mojligt
tillhandahéllas honom eller henne
for att ldsas eller skrivas av pa
stillet eller i avskrift eller kopia,
om inte annat foljer av 6 kap. 12 §
eller 13 § forsta stycket patient-
scikerhetslagen (2010:00).

Fragor om utlimnande av en journalhandling enligt forsta stycket
prévas av den som #r ansvarig for journalhandlingen. Anser den

! Senaste lydelse 2008:958.
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ansvarige att journalhandlingen eller ndgon del av den inte bér ldmnas ut,
ska han eller hon genast med eget yttrande Overlimna fragan till
Socialstyrelsen for provning.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2011.
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20 Forslag till lag om éndring i lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens hélso- och sjukvérd

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 6 § lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens hilso- och sjukvérd ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

Den som har legitimation enligt
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hdlso- och sjukvardens
omrade far efter ansokan god-
kdnnas for verksamhet inom

6§

Den som har legitimation enligt
patientscikerhetslagen  (2010:00)
far efter ansdkan godkinnas for
verksamhet inom djurens hélso-
och sjukvard.

djurens hilso- och sjukvard.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. vilka yrken som kan komma i fraga for godkinnande enligt forsta
stycket, och

2. vilken utbildning eller praktisk erfarenhet som krivs for sédant
godkénnande.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far dven
meddela foreskrifter om godkénnande for verksamhet inom djurens
hélso- och sjukvéard for den som har genomgatt utbildning utomlands
eller har behorighet att utéva yrket i ett annat land.

Beteckningen godkind for verksamhet inom djurens hilso- och sjuk-
vard far i verksamhet inom djurens hilso- och sjukvérd anvéndas endast
av den som fatt godkénnande enligt forsta stycket.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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21 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 25 kap. 8, 10 och 18 §§, 26 kap. 6 och 7 §§, 44 kap. 3 §,
rubriken nirmast fore 44 kap. 3 § samt bilagan till lagen ska ha foljande

lydelse,

dels att det i lagen ska inforas tvd nya paragrafer, 25 kap. 8 a och
8 b §§, samt nirmast fore 25 kap. 8 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.

Sekretess giller for uppgift om
en enskilds hilsotillstind eller
andra personliga forhéllanden i an-
milan i drende om ansvar eller
behorighet for personal inom
hdlso- och sjukvdrden, om det kan
antas att den enskilde eller négon
nérstdende  till denne lider
betydande men om uppgiften réjs.

8§

Sekretess giller hos Social-
styrelsen for uppgift om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden i anmilan
i drende om klagomal mot hdlso-
och sjukvarden eller dess personal
enligt 7 kap. patientsdikerhetslagen
(2010:00) samt hos Hilso- och
sjukvdardens  ansvarsndmnd i
anmdlan i drende om prévotid,
aterkallelse av legitimation eller
annan behorighet eller begrdns-
ning av forskrivningsrdtt enligt
8 kap. samma lag, om det kan
antas att den enskilde eller ndgon
nérstdende  till denne  lider
betydande men om uppgiften rojs.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

Legitimation_och_annan_behorig-
het for yrke inom hdlso- _och

sjukvarden

8a§

Sekretess gdller hos Social-
styrelsen i drende om legitimation,
sdrskilt  forordnande att utéva
yrke, bevis om kompetens som
Europaldkare eller bevis om

specialistkompetens enligt 4 kap.

10§ patientsdkerhetslagen
(2010:00)  for  uppgift om
sokandens  hdlsotillstdnd  eller

andra personliga forhdllanden,
om det kan antas att denne eller
ndgon ndrstaende till denne lider
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betydande men om uppgifien rojs.
Sekretess  gdller hos Social-

styrelsen i drende om klagomal

eller i initiativirende enligt 7 kap.

patientsikerhetslagen  eller i
anmdlan till Hdlso- och sjuk-
vardens  ansvarsnimnd  enligt

7 kap. 30 § samma lag for uppgift
om berord hdlso- och sjukvdrds-

personals  hdlsotillstand  eller
andra personliga forhallanden,
om det kan antas att denne eller
ndagon ndrstdende till denne lider
betydande men om uppgiften rojs.

Forsta och andra styckena
galler inte om annat foljer av 10 §.

For uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hogst femtio
ar.

8bh§

Sekretess giller hos Hdlso- och
sjukvardens  ansvarsndmnd i
drende om provotid, dterkallelse
av  legitimation eller annan
behorighet, begrinsning av for-
skrivningsrditt eller ny legitimation
eller  behorighet enligt 8 kap.
patientsdkerhetslagen  (2010:00)
Jfor uppgift om berord hdlso- och
sjukvdrdspersonals  hdlsotillstind
eller andra personliga forhdll-
anden, om det kan antas att denne
eller nagon ndrstdende till denne
lider betydande men om uppgiften
rijs.

Forsta stycket gdller inte om
annat foljer av 10 §.

For uppgift i en allmdn handling
gller sekretessen i hégst femtio

ar.
10§
Sekretessen enligt 1 §, 2 § andra Sekretessen enligt 1 §, 2 § andra
stycket och 3-5 §§ géller inte stycket, 3-5 §§ och 8a och 8 b §§
giller inte

1. beslut i drende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvangsvard eller
rittspsykiatrisk vérd, om beslutet avser frihetsberdvande étgérd,

2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet avser frihets-
berovande atgérd,

3. beslut .i drende om ansvar 3. beslut i drende om klagomal
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eller behorighet for personal inom
hdlso- och sjukvarden, eller

4. beslut i friga om omhénder-
tagande eller aterlimnande av
patientjournal.

mot hdlso- och sjukvarden eller
dess personal,

4. beslut i friga om omhénder-
tagande eller éaterlimnande av
patientjournal, eller

S. beslut i drende enligt 4 kap.
10 § eller 8 kap. patientscdkerhets-
lagen (2010:00).

18§

Den tystnadsplikt som fSljer av 7, 9, 16 och 17 §§ inskrénker ratten
enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som fSljer av 1-5 §§ inskriinker ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nir det &r friga om uppgift om annat in
verkstilligheten av beslut om omhindertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som fljer av
8 § inskrinker ritten att meddela
och offentliggora uppgifter, nir
det &r frdga om uppgift i anmélan

Den tystnadsplikt som fSljer av
8 § inskrinker ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nir
det ar frdga om uppgift i anmélan

till  Hilso- och sjukvardens till Socialstyrelsen eller Hilso-
ansvarsnidmnd. och sjukvardens ansvarsnimnd.
26 kap.
68§

Sekretess giller for uppgift om
en enskilds personliga forhall-
anden i en anmilan i drende om
ansvar eller behorighet for per-
sonal inom kommunal hdlso- och
sjukvard, om det kan antas att den
enskilde eller ndgon nérstiende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Sekretess giller for uppgift om
en enskilds personliga forhallan-
den i anmilan i #rende om
klagomdal mot kommunal hdlso-
och sjukvard eller dess personal
enligt 7 kap. patientsiikerhetslagen
(2010:00) och i anmdlan i drende
om provotid, dterkallelse av
legitimation eller annan behorig-
het eller begrdinsning av forskriv-
ningsrdtt enligt 8 kap. samma lag,
om det kan antas att den enskilde
eller ndgon nirstiende till denne
lider betydande men om uppgiften
réjs.

For uppgift i en allméin handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.
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78§

Sekretessen enligt [ § giller inte

1. beslut om omhéndertagande av en enskild,

2. beslut om vérd utan samtycke,

3. beslut om sluten ungdoms- 3.beslut om sluten ungdoms-
vard, eller vard,

4. beslut i drenden om ansvar 4. beslut i drende om klagomal
eller behirighet for personal inom  mot kommunal hdlso- och sjukvard
kommunal hdlso- och sjukvérd. eller dess personal, eller

5. beslut i drende enligt 8 kap.
patientsdkerhetslagen (2010:00).

Sekretessen enligt 1 och 4 §§ giller inte beslut i friga om omhinder-

tagande eller aterldmnande av personakt.

44 kap.

Lagen om yrkesverksamhet pd Patientsikerhetslagen och social-
hiilso- och sjukvirdens omrdde tjinstlagen
och socialtjinstlagen

3§

Rétten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskrénks av den tystnadsplikt som féljer av

1. 2 kap. 8-10 §§ lagen 1. 6 kap. 12-14 §§ patientsdker-
(1998:531) om yrkesverksamhet hetslagen (2010:00), och
pa hdlso- och sjukvardens omrdde,
och

2. 15 kap. 2 § socialtjidnstlagen (2001:453).

Bilaga'
Nuvarande lydelse

I enlighet med vad som anges i 2 kap. 4 § ska vad som foreskrivs i
tryckfrihetsforordningen om ritt att ta del av handlingar hos myndighet i
tillimpliga delar gilla ocksa handlingar hos ndgot av de organ som
ndmns nedan i den mén handlingarna hor till dér angiven verksamhet hos
organet. Verksamheten anges i forekommande fall med hénvisning till
numret i Svensk forfattningssamling (SFS) pé& den forfattning med stod
av vilken verksamheten har uppdragits &t organet.

! Senaste lydelse 2009:1270.
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Ingenjorshogskolan i Jonképing
aktiebolag

Institutet for professionell
utveckling av ldkare i Sverige
(IPULS)

Verksamhet

all verksamhet

prévning av frdgor om tillhanda-
héllande och fordelning av platser
till specialistkompetenskurser som

ingdr i ldkares vidareutbildning
och som anordnas med statliga
medel (SFS 1998:531)

Internationella Handelshégskolan i
Jonkoping aktiebolag

all verksamhet

Foreslagen lydelse

I enlighet med vad som anges i 2 kap. 4 § ska vad som foreskrivs i
tryckfrihetsfdrordningen om ritt att ta del av handlingar hos myndighet i
tillimpliga delar gilla ocksd handlingar hos négot av de organ som
némns nedan i den mén handlingarna hor till didr angiven verksamhet hos
organet. Verksamheten anges i forekommande fall med hénvisning till
numret i Svensk forfattningssamling (SFS) pa den forfattning med stod
av vilken verksamheten har uppdragits at organet.

Verksamhet

Ingenjorshogskolan i JonkSping  all verksamhet

aktiebolag

Institutet for professionell utveck-
ling av ldkare i Sverige (IPULS)

provning av fragor om tillhanda-
héllande och fordelning av platser
till specialistkompetenskurser som
ingér i ldkares vidareutbildning
och som anordnas med statliga
medel (SFS 2010:00)
Internationella Handelshogskolan i all verksamhet
Jonkoping aktiebolag

1. Denna lag triider i kraft den 1 januari 2011.
2.For #renden som anhingiggjorts hos Hilso- och sjukvérdens
ansvarsnimnd fore den 1 januari 2011 géller 25 kap. 8 och 10 §§ samt
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26 kap. 6 och 7 §§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i sin
dldre lydelse.
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BiLaca 3

Socialutskottets offentliga utfragning

Socialutskottets Gppna utfragning om patientsékerhet och tillsyn
Tisdagen den 4 maj 2010 kl. 10.00-12.00 i Forstakammarsalen
Deltagande inbjudna:

Barbro Fridén, divisionschef Barndivisionen, Karolinska Universitetssjukhu-
set

Qulturum, Landstinget i Jonkopings lan
Goran Henriks, utvecklingsdirektor
Socialstyrelsen

Lars-Erik Holm, generaldirektor

Per-Anders Sunesson, avdelningschef for tillsyn
Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (Hsan)
Aud Sjokvist, generaldirektor

Lars-Ake Johnsson, stf. generaldirektor
Lakemedelsverket

Christian Ifvarsson, stf. generaldirektdr och planeringsdirektor
Lennart Philipsson, amnesomradesansvarig

Nils Feltelius, docent

Vardférbundet

Lisbeth Lopare Johansson, vice ordférande
Carita Fallstrom, forbundsjurist

Maria Hallén

Sveriges Lakarforbund

Eva Nilsson Bagenholm, forbundsordférande
Tomas Hedmark, forbundsjurist

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
Mats Eriksson, styrelseledamot

Eva Estling, projektledare
Reumatikerférbundet

Anne Carlsson, férbundsordférande

Magdalena Olsson, kommunikationschef
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Hjart- och Lungsjukas Riksférbund
Karin Jeppsson, vice ordférande
Ulrika Forsstrdm, opinion och studier
Socialdepartementet

Tobias Nilsson, politiskt sakkunnig
Petra Zetterberg Ferngren, kanslirad
Eva Willman, kammarrattsassessor
Lena Hedberg

Fran socialutskottet deltog:
Kenneth Johansson (c), ordférande
Ylva Johansson (s), vice ordférande
Cecilia Widegren (m)

Magdalena Andersson (m)

Christer Engelhardt (s)

Marianne Kierkemann (m)

Barbro Westerholm (fp)

Marina Pettersson (s)

Jan R Andersson (m)

Anders Andersson (kd)

Margareta B Kjellin (m)

Elina Linna (v)

Thomas Nihlén (mp)

Finn Bengtsson (m)

Per Svedberg (s)

Ann Arleklo (s)

Gustav Nilsson (m)

Eva Olofsson (v)

Gunnel Wallin (c)

Lars-Axel Nordell (kd)

Inledning

Ordféranden: Jag vill pa socialutskottets vagnar halsa alla varmt valkomna
till var offentliga utfragning i riksdagens forstakammarsal med anledning
av utskottets pagéende behandling av regeringens proposition 2009/10:210
Patientsakerhet och tillsyn. Jag riktar mig sérskilt till er som inbjudits for
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att delge oss synpunkter pa propositionen. Jag riktar mig ocksa till utskotts-
kolleger och Gvriga som finns i lokalen men ocksa till alla som foljer oss
via SVT.

Syftet med regeringens patientsékerhetsproposition ar att starka patien-
tens stillning i varden och fa ned antalet skador i varden, oavsett om
skadorna beror pa att vardpersonal begtt fel eller pd bristande rutiner.
Mot bakgrund av att ca 100 000 patienter varje ar drabbas av en vard-
skada som hade gatt att undvika och att ca 3 000 avlider till foljd av
vardskador, ar ett intensifierat arbete for en saker vard mycket angelaget
for att minska lidande och stora kostnader for samhallet. Man talar om att
narmare 630 000 extra varddygn, motsvarande 5,7 miljarder kronor, kan
ses som en konsekvens av att vi har onddiga vérdskador.

Propositionen innehaller tre huvudomréaden: ett reformerat ansvarssys-
tem, mojlighet for patienter att enklare kunna patala fel och brister och
storre och tydligare ansvar for vardgivaren. Propositionen féreslar en rad
ytterligare atgarder, och dessutom en helt ny patientsékerhetslag fran den
1 januari 2011.

Jag ska inte fordjupa mig mer i propositionen nu. Ni som &r inbjudna &r
synnerligen palasta och kunniga pa omradet, och det ar darfor vi ar intres-
serade att ta del av era synpunkter.

Aterigen, varmt valkomna till var hearing! Forst ut p& dagens talarlista
under rubriken Erfarenheter av och goda exempel pa patientsakerhetsarbete
ar Barbro Fridén.

Erfarenheter av och goda exempel pa patientsakerhetsarbete

Barbro Fridén (bilder, se s. 130 — 135): Det ar fantastiskt roligt att fa
berétta for er om vart patientsakerhetsarbete pa Astrid Lindgrens Barnsjuk-
hus. Vér grundprincip for allt vart patientsakerhetsarbete &r total Gppenhet.
Vi kan inte nd négonstans om vi inte & Oppna med vara problem, tors
identifiera véra risker och kommunicera med véra patienter. Denna Gppen-
het har genererat rétt mycket uppmarksamhet for Astrid Lindgrens Barns-
jukhus det sista aret, kanske mer an vi hade 6nskat — men det ar ett pris
vi gérna betalar.

Sjukvérden ar komplicerad och kraver kunskap, erfarenhet, 6vning och
framfor allt samarbete for att fungera bra och vara séker for patienterna.
Trots att vi vet detta, och trots att detta &r val kant, begds det misstag. Jag
har sjalv begatt misstag i varden, och jag tror att de flesta som har jobbat
lange i varden lever med samma erfarenhet. Vi vet hur sorglig denna erfa-
renhet &r och hur den paverkar yrkeslivet, for ingen av oss gar till jobbet
for att gora fel.

For ett par &r sedan satte vi oss ned pd Astrid Lindgrens Barnsjukhus
och funderade 6ver vad vi kunde gora for patientsakerheten och vilket
omrdde som var det viktigaste. Vi identifierade lakemedelshanteringen
som det absolut svaraste omradet dar vi begick flest misstag. Det &r inget
isolerat problem for Astrid Lindgrens Barnsjukhus eller Karolinska Univer-
sitetssjukhuset, utan det delar vi med alla barnsjukhus i hela vérlden.
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Klara, 8 ar, har illustrerat problemet ratt vél for oss. Patienterna borjar
vid 0 ar och kan vdga 300 gram. Sedan blir de 3 ar, 8 &r, 14 &r och 18 ar.
Det &r ett viktspann pa 350 gram till 198 kilo. Klara har fortsatt att illust-
rera livscykeln; man blir 39 &r, 90 ar och sedan déd och spoke. Det roliga
med Klaras bild ar hon identifierar vara problem pa ett tydligt vis, och det
var det vi utgick fran.

For att gora det proffsigt pa alla satt och vis och anvanda den maximala
kompetens som finns skapade vi ett lakemedelsteam for ett antal &r sedan
som har flera kompetenser. Det ar tva sjukskéterskor som uteslutande syss-
lar med lakemedelshantering, forbattringar och utbildning. Vi har en Kli-
nisk farmakolog som dessutom ar barnlakare. Dartill har vi tva apotekare.
Teamet rapporterar direkt till mig och jobbar for hela barnsjukhuset och
har faktiskt inte gjort nigot annat de senaste aren — och det har gett resul-
tat. Denna satsning dr vi ensamma om i Sverige, och vi &r stolta dver det.

Barn ar inte sma vuxna, och lakemedel & komplicerat. Forst ska dok-
torn ordinera ratt lakemedel i ratt dos och ratt beredningsform. Redan dar
blir det problem eftersom de flesta lakemedel inte ar testade pa barn. Vi
far anvanda lakemedel som bara ar testade pd vuxna, och det ar svart att
gora studier pd barn. Sedan ska det iordningstallas av en skoterska. Det
ska blandas, delas eller pd nagot satt hanteras. Darefter ska det ges till
barnet. Flera av er har sékert barn och vet hur svart det kan vara att admi-
nistrera lakemedel till barn pa ett korrekt sétt. Vidare ska det utvarderas. |
flera fall kan vi inte fraga vara patienter, utan vi maste fraga deras forald-
rar hur det blev, vilket forsvarar det hela.

Da lade vi pa flera lager pa problemen. Som jag sade ar de olika stora
och har olika mogenhetsgrad. Det saknas ofta dokumentation for de lake-
medel vi maste anvanda for barn. Det saknas ofta ratt beredningsformer;
man kan inte anvanda stora tabletter till smd barn. Behandlingen utvérde-
ras genom foraldrar, det kan vara svart att administrera, och vi upptackte
att det inte fanns nagra journalsystem som var anpassade for barn.

Vara minsta patienter ar pyttesmd. De vager 500 gram och har levt inne
i livmodern ungefar halva den tid som det var tankt. Ménga organsystem
ar séklart omogna, och vikten och vatskeférdelningen ar helt annorlunda.
Att ge medicin till s& har sma barn ar inte detsamma som att ge det till en
man pa 80 kilo, som &r det som de flesta mediciner ar testade pa.

Vad gjorde vi da? Vi gjorde en hel del saker. Vi hittade en datoriserade
lakemedelsjournal som till skillnad frén de tidigare handskrivna Gppnar
helt nya mojligheter for oss. Vi kan jobba med att undersoka det som kal-
las for triggers. Jag ska inte ga in pd det i detalj, men man kan fortl-
pande ga igenom ett stort antal journaler for att se om det har varit nagra
problem. Man kan folja upp avvikelser och biverkningar, och man kan
utvardera exakt vilka lakemedel som ges pa vilka indikationer och nar.

Forna tiders journal var handskriven. Man sager att det var béttre forr,
men det tycker inte jag. Nu har vi en datajournal. Vi har sorterat fram de
700 vanligaste lakemedel som vi anvénder och exakt definierat hur vi ska
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anvanda dem. Man kan inte ga vidare utan att fylla i vissa saker i ordina-
tionsbladet. Man kan helt enkelt inte slarva. Skoterskan ser ocksa exakt
hur man ska gora nar man ska blanda medicinen. Vi har gjort det mycket
lattare att gora ratt och mycket svarare att gora fel.

Det har har ront s& mycket uppmarksamhet att vi har fatt en begaran
frdn Svenska Barnlakarforeningen och fran ett flertal kliniker som gatt sam-
man om att detta ska galla for all barnsjukvard i Sverige. Det ar med
gladje vi staller upp pa detta jobb. Vi lagger ut detta pd natet, och det
finns tillgéngligt for alla sjukhus i hela Sverige.

Vad vi fick veta genom var datajournal var ocksa hur manga fel vi fak-
tiskt begick. Det kunde man inte se pd den handskrivna. Nar vi inforde
datajournalen kunde vi ratt tidigt se att vi fick flera avvikelser nar det
gallde ett antibiotikum. Det var felblandat. Det skulle blandas i tva steg,
och det blev fel koncentration. Det géllde for Alvedon i flytande form
ocksa. Nar vi hade fatt ett par sddana avvikelser insag vi att detta inte var
sakert. Darfor koper vi numera allt sadant fardigblandat. Detta hade vi ald-
rig fatt reda pa med pappersskrivna journaler pa det gamla sattet. Vara
avvikelser fortsétter att oka, och det ska de gdra. Men de ska bli mindre
och mindre allvarliga.

Vi fick ocksd i uppdrag att titta pa vad det ar for liakemedel som
anvands for barn i Sverige. Under ett visst antal dagar for ett drygt ar
sedan tittade vi pa alla lakemedelsordinationer till barn i Sverige. Vi
kunde konstatera att 48 procent var lakemedel som inte var helt och fullt
utprovade for barn. Dar far vi chansa lite inom barnsjukvarden och ta till
den medicin som finns. Det ar givetvis ingen risktagning eller chansning
pé& det satt som det kan lata, men man méste kanske dela eller krossa en
tablett pa ett satt som inte &r avsett. Det ar inte okej i det langa loppet.

L&t mig summera vad vi har gjort med vart lakemedelsarbete och vad
det kan ha lett till for var del. Vi har kunnat identifiera helt nya problem
som vi inte kande till tidigare, for nu har vi instrumenten att se dem. Vi
rapporterar dem &ppet hela tiden och hanterar vartenda problem som kom-
mer upp. Det ger en fantastisk sikerhet som vi inte haft tidigare. Vart
avvikelsemonster forandras. Vi gar fran stora allvarliga avvikelser till
mindre allvarliga avvikelser. Forhoppningsvis har vi ndgon gang langre
fram inga avvikelser alls. Vi har betydligt tydligare instruktioner; det gér
nastan inte att gora fel. Vi har dessutom forstatt vidden av att man méste
dva sig, sa vi har satt upp ett medicinrum dar vara sjukskoterskor kan 6va
sin medicindelning och blandning innan de far ga ut pd vérdgolvet och
traffa riktiga patienter. Vara lakemedelslistor och favoriter blir snart natio-
nella, och vi har ett IT-system med minne som hjélper oss i analyser och
som snart kan larma nér vi gor tokiga ordinationer. De som gynnas av allt
detta &r vara patienter, vilket ar uppenbart och sjalvklart, men ocksd vi
sjdlva, for vi far en mycket battre arbetsmiljo.
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Goran Henriks (bilder, se s. 143 — 151): Jag tackar for att jag far komma
hit. Det &r en ara att fd std har och berétta lite om de erfarenheter vi har
av vart kvalitets- och patientsikerhetsarbete i Landstinget i Jonkopings lan.
Vi arbetar utifran perspektivet att vi ska ha siker vard alla ganger. Det
baserar sig pd tvd huvudperspektiv. Hur astadkommer vi en verksamhet
som kan kallas tillforlitlig och hur kan vi géra den saker? D& ar det jétte-
viktigt att man har perspektivet: Vem jobbar vi for?

Vi har ocksd, ju mer vi arbetar med detta, upptackt att en aktiv patient-
medverkan ar en grundlaggande forutsattning for att na en riktigt saker
vard alla ganger. Med en aktiv patientmedverkan far vi ocksa ett fokus pa
det vi ar till for. D& kanner manniskor att det &r extra meningsfullt att
gora sitt bésta varje gang.

Det har att gora saker vard alla ganger ar en utmaning for en ledning.
Begreppen ni ser pa bilden ar pdgaende initiativ fran det nationella planet,
som alla paverkar var patientsikerhet.

Initiativen ar dock fler an sa, och de paverkar alla systemnivaerna sam-
tidigt. De paverkar situationen for dem vi ar till for, de paverkar teamarbe-
tet, de pdverkar organisationen som samordnar teamens arbete och de
paverkar det stora systemet.

Darfor forsoker vi leda med nagra grundlaggande principer som ocksa
ska underlétta sdkerhetsarbetet. Vi leder genom att ge forutsattningar for
medarbetaren att skapa varde for dem verksamheten &r till fér. Det blir
verksamhetens processer som ska ledas och styras. Kontroll och tillsyn ska
hjalpa oss att stodja verksamhetens férméaga att leverera avsedda resultat
pa ett effektivt satt. Inom ramen for detta ska var ledning och kontroll
sakerstalla att medel anvands pa ett korrekt satt och att géllande regelverk
efterlevs. Det ar latt sagt, men det ska goras ocksa.

Vi har valt att titta var det finns vetenskaplighet p& patientsakerhetsom-
radet. Vi har identifierat 14 pusselbitar dar vi kan garantera vara medarbe-
tare att om de soker referenser inom pusselbitarna och dessutom anvénder
sig av de checklistor som vi har utvecklat i samband med pusselbitarna
och varderar hur val de far den vetenskapen pa plats s& ar det en mycket
god borjan. Det 15:e omradet, som star skrivet Gver pusslet, ar det som
egentligen avgor hela sakerheten. Det &r hur vi fér till den aktiva patient-
medverkan genom ett bra bemétande varje gang.

Nér vi tittar pd malet som vi har satt upp, att vi ska reducera patientska-
dorna per 1 000 patientdygn, ser vi att det finns nagra drivkrafter som &r
mer avgorande an andra. Det ar vardrelaterade infektioner, lakemedelsrela-
terade patientskador, fall och trycksar, hjartsjukvard och sakerhetskultur.
De pusselbitar ni sdg pa forra bilden blir sekundara drivkrafter, och det ar
dem som varje enhet arbetar med.

Nér vi samlas i ledningsgrupper pa samtliga nivaer i vart system borjar
vi moétena med att se hur vél de olika priméra drivkrafternas omraden hal-
ler en stabilitet eller forbéttras dver tid.
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Den kanske avgorande pusselbiten ar hur man far till ledning och ledar-
skap och den sakerhetskultur som finns kring arbetet. D& arbetar vi inten-
sivt med att vara chefer ska vandra runt i systemet och sjalva prata med
medarbetarna om de olika svarigheter som finns.

Detta racker dock inte, utan vi maste ocksd fa understod av méatningar
pa varje niva. Vart ni an kommer i vart system finns det méattavior som
signalerar for medarbetarna hur dagens prestation ar.

Jag sade att en av de viktigaste faktorerna var vérdrelaterade infektio-
ner. Av de pusselbitar som ni sag ar 5 av 14 saker som direkt paverkar
vardrelaterade infektioner. Darfor maste alla 80 basenheterna i historisk
mening arbeta med dessa fem pusselbitar pa ett eller annat satt, eller i alla
fall med tre eller fyra av dem.

Det racker inte med det. Vi behover standardisera vart satt att kommuni-
cera. Vi jobbar darfér mycket med en metod som heter SBAR, Situation-
Background-Assessment-Recommendation. Nar vi tréffas i vardagen har vi
en god disciplin i kommunikationen. Ingen pratar utan att félja denna struk-
tur. Det ar sjalvklart svart i vissa fall.

Jag sade att vi jobbar med tillforlitlighet och sékerhet samtidigt. Bilden
illustrerar denna problematik. Pratar vi sakerhet dr det manga ganger s att
vi foljer hur méanga skador vi har stadkommit. Vi tror dock att vi maste
ha ett system som har fokus pa en design som gor att detta inte kan upp-
std, som alltsa analyserar risker pa ett proaktivt arbetssétt.

Dérfor forsdker vi hitta satt att beskriva ett system som kan beskrivas
som resilient — a system to absorb disturbance and still retain its basic
function and structure. Det &r alltsd ett system som klarar bruset varje dag
och anda bibehéller fokus pa det vi &r dar for.

Vi tror att ledning av patientsakerhet handlar om atminstone sex saker:
att alltid ha fokus pa vad syftet ar, att jobba med tillganglighet och jaga
den, for det ar var storsta patientsakerhetsproblematik, att hela tiden
genom matningar se om var prestationsforméaga 4r s bra som den kan
vara, att g& in och titta pd hur Esthers resa ar — kan vi eliminera risker,
flaskhalsar, dubbelarbete etcetera for henne —, att hjélpa till med en bra
struktur for larande, regler, mal och matsystem och att ha en ledningsfilo-
sofi som grundar sig p& varderingar.

Sist men inte minst, det blir aldrig battre an insikten. S hér har en ledar-
forskare beskrivit det: Successful leadership depends on the quality of
attention and intention that a leader brings to any situation. Two leaders in
the same circumstances doing the same thing can bring about completely
different outcomes, depending on the inner place from which each opera-
tes. Alltsa: Tillforlitlighet och sakerhet maste goras samtidigt; det racker
inte bara med det ena perspektivet.

Ordféranden: Nésta rubrik & Nagra berérda myndigheters synpunkter pa
’systemskiftet”. FoOrst ut &r Per-Anders Sunesson.

Nagra berorda myndigheters synpunkter pa “systemskiftet”
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Per-Anders Sunesson: Jag kommer frdn Socialstyrelsen och ar framfor allt
en foresprakare for hog patientsakerhet. Det ar s& kul att lyssna pa lands-
tinget i Jonkdping, for det ar precis vad det handlar om, namligen att
vardgivarna tar sitt ansvar for att sikerstilla en god och siker vard. Det ar
en otrolig skillnad i dag jamfort med for fem sex r sedan nar man gar ut
och pratar om dessa fragor, sd det har hant mycket.

Vi tycker fran myndighetens sida att det reformférslag som ligger hos
riksdagen &r otroligt viktigt och ytterligare ett steg. Vi far som tillsynsmyn-
dighet ett helt annat mandat att fokusera pa vardgivarnas ansvar. Det &r
vardgivarna som &r ansvariga for varden. Den ska vara god och siker.
Vardgivarna ska ha den personal, de lokaler och den utrustning som
behdvs. Man ska ha ett kvalitets- och ledningssystem och en egenkontroll
vard namnet. Det hér blir mycket tydligt i reformforslaget.

En bestimmelse jag sarskilt vill lyfta fram &r 3 kap. 2 §. Dar slar man
fast att vardgivarna ska vidta alla atgarder som behdvs for att patienter
inte ska komma till skada. Vi tycker att det &r en bra skrivning. Den &r
tagen fran arbetsmilj6lagstiftningen, dar man har samma krav pa arbetsgi-
vare att se till att arbetstagare inte kommer till skada. Det ar fullkomligt
sjalvklart att samma krav ska galla for vardgivarna.

Det som ocksa ar bra med denna bestammelse &r att det ar tydligt att
det inte racker att tappa till efter hand. Man maste ha ett proaktivt patient-
sakerhetsarbete dar man gar ut och inventerar vilka risker som finns. Det
ar viktigt for att oka patientsakerheten. Patienter ska inte behéva komma
till skada.

Socialstyrelsen ar ocksd mycket positiv till att patienternas méjlighet att
framfora klagomal forbattras. Vi tycker att det ar rimligt att det &r en upp-
gift for en statlig myndighet att hantera och utreda patientklagomal. Det
finns flera skal till det. Ett viktigt skal ar att en myndighet péa ett helt
annat satt kan fa totalkoll pa vad det ar for klagomal patienter for fram
under ett &r och anvéanda sig av det pa ett systematiskt satt i sitt tillsynsar-
bete — och inte bara i tillsynen utan ocksd niar myndigheten funderar pé
om det behdvs nya foreskrifter, ett nytt kunskapsunderlag for héalso- och
sjukvarden och sé vidare.

Det som kommer att saknas &r alla de anmélningar som gar in till patient-
namnderna. Forra aret var det ungefar 26 000 anmalningar. Dar har vi
redan borjat ett utvecklingsarbete tillsammans med patientndmnderna. Vi
kommer i dagarna att stadsla Asa Ronnkvist som har jobbat for Stock-
holms l&ns landsting tidigare. Hon ska hjalpa oss att bygga upp denna
organisation och fa in patient- och brukarorganisationerna i arbetet med
klagomalshanteringen. Vi vill ocksd gora klagomalshanteringen Gppen,
transparent.

Reformfdrslaget innebar att disciplinpaféljderna forsvinner ur regelver-
ket. | stallet blir det utokade mojligheter att anvanda provotid. Det ar
ingen hemlighet att Socialstyrelsen under manga ar har varit tveksam till
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disciplinansvarets individual- och allménpreventiva effekt. Detta kan man
diskutera lange och val, och jag tror inte att det gar att leda i bevis att jag
eller ndgon annan har ratt. Det ar en filosofisk fraga.

Ur ett patientsakerhetsperspektiv ar det enligt Socialstyrelsen betydligt
battre att man satter en yrkesutGvare som av nagot skal inte fungerar
under skérpt tillsyn &n att man, ursékta uttrycket, daskar till yrkesutévaren
med en disciplinpaféljd som inte leder till ndgot annat &n just dasken. Det
sker ingen uppfoljning av yrkesutévarna da. Vi tror pa systemet. Vi tror
pa provotiden som ett satt att oka patientsakerheten.

Andra viktiga delar i reformen ar utékade majligheter till aterkallelse av
legitimation, det blir tydligt att legitimationen kan aterkallas vid vissa all-
varligare brott utan samband med yrkesutdvningen, och inte minst, nagot
som myndigheterna har fort fram under manga ar, mojligheten att uppratta
en plan vid provotidens genomférande. Prévotiden har funnits som institut
i ungefar tio ar, men i dag kan myndigheten inte stilla nagra som helst
krav under provotiden. Ska man vara frank racker det att yrkesutdvaren
héller sig undan under tre ar, och sedan faller prévotiden. Har man fatt en
provotid for att man ar oskicklig eller pd grund av misshruksproblem &r
det rimligt att staten ska kunna stalla krav pa att man under provotiden
genomgdr behandling, forkovrar sig eller vad det nu ma vara, sa att man
efter prévotiden vet att man inte & i samma lage som man var dag ett.

Auvslutningsvis — och jag har egentligen redan varit inne pa det — vill
jag sdga att vi naturligtvis & medvetna om de beténkligheter som finns
kring det faktum att patienter inte kommer att kunna overklaga Socialsty-
relsens beslut. Regeringen har aviserat att man kommer att titta pad den
frégan. Det &r bra. Vi kommer att gora allt vi kan for att géra den har
processen sd transparent och Gppen som méjligt. Som jag sade har vi
redan tagit initiativ till att fa in allmanheten for att man ska fa den insy-
nen i hanteringen. Vi vill véldigt gérna att det har ska bli bra for patien-
terna och for patientsakerheten.

Aud Sjokvist: Jag vill inleda med att papeka att Hsans synpunkter pa refor-
men eller det sa kallade systemskiftet bygger pa juridiska grunder och de
erfarenheter som vi har fatt genom att under manga ar dagligen ta hand
om och préva mangder av patientanmalningar. Aven vi p& Hsan ser natur-
ligtvis att dagens system inte alltid fungerar sa som det var tankt. Vi ser
darmed ocksa behovet av forandringar.

Vi tycker att det &r positivt att en anmélan i fortsattningen inte behdver
vara preciserad pa det satt som krdvs i dag, bade med avseende pa vem
man anmaler och vad som anmals. Darfor valkomnar vi att man ska kunna
anméla en héndelse.

Det ar ocksd bra att det primdra ansvaret for patientsikerhetsarbetet
laggs pad vardgivarna. Dér borde det ha placerats for lange, lange sedan,
tycker vi.
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Ytterligare en sak som &r bra &r att antalet ingdngar i systemet begran-
sas. Nu ar det ju s& att man har lyckats ta bort enbart en ingéng, och det
ar Hsan. Fortfarande maste patienten vanda sig till olika instanser
beroende pé vad det & man vill, om man till exempel vill klaga pa bemo-
tandet eller krava ekonomisk erséttning. Vi tycker att det bor finnas en
ingdng for hela systemet. Det finns konstruktiva idéer att hamta utomlands
i det avseendet.

Dagens ordning med disciplinpaféljd, det vill saga erinran och varning,
anses innebéra risker for att avvikelser och héandelser inte rapporteras av
vardpersonalen i tillracklig omfattning. Men det finns andra, kanske an vik-
tigare skal till att det inte rapporteras sd som det dr Gnskvart, namligen
bristande aterkoppling till vad parterna enats om och bristen pa tid att
sétta sig ned och skriva en rapport. And& ar det alltsd personalens ridsla
som har fatt bestimma utformningen av det som sigs vara ett systemskifte.

Vad innebar da detta skifte? Forst och framst innebar det att prévningen
av pastadda fel i varden kommer att goras av samma myndighet som for
det forsta beslutar om foreskrifter och for det andra utdvar tillsyn dver att
dessa efterlevs i varden. Nu foreslas denna myndighet alltsd fa en tredje
roll i och med att den ocksd ska ha démande uppgifter. Att pa detta satt
ge en myndighet ett uppdrag som innebér att det kan bli aktuellt att myn-
digheten gor bedémningar och varderingar av sina egna atgarder och
insatser, strider direkt mot de principer om oberoende som bade EU, riks-
dagen och regeringen tidigare har slagit fast for organ som utreder olyckor.

Vi anser att utredningen har fel. Beddémningar av varden bor ligga hos
en fristdende och oberoende myndighet, garna en hilso- och sjukvérdens
haverikommission. Hur ska medborgarna annars kunna ha fortroende for
utredningarna, och darmed for vérden och samhallet i stort?

Enligt propositionen ska beslut om kritik i framtiden enbart fattas av
tjansteman. Léangt innan Hsan kom till var patientforetradare nérvarande
och deltog i beslutsfattandet. De har under arens lopp tillfort vardefulla
synpunkter och de har varit en garanti for insyn och kontroll i prévningen
av arendena. Det ska alltsd nu gé forlorat.

Enligt propositionen ska besluten inte heller kunna éverklagas av patien-
terna om man har beslutat att inte kritisera ndgon yrkesutovare. Besluten
ska inte kunna 6verklagas av vare sig patient, narstdende eller kritiserad
personal.

Om vi tar personalen forst ser vi att det kommer att finnas mojlighet att
uttala kritik mot en viss yrkesutovare. Avsikten med en sadan kritik dr,
precis som det ar med disciplinpaféljd i dag, att tala om att en viss atgard
inte & okej. Den som har blivit kritiserad flera ganger riskerar dessutom,
som vi precis horde, att bli foremal for prévotid eller att fa legitimationen
aterkallad. Det ar helt uppenbart att ett beslut med sddana faktiska effekter
maste kunna éverklagas av i vart fall yrkesutévaren.
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Om vi daremot ser pd patientens situation kan vi konstatera att ett
beslut att kritisera eller inte kritisera en viss yrkesutévare naturligtvis inte
har motsvarande faktiska effekter for patienten. Om ni vill berdva patien-
terna den ratt de i dag har att fa ett beslut éverprovat av domstol &r det ett
rent politiskt stallningstagande. Men vi vet frdn de kontakter vi har att det
hér uppfattas som en forsamring av patienternas stallning.

Patienters och narstdendes behov av upprattelse sags bli tillgodosett
genom information om vad som har hént och vilka atgarder man satter in
for att det intraffade inte ska hénda igen. Dartill kommer méjligheten att
uttala kritik.

Sedan forvintas vardpersonal ocksd be om ursikt. Har och nu har vi
inte tid att ga in pd mekanismerna bakom upprattelse och forlatelse. Jag
nojer mig med att stalla frdgan om det &r ndgon som verkligen pa fullt
allvar tror att en patient som har blivit skadad eller har mist nagon kar
anhorig kan forlata eller ursakta ett anonymt kollektiv, alltsd ingen sar-
skild. Vi vet att det inte &r s& det fungerar.

Disciplinpafdljd eller kritik anser vi vara en lek med ord. Det ar darfor
i grunden inte nagon skillnad mellan dagens system och det foreslagna
systemet. Syftet ar detsamma. Personalen riskerar &ven i framtiden att bli
utpekad. Fragan &r darfor om det sa kallade systemskiftet kommer att leda
till en 6kad bendgenhet att rapportera héndelser och avvikelser eller om
man hade kunnat uppna den effekten pad nagot annat satt.

Vi tycker att ett satt vore att foresla ett rapporteringssystem dar rappor-
terna avidentifieras nar de gér fran lokal till central niva. Det viktiga &r
trots allt att man fér reda pd vad som har hént. Det ar dessutom s att den
personal som anmaler maste kunna lita pa att han eller hon inte rakar ut
for sanktioner p& grund av den egna rapporten. Det finns inga sddana garan-
tier i det nya systemet.

Alla forstér ju ocksa att en varning eller en erinran i sig inte okar patient-
sikerheten. Det &r nagot som ofta har framforts. Men det gor inte heller
en Okad rapportering. Det som har betydelse och som &kar sakerheten &r
hur man tar hand om rapporterna, hur man analyserar dem och hur man
utreder dem samt vilka slutsatser och forbattringsinsatser de leder till. Det
ar det viktiga.

Vi har noterat att ordet systemskifte star inom citationstecken i dagens
program. Var slutsats ar att det som riksdagen nu ska fatta beslut om inte
ar nagot verkligt systemskifte. Vi kommer med den foreslagna ordningen
att ha kvar ett repressivt system, men till priset av en betydligt samre rétts-
akerhet for béade patienter och kritiserad personal.

Till slut vill jag bara pdminna om att vi sedan den 1 januari har en
ansvarsnamnd for djursjukvard som &r reformerad med Hsan som forebild.
Vi noterade det latt absurda i att agare till djur som har felbehandlats och
kritiserad personal inom djursjukvarden efter arsskiftet atnjuter en betyd-
ligt battre rattssakerhet an felbehandlade patienter och kritiserad sjukvards-
personal.
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Christian Ifvarsson (Lakemedelsverkets bilder, se s. 139 — 142): Det kdnns
valdigt trevligt att A st har infor er och beratta lite om Lakemedelsver-
kets synpunkter pa det s& kallade systemskiftet. Christian Ifvarsson heter
jag, som sagt, och jag ar stallféretradande generaldirektor vid Lakemedels-
verket. Jag har i dag d&ven med mig docent Nils Feltelius och Lennart
Philipson som &r ansvarig for var medicinteknik.Vi har naturligtvis tagit
del av bade utredningen och propositionen och har ett antal synpunkter att
framféra i de delarna.

Jag kommer lite kortfattat att berdtta om Lakemedelsverkets arbete med
patientsakerhet och tillsyn for att sedan kort kommentera de delar som ror
huvuddragen i forslaget. Darefter avslutar jag med vara allmanna synpunk-
ter. Jag ska fatta mig kort sa att vi haller tidtabellen.

Lite kort om Lakemedelsverket och vart arbete med patientsékerhet. Jag
kan saga att vi jobbar pa ett mycket Gvergripande och omfattande plan
bade nationellt och internationellt, inte minst genom EU, med att samla in
data for omfattande analyser av i huvudsak lakemedelsavvikelser. Vi sam-
arbetar ocksd inom det sa kallade fyrpartssamarbetet med Socialstyrelsen,
SBU och TLV, dar vi diskuterar fragestéllningar som ar sjukvardsrelaterade.

En del i vart huvuduppdrag ar att bedoma lakemedels sakerhet, nytta
och risk och tilldela lakemedelsféretagen marknadstillstand for att sélja
lakemedel. Vi jobbar da med hela livscykeln och bedriver naturligtvis till-
syn i den senare delen av lakemedlens anvéandning.

| det hédr arbetat har vi naturligtvis ocksd méjlighet att dra in lakemedel
fran marknaden, det vill saga att tilldela forbud — ocksa vad galler medicin-
tekniska produkter — nar vi identifierar brister och felaktigheter som &r till
skada for patienterna.

Vi jobbar ocksd med regulativt arbete dar vi bade utarbetar och imple-
menterar EU-lagstiftning.

Vi deltar ocksa i ett internationellt harmoniseringsarbete bade vad galler
medicinteknik och lakemedel.

Sammantaget kan vi konstatera att det arbete som Lé&kemedelsverket
bedriver inom omradet, och med koppling till det s& kallade systemskiftet,
ar pd en mer overgripande systemniva. Darfor var det valdigt trevligt att
hora de tidigare exemplen pa valdigt handfast och néra arbete med vérd.
De héar tvd delarna maste matas nagonstans. Vi horde tidigare ockséa att
stora problem ar relaterade till lakemedelshanteringen. Hér finns ett stort
behov av att de har systemen moéts i det lokala arbetet med I6pande saker-
hetsarbete, om jag sager s3, men med ett systemovergripande tillsyns- och
analysarbete av hur lakemedel och andra delar i varden fungerar.

Om vi funderar lite grann pd det sd kallade systemskiftets inriktning
kan vi minnas att de olika delarna har namnts tidigare. VAardgivarnas skyl-
dighet att bedriva systematiskt patientsakerhetsarbete upplevs helt naturligt,
och det ar ocksa ett arbete som maste géras nogsamt i respektive verksam-
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het. Det har ar pd inget satt ndgot nytt. Vi fick goda exempel pa att det
hér gors, och det gors systematiskt. Det finns kopplingar ocksa till arbets-
miljolagstiftningen, dar vi har liknande krav.

Vad som &r bra med det hér tror jag ar att man sétter ytterligare fokus
pad de har fragorna, att huvuddelen av problemen och sikerhetsfragorna
identifieras pa lokal niva i sjalva behandlingssituationerna.

Vad galler rapporteringsplikt avseende vardpersonal som kan utgéra fara
for patientsdkerheten kan vi konstatera att det generellt sett — det géller
allt kvalitetsarbete och sdkerhets- och forbattringsarbete — ar angeléget att
ha en avvikelserapportering. Det &r sa att saga grunden for allt forbattrings-
arbete. | den delen skulle i sadana fall en plikt kunna bidra till ett battre
sékerhetsarbete.

Vad galler apotekspersonalens skyldighet att anméla 6verforskrivning,
som namndes i utredningsforslaget, men som har &ndrats i propositionen,
tolkar jag det som en avvikelse frdn vetenskap och beprévad erfarenhet.
Aven dar tror jag att det &r viktigt att det finns ett system for rapportering.
Det har funnits tidigare, men ytterligare fokus l&ggs i de har delarna.

Sammantaget dr var bedémning att forslaget ger okat fokus och 6kad
tyngd gentemot systemdelen. Som jag ndmnde tidigare &r det viktigt att ha
en balans mellan den lokala, kanske mer individrelaterade nivan, och den
centrala, mer systemrelaterade nivan. Vi bedémer att det har forslaget till-
skapar en sadan ytterligare balans.

Det 4r ocksd, som jag namnde, viktigt med avvikelserapportering. Det
tror vi att forslaget stimulerar ytterligare. Vi kan konstatera att ett proak-
tivt sakerhetsarbete ocksé kraver arbete med riskanalyser. Det ar ndgonting
som man gor pa lokal niva i det systematiska arbetet. Har laggs da ytterli-
gare fokus pa att det arbetet ska goras bade proaktivt och systematiskt.

Auvslutningsvis kan vi ocksd konstatera att det finns valdigt mycket eta-
blerad kunskap pa det har omradet vad galler systematiskt sakerhetsarbete.
Vad som ar viktigt nu ar att fortsatta det goda arbete som gors ute i verk-
samheterna och ytterligare implementera och jobba med sékerhetsarbetet.
Sammantaget beddmer vi att forslaget skapar béttre forutséttningar for ett
systematiskt och forbattrat sakerhetsarbete.

Ordforanden: Tack sd hemskt mycket! Det var forsta halvlek. Nu ska vi ta
en liten rast. Exakt kl. 11.10 atersamlas vi.

Ordféranden: Vi éterupptar var offentliga utfragning, som vi haller har i
riksdagens forstakammarsal. Vi pratar om patientsakerhet och tillsyn.
Inbjudna géster, socialutskottets ledamdter och intresserade finns har. Nytill-
komna tittare via SVT ar ocksd varmt valkomna.

Vi har nu kommit fram till en rubrik som lyder Négra ytterligare syn-
punkter pa propositionen. Dar ar det Vardférbundet och vice ordférande
Lisbeth Lopare Johansson som ar vdlkommen fram.

Nagra ytterligare synpunkter pd propositionen
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Lisbeth Lopare Johansson: Jag borjar med att tacka for att vi far vara har
och delge er lite av vara synpunkter pa det lagforslag som nu foreligger.
Som ni alla vet foretrader Vardforbundet fyra legitimerade yrkesgrupper i
varden. Det gor att patientsikerhet ar ett viktigt omrade for oss.

Det har s& klart sin utgdngspunkt i att som yrkesutdvare vill man géra
gott, och inte skada. Men vi ser ocksd att det har att géra med vara villkor
i arbetslivet: rattigheten att jobba i ett system dir jag den dag jag begdr
mitt manskliga misstag inte skadar ndgon annan. Det kunskapslage vi har i
dag &r att det inte racker med att bara fokusera pa det individuella ansva-
ret och hoppas pa att varje manniska ar felfri. Det galler ocksa att backa
upp det med ett system som alltid satter sdkerheten forst.

Darfor ar vi positiva bade till den utredning som gjordes pd omradet
och till den proposition som nu foreligger. Det blir ett modernare satt att
se bade och — individens ansvar och vardsystemets ansvar. Om man ska
lyfta fram nagra saker som vi ser sarskilt positivt pd ar det forst och
framst patientens delaktighet. Den lyfts fram starkare. Det galler bade del-
aktigheten i det forebyggande patientsékerhetsarbetet och delaktigheten om
en vardskada uppstar. Da ska patienten kunna vara med dar med sina erfa-
renheter.

Det handlar om det proaktiva anslaget, som Per-Anders var inne pa. Det
ar viktigt, och dar har vi mycket kvar att arbeta med i varden. Det handlar
sd klart ocksd om vardgivarens ansvar, som blir sarskilt utpekat. Det ar bra.

Om man tittar pd dagens ansvarssystem och reformeringen av det &r vi
dven dir positiva. Vi tror inte att vi uppndr bra sdkerhet med ett repressivt
system som bara tittar pd individen. Det vi ser som positivt i det forslag
som nu foreligger &r att man betonar patientens mgjlighet att inte behdva
anméla precis ratt handelse, vilket styr hela analysen i hélso- och sjukvards-
namnd i dag. Anslaget handlar mycket mer om att inte se pa en enskild
del utan ocksé pa hela handelseférloppet och att gora mer av en handelse-
analys av utredningen. Det tror vi dr den stora fordelen. Man ska inte
hamna i att bara peka ut vem som gjorde felet utan ocksd fundera pa hur
man kan lara sig nagot av det hela och gora ndgonting battre sedan.

Till detta ska man ocksd lagga att vi ska kunna anvanda provotid och
dess legitimering pé ett skarpare satt. Det gor ocksa att vi kan ta tag i de
riskindivider som finns i varden. De &r fa, men de finns.

Vi har i vért remissvar tagit upp mojligheten till omprévning av Social-
styrelsens beslut. Vi tycker att det &r bra att man nu foreslar en fortsatt
utredning i fragan.

Vi vill anda varna lite for att man tappar bort intentionerna med ett nytt
satt att arbeta med frdgorna. Man ska inte gora Socialstyrelsen till ett nytt
Hsan eller kritiken till bara en ersattning av erinran och varning. D& har vi
egentligen inte vunnit nagonting pd det hela. Och It inte detta forsena
lagstiftningen! Gor en snabb utredning, for det & nu lagen behover
komma till stand!
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Jag vill lyfta fram att bade internationella och svenska erfarenheter visar
att om man later patient och narstdende vara delaktiga i analysen av nar
en vardskada uppstdr ska man se till att anvanda deras erfarenheter, och
framfor allt visa p& hur vi faktiskt forandrar oss i varden och lar av det
som har hant. D& minskar ocksd intresset for och behovet av att ga vidare
och anméla till en annan myndighet. Darfor blir den frdgan da av underord-
nad betydelse.

Slutligen skulle jag vilja séga att jag tycker att det &r bra att riksdagen
pekar ut omradet. Vi far en ny lagstiftning, som ocksa heter lag om patient-
sakerhet. Det stora arbetet aterstdr. Det ar arbetet i varden — att forandra
kulturen dar. Jag vill sarskilt lyfta fram tvd omraden: den kommunala
halso- och sjukvarden och psykiatrin. Det ar kanske inte detta vi forst och
framst har kretsat kring nar vi har pratat om patientsakerhetsfragor. Jag
tror till exempel att vi skulle behdva ha vardskadematningar ocksd pa
dessa omraden.

Ordféranden: Tack sa hjartligt! Nu ar det dags for Sveriges Lékarféround
och Eva Nilsson Bagenholm som &r forbundsordférande.

Eva Nilsson Bagenholm: Tack for inbjudan att komma hit och prata om
denna oerhdrt viktiga proposition! Jag skulle kunna séga att jag instdimmer
i allt det som Lisbeth Ldpare Johansson sade och gdra saken kort, men jag
har ytterligare nagra saker som jag vill kommentera.

Fran Lakarforbundet ar vi valdigt positiva till det arbete som har pagatt
pa olika satt, forst med utredning och nu en proposition. Vi ser att det
behdvs ett nytt regelverk for patientsakerhet, och det hér &r definitivt ett
stort steg i ratt riktning. Sjalvfallet finns det skdnhetsfel har som pa allting
annat; det gar inte att fa allting hundraprocentigt ratt fran borjan.

Det ar viktigt att vi ser att detta &r ett skifte av synsétt och att vi nu gar
over till att titta p& systemet. Men vi kommer inte att glémma bort att vi
alltid har ett enskilt yrkesansvar. Det vill vi ha, och det kommer vi att
fortsétta att ha. Det handlar inte om att vi som enskilda yrkesuttvare ska
goémma oss bakom ndgot system.

Jag tankte lyfta upp nagra saker. | stort ar vi som sagt viéldigt positiva.
Disciplinpaféljderna tas nu bort. Lisheth var inne pa detta att de ersétts av
kritik. Man kan se det som att vi da inte vinner nagonting. Men jag tror
att vi vinner en hel del pa det, framfor allt nar det galler sattet att utreda
handelserna. Det &r viktigt att fragan utreds. Om det blir en 6verklagans-
mojlighet blir det ingen storre skillnad pa de nuvarande disciplinpafél;j-
derna och kritik; det maste man ha med sig. Men det ar oerhért viktigt att
vi ser dver vad man kommer att mena med kritik, vem som ska kunna
overklaga och hur rattssakerheten ser ut. Jag haller helt med om att detta
bor utredas fort och inte férsena lagandringen.

En annan sak jag vill papeka ar vikten av hog medicinsk kunskap béde
hos Socialstyrelsen och i Hsan nédr det galler de medicinska beddmning-
arna. Har har vi da och da fatt hora kritik mot att det, i vart fall, inte ar
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kliniskt aktiva lakare med ratt specialitet som har gjort utredningar och
bidragit med sin expertis. Det &r oerhért viktigt att det &r ratt kompetens
inom rétt berort omrade som ar med och gor de har svara beddmningarna.

Nar det galler aterkallelse av legitimation tycker vi ocksa att det som
man har foreslagit nu ar bra. Det ar bra att det blir tydligt att reglering
gallande aterkallelse pa grund av brottslighet har tagits in som en sarskild
punkt. Vi tror att det ar viktigt for allménhetens foértroende for personalen
i halso- och sjukvérden. Samtidigt tycker vi att det ar viktigt att begdngna
brott inte med automatik leder till aterkallelse av legitimation. Det &r vik-
tigt att man alltid gor en individuell bedémning.

Vi tycker att det & mycket positivt med forslaget om tillagg i forunder-
sokningskungorelsen, som innebdr att utredning betréffande intréaffade han-
delser inhamtas fran Socialstyrelsen. Jag vill inte kalla det for en trend,
men vi ser ett antal ytterligare polisanmalningar jamfort med vad vi har
sett tidigare. Det &r oerhort viktigt att polis och aklagare far in den medi-
cinska kunskapen och kompetensen sd att man vet att man kan gora
distinktionen av om det handlar om ett medicinskt misstag beganget i
yrket eller om det &r ett brott som ska utredas vidare av polisen. Vi tycker
att det ar ett av de manga bra forslag som finns i propositionen.

Vi tycker ocksa att det ar positivt med anmalningsskyldigheten for apo-
tekspersonalen ndr det galler dverforskrivning av narkotikaklassade lakeme-
del. Dock maste det vara tydligt pa vilka grunder apotekspersonalen ska
gora sina anmalningar. Det maste vara vetenskap och beprévad erfarenhet.
Apotekspersonalen méste fa tydliga riktlinjer fér hur man anméler och vad
det & man ska anméla.

Till sist vill jag tala om hur viktigt vi anser att det ar att man forskar
p& omradet patientsikerhet. Det &r en sjalvklarhet, kan tyckas. Fran Jonko-
ping fick vi hora nagra bra exempel fran tidigare. Det &r ocksa viktigt att
personalen far utbildning i séttet att se p& patientsakerhet. Det maste fin-
nas redan under grundutbildningen s att man lr sig att hantera avvikelser
och forstdr vad det innebar att utreda misstag i vérden.

Till sist, men inte minst, tror jag ocksa att det ar viktigt att vi féljer upp
och utvérderar detta nya system. Vi ska nu inte bara infora ett nytt
system, utan det ska ocksa finnas en plan for hur det ska utvéarderas fram-
over. Vi ska se vad vi astadkommer och vad vi behéver justera av de
skonhetsfel som kanske finns i dag. VVad ska man forbéttra successivt? Det
far inte bli s& att vi stannar vid ett system och blir néjda med det, utan vi
ska aven utsatta denna typ av systemskifte for en standig forbattringsprocess.

Ordforanden: Tack for det! Da gar vi raskt vidare till representanter for
Sveriges Kommuner och Landsting, SKL. Det & Mats Eriksson, styrelsele-
damot och Eva Estlind, som &r projektledare, som delar pa tiden.

Mats Eriksson: Jag ska kort kommentera tre omraden. Sedan lamnar jag
Over ordet till Eva som lite kort ska beskriva det utvecklingsarbete som
SKL och dess medlemmar gor. Vi tycker att det ar viktigt med ett forebyg-
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gande sékerhetsarbete dar patienten blir en sjdlvklar samarbetspartner. Det
maste lona sig for alla parter och pa alla nivéer. Som ni forstar har SKL
tillstyrkt propositionen.

Det ar viktigt att man ser till hela systemet och inte bara till enskilda
handelser. Det ar ofta nar det blir en kedja av hindelser som det uppstar
lite missgrepp i véarden. Darfor tycker vi att det ar bra att man trycker pa
hela systemet. Det finns naturligtvis alltid balanser mellan den enskilde
och systemet, men vi tycker att detta ar utomordentligt viktigt.

Det &r ocksa viktigt att vi har det proaktiva forhallningssatt som manga
har varit inne pa. Sa kan vi se till att vi far en annu sakrare vard.

Det ar bra att man inte straffas om det gar fel, utan vi maste dra lardom
i hela halso- och sjukvérden av det som har hant och se till att det blir en
annu sakrare vard framdver. Som nagon var inne pa tidigare ska det vara
latt att gora ratt och svart att gora fel.

Nar det handlar om patienternas mojligheter att patala fel och brister
tycker vi att det &r bra att det blir en vdg in. Det ar bra att hela handelse-
forloppet utreds och det ar viktigt att vardgivarna far en uttalad skyldighet
att informera patienten vid en vardskada.

Det ar ocksa viktigt att man involverar patienten i det forebyggande
sakerhetsarbetet. SKL har alltsa tillstyrkt propositionen. Jag lamnar harmed
Over ordet till Eva.

Eva Estlind: Jag vill bara kort beratta att SKL vill vara ett stod for véra
medlemmar, kommuner och landsting, i deras fortsatta patientsékerhetsar-
bete. Det pagdr ett nationellt arbete dar vara landsting deltar. Det ar helt i
propositionens anda med en okad patientmedverkan och systemsyn och en
proaktivitet dar en okad riskmedvetenhet &r i fokus. Det handlar om att
gora ratt fran borjan och att slippa ratta till eventuella fel. Strul kostar
pengar for alla, inte minst for patienten.

Vi har redan sett vinsterna i vart arbete, till exempel att 42 000 férre
patienter under ett ar har drabbats av en vardrelaterad infektion. Vi har
kunnat frigora 460 vardplatser, och vi har frigjort 1,3 miljarder i resurser.
Men vi maste fortsatta att vara uthalliga och bredda var satsning. Vi ska
bredda den med avseende pa fler omraden. Vi ser bland annat lakemedels-
frdgan som en oerhort viktig fraga. Vi ska ocksa bredda arbetet till hela
vardkedjan — till kommuner och till primarvard med patienten i fokus.

Ordféranden: Tack for detta! Nasta avsnitt innehaller synpunkter fran tva
patientorganisationer. Vi borjar med Reumatikerférbundet och Anne Carls-
son som &r forbundsordférande.

Synpunkter fran tva patientorganisationer

Anne Carlsson: Herr ordférande! Jag kommer att ha synpunkter fran ett
lite annorlunda perspektiv an de foregdende talarna eftersom jag tillhor
patienterna, som ordféranden sager. Jag vill initialt tacka for att vi har fatt
mojlighet att komma hit och reflektera éver propositionen Patientsékerhet
och tillsyn.



SOCIALUTSKOTTETS OFFENTLIGA UTFRAGNING BiLaca 3

Reumatikerforbundet &r Sveriges storsta handikapporganisation. Vi repre-
senterar medlemmar som har de ungefar 80 diagnoser som tillhér de
reumatiska sjukdomarna. Det ar alltsd en stor patientgrupp. Som en organi-
sation med medlemmar som har en kronisk sjukdom &r vi givetvis intresse-
rade av hur halso- och sjukvarden fungerar. Det ar for oss av stor
betydelse att patientperspektivet ar i fokus. Det galler ocksd patientséker-
hetsarbetet.

Vi ar nojda med att det laggs fram en proposition dar man foreslar for-
battringar inom patientsakerhetsarbetet. Vi kan se ett antal omraden som
maste forbattras for att patientsakerheten ska oka. Debatten inom hélso-
och sjukvarden har till stor del handlat om tillganglighet och valfrihet.
Kvalitets- och patientsikerhetsfragor maste finnas med har. | dag maste vi
som patienter vara palasta och kunniga for att kunna valja och stalla krav
pa vard och behandling.

Motet mellan patient och sjukvardspersonal maste bli annu béttre. Tiden
for ett patientbesok fordelas i dag ojamlikt, sérskilt mellan patient och
lakare — tyvarr till lakarnas fordel. Jag sager sa och tittar lite ilsket pad Eva
dar borta! Det allvarliga i det &r att det manga ganger uppstar missfor-
stand, brister i féljsamhet infor ordinationer, information om behandling
och s vidare. Har finns jattemycket att gora.

Att skapa en hdg patientsakerhet bygger pa att skapa system och struk-
turer som ar hallfasta och ingar i den naturliga kulturen i halso- och
sjukvarden. Det &r ett langsiktigt arbete som maste underlattas av en béttre
och mer dndamalsenlig lagstiftning. Socialstyrelsen papekade samma sak i
sin vardskadeundersokning fran 2008, namligen att vardskador huvudsakli-
gen beror pé& brister i struktur och arbetsrutiner. Ett antal av forslagen i
propositionen kan leda till detta langsiktiga forandringsarbete och darmed
ocksé forbattra patientsakerheten.

Reumatikerforbundet svarade ocksd pd remissen av SoU 2008:117
Patientsékerhet — Vad har gjorts? Vad behover goras? Dar patalade vi
vikten av féljsamhet till de register som finns inom halso- och sjukvarden,
till exempel RA-registret eller diabetesregistret. Det ger fantastiska forut-
sattningar att arbeta med kvalitetsutveckling och patientsékerhet. For att
registren ska fa full effekt ar det nédvandigt att alla verksamhetsanordnare,
och inte bara offentliga vardgivare, levererar information till dem.

Nér det galler foljsamhet mellan vérdgivare ar det viktigt att offentliga
och privata utforare jamstalls. 1 lagforslaget finns fortydligat att som vard-
givare avses aven annan juridisk person eller enskild néringsidkare som
bedriver halso- och sjukvard. Det ar jattebra att det ar tydligt.

Som det hitintills har varit i vissa landsting har rapporteringssystemen
vad galler incidenter som har kunnat leda till vardskada endast gallt lands-
tingets egna verksamheter. Sa far det sjalvfallet inte vara. Enligt den nya
lagstiftning som trader i kraft den 1 januari 2011 maste alla Gverenskom-
melser med vardgivare, offentliga liksom privata, omfattas av den nya lagen.
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Ingangna avtal och Gverenskommelser maste ses Gver och anpassas till
det nya regelverket.

Vi ar positiva till forslagen i propositionen Patientsdkerhet och tillsyn
men tycker att man kunde g lite langre. Att leta efter syndabockar kan
aldrig skapa ett bra klimat och framjar inte heller viljan till férandringar
och forbattringar. Daremot méste systemen for att, som det uttrycks i pro-
positionen, kunna identifiera riskindivider goras pa ett mer effektivt satt.

Auvslutningsvis skulle vi frdn Reumatikerforbundet vilja peka pa ett par
andra problem i hélso- och sjukvarden som paverkar patientsikerheten och
som inte berdrts.

For manga av vara medlemsgrupper ar véntetiden ett problem. Att fa
vanta pa en diagnos och darmed ocksd pa en adekvat behandling kan for-
varra ett reumatiskt sjukdomstillstand. Vi kan aldrig acceptera att kvinnor
far vanta i atta ar och man i sex ar pa sin diagnos AS/Bechterew.

Att vandra runt i sjukvardssystemen kostar pengar bade for samhallet
och for individen och &r inte forenligt med hog patientsékerhet. For att
arbetet med patientsakerheten ska bli lyckosamt maste uppféljning av och
information om pagaende arbete sakerstallas.

Pa vilket satt har patientsakerheten blivit battre? Vilka forandringsfakto-
rer har varit framgangsrika? Hur har detta arbete implementerats i hela
organisationen?

Vi i Reumatikerférbundet anser att dessa fragor ar avgorande for att pro-
positionens intentioner ska fa full effekt — med andra ord: Vi ar positiva
till de forslag som nu finns men anser att man ocksa fortsattningsvis ska
arbeta mycket bredare, inom fler omraden, for att hoja patientsakerheten.

Ordféranden: Tack for det! Karin Jeppsson, vice ordforande i Hjart- och
Lungsjukas Riksférbund, far nu ordet.

Karin Jeppsson (Hjért- och Lungsjukas Riksférbunds bilder, se s. 136 —
138): Ocksa jag vill tacka for inbjudan. Jag instammer i allt som Anne
Carlsson precis har sagt, men naturligtvis har jag ocksa négra synpunkter
fran Hjart- och Lungsjukas Riksforbund som foretrader ca 44 000 medlem-
mar som alla lider av en hjart- eller lungsjukdom. Vart uppdrag ar att
tillvarata deras intressen sa att de kroniskt sjukas tillgang till basta mojliga
vard och behandling tillgodoses.

Vi vélkomnar propositionens intentioner och understryker vikten av att
underlatta for patienter vid anmalan om brister i varden.

Patientsakerheten ar ett viktigt led inom sjukvarden. Det galler inte
enbart vardskador, som vi ser det, utan ocksa jamlik vard och behandling
samt att sjukvarden foljer riktlinjer och ar tillganglig.

Socialstyrelsens granskning av vardskador visar att sddana varit vanli-
gast i aldersgrupperna 65 &r och aldre. Det galler i hog grad vara medlem-
mar som ofta ar éver 65 ar. Men vi anser att det finns flera omraden och
betydande aspekter pa patientsakerheten, ndgot som egentligen avser samt-
liga led i vardkedjan.
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Till exempel maste ambulansverksamheten vara tillganglig och ratt utrus-
tad sd att akutinsatser kan pabérjas redan under transporten. Sjukhusens
akutinsatser maste utgad fran Socialstyrelsens riktlinjer. Siffror fran hjart-
stoppsregistret visar pa tre minuter langre framkorningstid nu &n for sex ar
sedan. Mediantiden &r nio minuter. Men vi vet att ett snabbt omhénderta-
gande kan vara direkt avgérande for patienten, s en utokad tillganglighet
betraffande hjartstartade skulle markant minska antalet vardskador.

Ratten till tidig och korrekt diagnos vid sjukdomen KOL é&r ingen sjalv-
klarhet i dag. Genom egna undersokningar vet vi att manga patienter med
kronisk obstruktiv lungsjukdom inte far vare sig ratt eller tidig diagnos
samt att uppfoljningen brister. Sjukvarden maste bli battre pa att diagnosti-
sera KOL. Allmanlékarnas medvetenhet om KOL maste 6ka. Rokare over
40 ar bor genomga spirometri, oavsett om de har andningsproblem eller inte.

| var undersokning bland KOL-sjuka medlemmar visar det sig att det
dréjt i genomsnitt sex ar innan man fatt diagnos efter upplevda problem.
Undersokningen 119 roster om KOL rekommenderas den intresserade.

Hur den svenska KOL-varden bor bedrivas slas fast i flera riktlinjer och
vardprogram. Trots det finns det stora skillnader mellan riktlinjerna och
den KOL-vard som bedrivs i landet. Ansvaret for att stalla diagnos och for
att ta hand om och félja upp patienter med KOL 4r i forsta hand primar-
vardens. P4 manga hall i landet finns det sérskilda astma/KOL-mottag-
ningar, men det beh6vs manga fler sadana.

Tidigare var sjukdomen tbc vanlig i Sverige. Under en tid har sjukdo-
men varit dold, men nu ser vi tendenser till en dkning igen som en foljd
av Okad rorlighet och globaliseringen. Det &r av yttersta vikt att hdlso- och
sjukvardens system for tidig upptackt och behandling av tbc fungerar. Vid
tidig diagnostisering, adekvat behandling och uppféljning kan sjukdomen
med framgang botas, och risken for spridning och en ¢kning av multiresis-
tent tbc minskar avsevart.

Forbundet har under en Iang tid hivdat patientens ratt till basta mojliga
vard och behandling oavsett var i landet man bor. Mycket har forbattrats.
For en saker och likvardig vard finns det nationella riktlinjer och vardpro-
gram, men bristerna &r uppenbara. Riksforbundet kan tyvérr konstatera att
varden for vara medlemmar ser olika ut beroende pa var i landet de bor.

| forordet till riktlinjerna star det att nationella riktlinjer for hjértsjuk-
vard 2008 innehéller rekommendationer om vilka &tgarder som hjartsjuk-
varden bor anvanda. Riksforbundet forutsatter att formuleringen i forordet
andras till att riktlinjerna ska efterféljas.

Skillnader i varden galler inte bara mellan olika landsting utan &ven
inom ett och samma landsting. Detta framkommer i de vardpolitiska dis-
kussioner som fors runt om i landet. Men med de nedskarningar och
prioriteringar som nu gors riskerar vi att komma allt langre bort frdn malet
om lika vard for alla och om den enskildes ratt till saker vard.
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Kunskapen om att ménga aldre far for manga lakemedel, forstarkt dos
och &ven felaktiga lakemedel som gor att de kan fa svara biverkningar,
ibland med akutinlaggning som féljd, har funnits i manga &r utan att s&
mycket har gjorts. Vi forvantar oss att det omgéende tas ett nationellt kraft-
tag for att minska vardskador som uppstatt pa grund av felaktig lakeme-
delsbehandling.

Alla lakemedel som saljs i Sverige omfattas inte, som man kanske tror,
av en likvardig lakemedelsforsékring. Det innebar en risk for att man som
patient inte far erséttning vid en lakemedelsskada. Forbundet anser att alla
lakemedel som saljs ska omfattas av lakemedelsforsakringen.

For att undvika vardskador ar det viktigt att riktlinjer foljs samt med en
Okad utbildning for en séker och tidig diagnos av bland annat KOL och
tbc, och alla lakemedel ska inga i lakemedelsforsakringen.

Tack s& mycket for att vi fick komma hit!

Ordféranden: Hjartligt tack for de synpunkterna!
Avslutande synpunkter

Ordféranden: Vi kommer nu till rubriken Avslutande synpunkter. Socialde-
partementets representant Tobias Nilsson, politiskt sakkunnig hos socialmi-
nistern, far nu ordet. Varségod!

Tobias Nilsson (Socialdepartementets bilder, se s. 152 — 156): Det ar vél-
digt roligt att vara har och att fa representera Socialdepartementet och
Goran Hagglund som socialminister.

Jag ska berétta lite grann om patientsakerheten och forsoka satta in den
lite mer i ett sammanhang. Ni har fatt ganska méanga detaljer om forslaget.
Jag tror att det flesta av er har l&st eller tagit del av en hel del av det som
finns i forslaget. Darfor ska jag inte dgna de dyrbara minuterna har at att
forklara sjélva forslaget.

Det vi gjort under den hdr mandatperioden har egentligen handlat om
tvd saker: dels om att gora s& att man enklare och snabbare far vard i
primarvarden, om antalet vardcentraler och om att korta kéerna, dels om
att forsoka f& en vandning sa att vi far en béttre och en sakrare vard. Det
handlar om att skapa en annan kultur i varden — en kultur som framjar
sakerhet och de hogsta medicinska resultat som det gar att uppna — och
om att f& in det har med att jamfora vérdens resultat och att presentera
vardens resultat. Vi ser nu att en hel del saker borjar handa.

Goran Henriks var inne pa detta med systemperspektiv, pa att fa in ett
annat tank. Flera andra har ocksé varit inne pa det. En hel del saker sker,
men det ar inte alldeles enkelt. Varden ar komplex, vilket flera har varit
inne pa. Det ar en komplex organisation och komplexa behandlingar, och
det &r inte alltid alldeles enkelt att se patienten bland alla slangar.

Jag har en bild som illustrerar det tekniska i varden. Det tekniska kan
vara nog s svért. Men ibland ar det organisatoriska annu svérare nar det
ar olika huvudman, nar det ar multisjuka aldre och man gar mellan hem-
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sjukvarden och akuten och darefter tillbaka till aldreomsorgen och pa nytt
far hemsjukvard — alltsd primarvard, akutvard och operationer. Det ar nog
sd svart att hélla koll pa kedjan nar man gar mellan olika huvudman.

Varden ar alltsd komplex. Vi behover skapa ett system dar hansyn s
I&ngt som maojligt tas till komplexiteten — ett system dar informationen mel-
lan vardgivare fungerar, diar man hela tiden har kulturen att varje vardgi-
vare, oavsett vilken del i kedjan som representeras, s langt som mojligt
forsoker se till helheten och far del av den information som behdvs.

Nér det galler problembilden i patientsakerheten har Kenneth Johansson
och flera andra redan varit inne pa vardskadematningen. Nar vi tilltradde
var det manga som sade: Det finns amerikanska data om patientsakerhet
och vardskador, men vi i Sverige ar battre. Dock visade det sig att vi inte
var speciellt mycket battre. Vi har patientsakerhetsproblem ocksa i Sve-
rige. Manga av er har sakert hort om de har siffrorna forut. Ganska
nyligen blev vi varse hur det ser ut i Sverige, att ocksa vi har stora pro-
blem. Vi maste alltsa fa till ett annat tank.

Den hér lagen ar en viktig del i att fa till det tanket — att fa in en annan
kultur, ett annat sétt att se pd varden. Lagen ensam gor inte att det kom-
mer att fungera — att vi fran och med den 1 januari 2011, om drygt ett
halvar, har en saker vard och att de undvikbara vardskadorna fran och
med den dagen &r borta. Sa enkelt l6ser det sig inte. Men vi tror att det
har ar en viktig del i att skapa ett annat synsatt inom varden i stort. Jag
hoppar 6ver bilderna som lite mer i detalj beskriver detta.

P4 samma satt som varden ar komplex &r ocksd styrningen av varden
komplex. Det finns olika delar. Jag har varit inne pa landstingsdelen och
p& den kommunala delen. Ocksé statligt finns det olika delar. Béde Léke-
medelsverket och Socialstyrelsen har ni lyssnat till har. Ni har ocksad hort
Hsan. Det finns olika instrument fran statens horisont.

Ett satt att forsoka hantera det har &r vad vi kallar for nationell samling
for patientsiakerhet. P4 samma sétt som vi gjort andra strategier har vi nu
paborjat ett arbete ocksd inom patientsikerhetsomradet for att se till att
patientsakerhetslagen inte bara blir en isolerad handelse. Detta rér inte
bara juridiken. Patientsakerhetslagen syftar till att fa i gang ett annat tan-
kande, till att f& i gdng en annan kultur, inom varden. Det har kommer vi
att diskutera och konkretisera i ndmnda nationell samling fér patientsékerhet.

Jag vill ocksd namna nagra andra strategier som vi haller pA med. Flera
har har varit inne pa lakemedlen. En mycket viktig del i sakerheten ar att
ta ett helhetsgrepp om lakemedelsomréadet. Det handlar inte bara om att
hitta ratt piller for ratt patient utan ocksa om att anvénda ratt dosering och
ha ratt information om hur det hér ska anvéndas avseende nya aktorer.

IT-strategin har vi ocksa varit inne pa. Ni horde om Astrid Lindgren-
exemplet, om vikten av att ha en information som fungerar, som kan
anvandas och som &r begriplig. Det handlar ocksa om Gppna jamforelser,
om att presentera sina resultat och om att kunna lara av det hela.
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Alltihop handlar om att géra det enklare att f3 vard och om att det ska
ga snabbare samt om en bittre och sakrare vard. Det handlar om att fa in
en annan kultur i varden — en kultur dar patienten ar i fokus och dar vi
skapar ett véarde for patienten oavsett vem som &r patient och oavsett i
vilket skede man befinner sig — om hur man kan goéra situationen béttre
for den enskilde samt om en Gppenhet och ett larande i vérden i stort.
Patientsékerhetslagen &r en del i denna kulturférandring som vi redan bor-
jat se lite av i varden och som vi hoppas fa se mycket mer av.

Ordféranden: Tack s& mycket! Med detta har vi gatt igenom listan Gver
inbjudna géster samt de olika synpunkterna.

Fragor fran utskottsledamoter

Ordforanden: Vi har nu ett antal minuter for tio fragestéllare. Det ska vi
klara av till strax fore tolv. En fraga far ni stalla till den ni vill stalla fra-
gan till. Fragan far hallas valdigt kort. Vi tar forst tre och tre. Forst gar
ordet till Ylva Johansson.

Ylva Johansson (s): Jag vill stalla en fraga till Aud Sjokvist. Vi har har
pratat mycket om hur vi forbattrar patientsakerhetsarbetet i varden. Men
ocksd med ett forbattrat arbete kommer manniskor att bli skadade eller fel-
behandlade, eller uppleva sig bli det. Utifran din erfarenhet fran myndighe-
ten, Aud, undrar jag vad som krdvs for att kunna ta emot den frustration
och fortvivlan som manniskor naturligtvis kdanner nar de sjélva eller narsta-
ende blivit felbehandlade.

Cecilia Widegren (m): Tack for alla kloka inspel i det fortsatta arbetet for
att forstarka patientsékerheten. Det hédr &r, som sagt, ett forsta viktigt steg.
Vi ska ta fler viktiga steg.

Jag riktar mig till Socialstyrelsens generaldirektdr Lars Erik Holm. Lands-
tinget i Jonkoping pratar mycket om bemétandet som kronan pa verket for
att lyckas med det har arbetet. Nu far Socialstyrelsen ytterligare ett tungt
uppdrag, namligen patientklagomalen. P& vilket satt kommer patienten att
uppleva det systemskifte som vi hér i dag pratat om, och hur sékrar ni att
vi far farre anmalningar till polis och &klagare som har med patientklago-
mal att gora?

Thomas Nihlén (mp): Ocksé jag har en fraga till Lars Erik Holm, Socialsty-
relsen. Malet for den nu foreslagna reformen om patientsikerhet och
tillsyn &r ju att minska antalet undvikbara vardskador.

Socialstyrelsen uppskattar att antalet vardskador ar ungefar 100 000 och
antalet dodsfall till foljd av vardskador ungefar 3 000. Kommer de fore-
slagna forandringarna i patientsikerhetsarbetet att leda till farre vardska-
dor? For att fa ett svar pd den frigan krévs det en systematisk uppféljning
och kartlaggning.

Darfor undrar jag: Kommer Socialstyrelsen att gora denna uppféljning
och Kartlaggning? 1 s& fall vill jag veta om Kartliggningen kommer att
bygga pa ett lika litet och begransat underlag som tidigare kartlaggning
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frdn 2007. Eller kommer Socialstyrelsen att initiera en storre och bredare
kartlaggning som skulle ge ett sakrare och mer tillforlitligt underlag for att
bedéma utvecklingen betraffande antalet vardskador?

Aud Sjokvist: Jag skulle vilja séga att det ar oerhort viktigt att ha en myn-
dighet som har patienterna och allménheten som primar malgrupp. De
patienter som har blivit skadade maste vara sakra pa att deras anmark-
ningar pa varden blir prévade. Det kommer de inte att vara med det nya
systemet, men jag tror att det & en absolut grundldggande forutséttning
eftersom frustrationen &r enorm. Det marker &dven vi pd Hsan. Trots allt
har vi patienterna som primar malgrupp, men det ar enormt mycket kéans-
lor som ska hanteras.

Lars Erik Holm: Jag borjar med Cecilia Widegrens frdga. Bemotandet ar
centralt i patientsdkerhetsarbetet, liksom att ge patienten mer egenmakt. |
dag ar det ca 44 000 patientanmalningar fran LOF till Hsan och till Patient-
namnden och Socialstyrelsen. Som Per-Anders initialt ndmnde avser vi att
initiera ett samarbete med de instanserna for att samla den hér rapporten —
det ar en fantastisk informationskélla med 44 000 synpunkter varje ar —
for att sammanstélla dessa synpunkter och for att med vardgivarna och pro-
fessionerna samt inte minst med patient- och brukarorganisationerna disku-
tera vilka slutsatser vi kan dra av detta och vad mer Socialstyrelsen bor
gora for att komma till ratta med problemen.

Till skillnad frdn Aud Sjokvist tror jag att Socialstyrelsen, om man far
bort disciplinpafcljderna, pa ett helt annat satt kan diskutera med vardgi-
varna och professionerna hur man ska erkénna sina misstag infor patienten
och hjalpa patienten att fa ett avslut i en fraga sa att man slipper eskalera
det hela med anmalningar uppat. Darmed kan vi, tror jag, borja fa en
annan process. Genom att be om ursakt och be om forlatelse for ett icke
avsiktligt misstag som man rékat géra tror jag att vi kan minska risken for
polisanmalningar.

Thomas, jag delar din syn pa att vardskademéatningar &r centrala nar det
galler att folja upp hur patientsikerhetsarbetet ska g till. Vi har till Social-
departementet framfort att det ar angelaget att utvidga vardskadematningen
sa att man kan fa regional information, alltsd s& att man kan bryta ned pé
regionniva. Det galler da inte bara den somatiska slutenvarden utan ocksa
psykiatrin och primarvarden s& att man har en stérre mangd att analysera.
Det galler ocksd att gora det regelbundet, sig vart tredje eller fjarde ar, s
att man verkligen kan mata vad som hander. Ar det nya skador som till-
kommer, till exempel IT-relaterade handelser som vi inte sett s& mycket
av i den matning som gjorts? Utvidgade véardskadematningar tror jag alltsa
ar mycket viktiga.

Gunnel Wallin (c): Jag skulle vilja stilla en fraga till Sveriges Kommuner
och Landsting. Bemotandet ndmndes hér. Bemotandet, ledarskapet och
strukturen i véarden ar av vildigt stor och 6vergripande vikt eftersom det
kan skapa trygghet. Det skapar fortroende och delaktighet. Det &r den
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patient som varit i en vardsituation som bast vet hur sddant kanns och ér.
Kan man anvanda den kunskapen till att reda ut frdgan ar det av mycket
stort varde. Det handlar alltsd om hur man péaverkar de tre faktorer som
jag inledningsvis namnde.

Eva Olofsson (v): Jag skulle vilja ta upp fragan om de ménniskor som har
en psykiatrisk sjukdom. Deras problem diskuteras inte s mycket i proposi-
tionen som delvis ser annorlunda ut nédr det géller patientsdkerhet, inte
minst darfér att man har att géra med tvdng och fysiska begransningar
inom sjukvarden.

Jag skulle vilja rikta min fraga till Lakarforbundet. Speciellt funderar
jag pa de manniskor som har sjalvmordstankar och psykoser och som beho-
ver snabba inldggningar samt mycket stod, kontinuitet och kompetens. Hur
far man ett patientsakerhetsarbete som fungerar bra i det avseendet? Det
galler att dversatta forslagen i propositionen sé att de fungerar for manni-
skor inom psykiatrin.

Barbro Westerholm (fp): Min fraga riktas till Per-Anders Sunesson, Social-
styrelsen, och ar en fortsattning pa Cecilia Widegrens fraga. Aud Sjokvist
frn Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd tog upp att rattssakerheten for
de personer som &r inblandade i ett &rende forsémras med den nya lagen.
Ocksa av andra har vikten av en snabb Gversyn patalats. Men hur kommer
Socialstyrelsen att arbeta med de personer som det galler sa att de kanner
att de har blivit rattssékert, tryggt, behandlade?

Eva Estling: Jag kan bara instdimma i att det &r oerhort viktigt att ta klago-
mal och synpunkter i direkt anslutning till det som har hént. Det &r viktigt
att ta det pd allvar och att lyssna pé& patienten. SKL har fatt i uppdrag att
jobba just med att ta fram béttre information och battre bemétande vid
vardskada och att titta pd metoder och verktyg for att pd ett battre satt
involvera patienterna i det forebyggande patientsdkerhetsarbetet.

Utifrdn ledarskapet ar det mycket angelaget att i den fortsatta planer-
ingen och i strategier for fortsatt utveckling av patientsdkerhetsarbetet ta
till vara de klagomal och synpunkter som kommit fram.

Eva Nilsson Bagenholm: Nar det galler patientsakerhetsarbetet inom psyki-
atrin tycker inte jag att det egentligen bor vara ndgon storre skillnad om
man jamfor med den somatiska véarden. Daremot finns det mycket mer att
aktivt jobba med inom psykiatrin som man inte har gjort inom den soma-
tiska varden. Det galler da framfor allt kvalitetsregister och uppfdljning
som lite grann ligger lite efter i tid nar det géller psykiatrin, &ven om en
hel del insatser gjorts for att forbattra dar.

Jag tycker att det fortsatt ligger ett mycket stort ansvar pad vardgivaren
att ordna system och uppféljningsinstrument som gor att man verkligen
kan mata vad som &stadkoms inom psykiatrin. Det ar svarare an inom
vissa somatiska specialiteter, men det gar. Det ar jag fullstandigt éverty-
gad om.
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Jag tycker ocksd att det ar viktigt att vi som jobbar inom psykiatrin ar
oerhort professionella. Vi maste se psykiatrin som en medicinsk speciali-
tet. Det far inte rdda ndgon tvekan om att patienterna far medicinsk vard.
Det ansvaret maste vi ta, kanske tydligare 4n som alltid har skett. Det ar
oerhort viktigt och angelaget dven har att lyssna pa patienter och anhdriga.
Egentligen ar det inte s stor skillnad, men vi maste uppmarksamma det
har omradet eftersom det tidsmassigt ligger lite grann efter det somatiska.

Per-Anders Sunesson: Det &r naturligtvis mycket viktigt — ja, det & A och
O - att medborgarna kénner ett fortroende for halso- och sjukvarden i Sve-
rige. Vi kommer nu att fa ett forslag som i mangt och mycket stimmer
Overens med det regelverk som géller for Justitiecombudsmannen och Justi-
tiekanslern. De har ocksa tillsynen inom sina respektive omraden, och
dven deras uttalanden ar &gnade att pdverka tillsynsobjektens beteenden
och sa vidare. Inte heller deras beslut &r overklagbara. Vi kommer att ha
samma system har, men nir Socialstyrelsen tycker att det finns skal att g
vidare med ett ordentligt ingripande i en behérighetsfraga eller att rikta ett
forelaggande mot en verksamhet kommer det att kunna Gverklagas. D3 ska
vi ansoka hos Hsan och éverlamna drendet till Hsan, som forslaget nu ligger.

Alldeles oavsett det ar det, som sagt, viktigt att skapa Oppenhet och
transparens. | forslaget ligger tydliga forfaranden och regler som ger patien-
terna ratt till insyn i drendehanteringen. Myndigheten ska kommunicera
med patienterna, och besluten ska motiveras, vilket naturligtvis ar en sjalv-
klarhet enligt forvaltningslagen. Genom att skapa 6ppenhet kan vi, tror vi,
skapa ett system som man kanner fortroende for. Dessutom handlar det
om att bjuda in patient- och brukarorganisationer till att finnas med i den
har hanteringen.

Ordforanden: Vi tar nu helt snabbt fyra fragor.

Anders Andersson (kd): Ocksd jag vill tacka for féredragningarna har. Jag
skulle vilja rikta en fraga till Géran Henriks. Landstinget i Jonkdpings lan
och framfor allt Qulturum har hdr gett oss en spadnnande redovisning. Sett
till Sverige hor alltsd Landstinget i Jonkdpings 1an och Qulturum till dem
som gatt lite fore, vilket har papekats, nar det galler patientsékerhetsarbetet.

Min ganska raka fraga till Goran ar: Hur upplever dina medarbetare den
hér utredningen och propositionen? Jag undrar om man tror att det hér kan
bli ett redskap som underlattar och som gor att vi far 6kade majligheter
att anmala for att darigenom kunna fa en béttre och tryggare sjukvard. Fra-
gan ar alltsd i vilka delar man bland medarbetarna upplever att det finns
en plusfaktor i propositionen.

Marina Pettersson (s): Min fraga riktas till Aud Sjokvist, Hsan: Vilka
delar i regeringens proposition om patientsakerhet och tillsyn anser du
vara mest besvdrande nér det galler patienternas rattssdkerhet och tilltro
till sjukvarden och dess vardutbud, system och personal?
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Finn Bengtsson (m): Ordforande! Min frdga riktas till Lakemedelsverket
som ju &r allmént positivt till reformen men som i sitt remissvar inte sar-
skilt kommenterar 6vergéangen fran disciplinpafoljd till provotid. 1 ett
lakemedelsperspektiv och sett till oegentliga forskrivningar och till de
ibland daliga inrapporteringarna ser jag har en mojlighet till att en prévo-
tid for dem som misskéter sig skulle stimulera dem till att skaffa en battre
utbildning i lakemedelskunskap och kanske ocksa inrapportera mer nar det
géller misstankta biverkningar. Delar Lakemedelsverket den bedémningen?
Jag tror inte att bemanningssystemet har har tjanat sitt syfte.

Per Svedberg (s): Min fraga gér till Hsan. | dragningen har papekades det
att det finns ett antal konstruktiva forslag. Jag har lyssnat och kan konsta-
tera att det betrdffande patientens ratt just nu kanns lite svajigt. Darfor ar
jag lite nyfiken pa att f& hora ett eventuellt konstruktivt forslag.

Goran Henriks: Vi ar valdigt glada 6ver det har forslaget och tror att tyd-
ligheten i det kommer att underlétta arbetet. Mojligen k&nner vi en oro —
en sadan kan ju alltid finnas — for att sjalva larandeperspektivet inte alltid
hamnar i férgrunden. Vi tror att det &r oerhort viktigt att alla medarbetare
ar delaktiga i ambitionen att skapa en sakrare vard.

Aud Sjokvist: P4 den forsta fragan skulle jag vilja svara att det storsta
hotet egentligen &r att det inte kommer att finnas nagra foretradare for
patienterna nér beslut fattas i Socialstyrelsen.

Som jag sagt fanns patientforetradare med langt innan Hsan kom till,
1980. Det ar oerhort viktigt att f& de synpunkter som de kan férmedla.
Det ar ocksé viktigt att insyn och kontroll av processen garanteras. Dar ser
jag det storsta hotet. Sedan kommer naturligtvis bade detta med besvarsrat-
ten och att beslut inte ska fattas hos en oberoende myndighet. Det tror jag
ar oerhort viktigt for fortroendet for varden.

Nar det sedan galler Per Svedbergs frdga om konstruktiva férslag kan
jag séga att det ar mitt gamla hemland Danmark som for narvarande ser
Over sin patientsakerhetslag och som i slutet av maj ska fatta beslut. De
kommer att infora en gemensam ingang till hela systemet s att patien-
terna bara ska vanda sig till det man kallar ett patientombud, en ny
myndighet som sedan far till uppgift att se till att drendena kommer dit
dar de hér hemma. En ingang for patienten ar oerhort viktigt, tror vi.

Jag beklagar att jag namner Danmark. Det ar inte sa att jag enbart foljer
hur det ser ut i Danmark. Vi kan ocksa se i betdnkandet att det finns en
jattetjock redovisning av hur det ser ut i utlandet, men man drar inga slut-
satser av det man hade kunnat ta vara pa. | alla fall redovisar man inte
vilka slutsatser man drar av det man har sett utomlands. Det tycker vi &r
en brist, for det finns mycket att hdmta.

Nils Feltelius: Var uppfattning &r att forslaget, att ga fran individ- till
systemuppféljning, boér gynna en oOkad rapportering. Men framfor allt
skulle jag vilja séga att det forutom regelverk &r vasentligt att man satsar
pa utbildning och bra stodsystem for rapportering, exempelvis elektronisk
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biverkningsrapportering nér det géller 1&kemedel, som vi arbetar med. Om
det nu blir ett okat flode av rapporter bér vi ockséd samverka mellan myn-
digheterna och utvixla den informationen s att den kan anvandas pa basta
sétt.

Avslutning

Vice ordféranden: Det & min uppgift att tacka er for att ni har kommit hit
och velat delge oss era synpunkter och kunskaper.

Man soker sig ju till varden for att f& bot, lindring och trost. Manga
manniskor upplever det som att man liksom Gverlamnar sig till varden.
Man &r i en utsatt position, ofta sjuk och skor. Det géller ocksa anhériga
som nastan dverlamnar sina barn eller andra anhériga. Det betyder att sjuk-
varden naturligtvis har ett sarskilt ansvar nar det géller hur man tar emot
dessa personer.

Aven om jag tror att vildigt f& patienter betanker vilka risker som finns
ar halso- och sjukvarden en oerhord riskverksamhet. Lite kan man siga att
det ligger i sakens natur att man maste vara det, darfor att ni jobbar med
sjuka och skora personer; manga ar mycket sjuka och skora. Det ar ocksé
motiverat att jobba med riskverksamhet eftersom alternativet, att inte gora
nagonting, kan vara katastrofalt for individen. Manga av behandlingsmeto-
derna, lakemedel inte minst, & mycket potenta och sma feldoseringar kan
fa forodande konsekvenser.

Jag tror att vi alla & Gverens om att halso- och sjukvarden i alltfor
begransad utstrackning har organiserats utifran att man verkligen ar denna
riskverksamhet, utifran mojligheten att forhindra fel och utesluta risker.
Det som ni som har blivit inbjudna genomgaende har vittnat om och det
besked som ni har gett till oss, férutom vad ni tycker om forslaget, &r att
s& mycket mer aterstar att gora.

Vi lgser inte problemen med en ny lagstiftning. Det tror jag att vi alla
ar medvetna om. Det viktigaste arbetet gors lokalt, och det maste goras
systematiskt. Jag skulle dndé vilja peka pé en friga som vi inte har behand-
lat s& mycket i dag. Alla har prisat att vi ger vardgivaren ett stort ansvar
for sakerheten i dennes arbete, men det ar fd personer — Lisheth Lopare
Johansson var lite grann inne pa det — som har kontroll éver vad som hén-
der i 6vergadngen mellan en vardgivare och en annan. Det ar faktiskt ofta
dar nagra av de storsta riskerna finns. Det ar ocksa en fraga som aterstar
att hantera.

Jag vill tacka er s& mycket for att ni kom hit. Jag ska beratta att de
stenografiska anteckningarna frdn den har hearingen kommer att finnas
med i utskottets betdnkande. Det &r planerat att vi ska ta debatten och
fatta beslut i kammaren den 15 juni. Det kan &ndras, men sd ser planen ut
i dag. Tack s& mycket for att ni tog er tid att komma hit och delge oss era
kunskaper och erfarenheter!
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Bilder fran utfragningen

Erfarenheter av patientsakerhetsarbete fran Astrid Lindgrens barnsjukhus

Barbro Friden, Karolinska Universitetssjukhuset

Erfarenheter av
patientsakerhetsarbete fran
Astrid Lindgrens barnsjukhus
Barbro Fridén

KAROLINSKA

Universitetssjukhuset Ju

Barn & Lakemedel en patientsakerhetsfraga

n.A
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Klara Lindemalm 8 &r K

Barn ar inte sma vuxna
Samlad

dokumentation

Vikt 350g-200 kg saknas ofta

Ordinera

Det finns inga journalsystem ‘

\Tnpassade 8r barn

. lordningsstalla
S -~
Utvardera ‘ Det saknas ofta ratt
& beredningsformer

&
Administrera

Behandling utvarderas
ofta via féraldrar

Det kan vara svart att
administrera medicin till

barn
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Hur jobbade vi da?

Datoriserad
lakemedelsjournal

Vilka lakemedel som
ordineras utvarderas

Ordinera \

(R . lordningsstalla

Hur vara lakemedel
anvands utvarderas

Utvardera

‘ Rapporterade avvikelser

Biverkningar Administrera

Lex Maria

Kommunikation
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Goda effekter av vart arbete

+ |dentifierat tidigare okanda problem

+ Féréndrat avvikelsemaonster

« Tydligare instruktioner, simulatortraning

+ Lakemedelslistor/faveriter som snart &r nationella
+ |T-system som "har minne” och som "larmar”

+ Systematisk kommunikationstréning - bra i alla situationer i
varden
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Patientsakerhet

Karin Jeppsson, Hjért- och Lungsjukas Riksforbund

Patientsidkerhet

= Hjirt- och Lungsjukas Riksforbund foretrider ca 44 000 medlemmar
gom lider av hjart- eller langsjukdom

« Vart uppdrag dr att tillvarata deras intressen och paverka beslutsfattare

sa att de kroniskt sjukas tillgang till bista mojliga vard och behandling
tillgodoses

Férbundet bildades 1939 och har idag fler an 160 foreningar
Livsstilsforandringar, trygghet och gemenskap samt opinionsbildning 4r
hérnstenar i var verksamhet.

* HJART- OCH LUNGSJUKAS RIKSFORBUND

Patientsikerhet

Akut omhéindertagande

* BEn fungerande ambulans- och akutsjukvérd #r livsviktigt for véra
medlemsgrupper

Varje ar drabbas ungefir 10 000 personer av plétsligt hjértstopp utanfor sjukhus, av dem
averlever endast cirka 300 personer

* En uttkad tillganglighet av hjértstartare skulle markant minska antalet
vardskador

* HJART- OCH LUNGSJUKAS RIKSFORBUND
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Patientsikerhet

Riitten till tidig och korrekt diagnos

KOL
* Manga patienter med kronigkt obstruktiv lungsjukdom (KOL) far varken
ritt eller tidig diagnos

* Bland KOL-gjuka medlemmar visade det sig att det drojde 1 genomsnitt
sex ar innan man fick sin diagnos efter upplevda problem

*Viktigt att Socialstyrelsens riktlinjer foljs

TBC
* Diagnostigering

* Behandling

* Smittskydd

* HJART- OCH LUNGSJUKAS RIKSFORBUND

Patientsikerhet

Lika vard och behandling

» Patientens rétt till bista mojliga vard och behandling oavsett var i landet
man bor

* Socialstyrelsens riktlinjer ska f5ljas for siker hjartsjukvard, inte bara
rekommenderas

* Nedskarningar och prioriteringar minskar den enskildes ritt till siiker
vard

L HJART- OCH LUNGSJUKAS RIKSFORBUND
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Patientsikerhet

Lakemedel

Felaktig lakemedelsbehandling

« Aldre far for minga lakemedel

« For stark dos, felaktiga lakemedel

* Svara biverkningar och akutinliggningar
Likemedelsforsdkring

Alla likemedel som siljs i Sverige omfattas inte av en likvirdig
likemedelsforsikring

* HJART- OCH LUNGSJUKAS RIKSFORBUND

Forbundskansliet finns i Stockholm vid Hornstull

Kontaktinformation
Besoksadress: Hornsgatan 172, 5 tr
Postadress: Box 9090

Postnummer: 102 72 Stockholm
Telefon: 08-55 606 200

Fax: 08-668 23 85

E-post: info@hjart-lung.se

Internet: www hjart-lung se

¢ HJART- OCH LUNGSJUKAS RIKSFORBUND
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Patientsdkerhet och tillsyn

Kristian Ifversson, Lakemedelsverket

Patientsdkerhet och tillsyn

Lakemedelsverkets synpunkter framférda till
Socialutskottet 4 maj 2010

’ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Disposition

+ Likemedelsverkets bidrag till
patientsdkerhetsarbetet

+ Kort om forslagets inriktning

« Allmanna synpunkter pa "systemskiftet”

/) LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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Lakemedelsverkets bidrag till
patientsdkerheten

* Insamlar data

— nationellt
— inom EU-samarbetet
— samarbetsavtal med FDA

« Samarbetar med S0S, SBU & TLV

+ Bedomer nytta/risk och utdvar tillsyn under
livscykeln

» Kommunicerar risker pa forekommen anledning

* Informerar I6pande
« Har sektorsansvar avseende miljoaspekter

(0 LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGEN:

Likemedelsverkets regulatoriska bidrag till
patientsdkerheten

« Implementerar EU-lagstiftning i Sverige
+ Deltar i utformningen av EU-lagstiftningen

« Internationellt harmoniseringsarbete

— ICH (International Conference of Harmonization inom
lakemedelsomradet)

— GHTF (Global Harmonization Task Force inom det
medicintekniska omradet)

(/} LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGEN:
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Instrument for att félja siakerhet vid
anvidndning av lakemedel och MT-produkter

)

+ Tillsyn och marknadskontroll

— mandatet innefattar indragning av farliga produkter

+ Biverknings- och incidentrapporter

— fran varden, tillverkare och patienter
— europeiska databaser fér hantering av signaler och rapporter

+ Uppfdljningsstudier for Iikemedelsindustrin

huvudsakligen alagda av EMA nir signaler kommer

+ De hilsodataregister som Socialstyrelsen haller

LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

”Systemskiftets” huvudinriktning

@9 koW

Vardgivarens skyldighet att bedriva systematiskt
patientsdkerhetsarbete

Rapporteringsplikt avseende vardpersonal som kan utgora
fara for patientsakerheten

Reformerat ansvarssystem med utékad klagomalshantering
Utékade mdjligheter att anvanda skyddsatgarden prévotid
Aterkallelse av legitimation

Apotekspersonals skyldighet att till Socialstyrelsen anmidla
férskrivning som kan sta i strid med vetenskap och beproévad
erfarenhet

/) LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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Synpunkter pa férslaget

+ Positivt med 6kat fokus pa systemsikerhet!
— Bra att balansera mellan individens ansvar och
verksamhetsansvaret
— Viktigt att stimulera avvikelserapportering

— Proaktivt sékerhetsarbete kraver systematiskt arbete med
riskanalyser

— Det finns mycket kunskap samt best practice-modeller fér
systematiskt sakerhetsarbete

+ Likemedelsverkets remissyttrande har hanterats pa ett
befogat och vilmotiverat satt

+ Sammantaget beddms férslaget forbattra
forutsattningarna for patientsakerhetsarbetet

(/)\ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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Arbetet i Landstinget i Jénkdpings 1&n
Goran Henriks, Qulturum

Socialutskottets 6ppna utfragning
Patientsdkerhet och tillsyn
2010-05-04

Presentation av arbetet i Landstinget i
Jonkopings lan

,T'/l

e
Quilturum

Vi arbetar for
Séaker vard — alla ganger

Tillf6rlitlighet och
Patientsékerhet

© Garan Henriks, utvecklingsdirektar

Landstinget i Jonkapings l4n 771/] 7 r.

www.lj. selquiturum Ty
Quiturum
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Saker vard — alla ganger och for
vem och av vem?

© Goran Henriks, utveck™ )
Landstinget i donkopings e

www.|j.selqulturum

SN

s
Quiturum

Pagaende initiativ som
paverkar arbetet

Nationell strategi fér

Behdrighetsutredningen Oppna jamférelser

Patientsakerhetsutredningen Nationell [T-strategi
Nationellt system Patientdatalagen och
fér egenkontroll Nationell Patientéversikt

En oberoende
granskningsfunktion

© Goran Henriks, utvecklingsdirektar
: “a
Landstinget i Jonkspings lan Wl ILANDSTINGET
" ™ F6nk spings var
www.|j.selqulturum o
Quiturum
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Yttelrigare initiativs som paverkar
Saker va aRger

Socialstyrelsens

Stad for

tillsyn i
verksamhetsutveckling

Landstingens

revision Personalens _
kompetensutveckling

Vardrevision Utvéirdering av
medicinska metoder

Landstingens

uppfBlining

Nationella riktlinjer

Kvalitetsregister
Oppna jamforelser

Halsodataregister

@ Garan Henriks, utvecklingsdirektér

Landstinget i Jonkapings lan -Ti/l E WT
www.lj. sefqulturum T o
Quiturum

Vi leder genom att....

+ Ge férutsattningar fér medarbetarna att skapa
varde fér dem verksamheten ar till fér. Det blir
verksamhetens processer som ska ledas och
styras.

« Kontroll/Tillsyn skall hjélpa oss att stédja
verksamhetens férmaga att leverera avsedda
resultat pa ett effektivt séatt.

* Inom ramen fér detta ska ledning och kontroll
ocksa sakerstalla att medel anvands pa ett
korrekt séatt och att géllande regelverk efterlevs.

@ Garan Henriks, utvecklingsdirektar r

Landstinget i Jénkapings lan -‘%E w ,
www.lj. selqulturum J
Quiturum
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1

kla akutteam/MIG-team/
vitala parametrar

i
7

Forebygga skador vid anvindning
av farliga likemedel

\Jg

Forebygga trycksig
i sambazggll d +

/chefer

Drivkraftsanalys av
Saker Vard

Mal: Siker Vard
alla ganger

dvergripande
resultatmatt:

Antal patientskador
per 1000 patientdygn

@ Goran Henriks, utvecklingsdirektor
Landstinget i Jonkpings ln

www.|j.selqulturum
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3

Férebygga likemedelsfel
i virdens Gvergangar

5

14

Forebygga fallskador

Forebygga urinvigsinfektioner ambandiedivard

Primara drivkrafter Sekundara drivkrafter

Féljsamhet Basala
Hygienrutiner och Rétt Kiddd

Vardrelaterade
infektioner

Félisamhet omrade 4, 5, 6, 8,
10 0ch 13

Lakemedelsrel Feéljsamhet omride 3 och 7 ‘

patientskador
Folisamhet omrade 9 och 14 ‘

Féljsamhet omréde 2 och 11 ‘

Fall och
Trycksar

Hjértsjukvard

Félfsamhet omr 1 ‘

Sékerhets- Féljsamhet omr 12

v

.
Quiturum
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Siakerhetskultur

Fa med ledningen/chefer

Enkat: Vi mater patientsakerhetskulturen v 17-19

© Ginan Henriks, utvecklingsdirskter sﬁ;

Landstinget i Jankipings lin T yl

veww.lj.selqulturum v e —
Quilturum
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© Géran Henriks, utvecklingsdirektar ~

Landstinget i Jonkopings lan Bl ILANDSTINGET
www.|j.selqulturum YT

Vardrelaterade infektioner

Forebygga infektioner
vid centrala venésa infarter

Férebygga MIRB
multiresistenta bakterier

Férebygga sarinfektioner
efter operation

Férebygga
urinvégsinfektioner

Férebygga lunginflammation

Bk

e
Quiturum
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SBAR — modell
for battre
kommunikation
mellan

i vardpersonal

SBAR 6kar tryggheten fér medarbetare och patienten

SBAR ar ett sétt att géra kommunikationen tryggare fér alla parter,
bade fér den som lamnar uppgifter och fér den som tar

emot. Man minskar risken att budskapen som tas emot blir
annorlunda &n det var tankt.

Alltid forberedd vid samtal med lakaren

e JANT

m\lurm
Tillforlitlighet Sékerhet
+ Misstag pga « Misstag vid
underlatelse dverlatelse
: CtOTan cause « Special cause
;ra T(?_'er strategier
) Droe.‘ W A + Reaktiv
» Design av tillférlitliga . . .
system » Fokusering pa projekt
Gt aprgo A oJABSTINGET
wwew.lj. selqulturum E}?‘\Iur‘u_r;
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Resilience
The ability of a system to absorb

disturbance and still retain its basic
function, structure.

© Geran Henriks, utvecklingsdirektsr e

o
Landstinget i Jonkopings lan T EAN
www.|j.selqulturum Guitaram I

Ledning for patientsékerhet

Vad ar syftet ur medborgarens/foretagarens
perspektiv? - syftet ska forstas def. ur kundens
perspektiv

Efterfragan — verklig och onddig — tillgénglighet och
balans

Kapabilitet: Hur svarar organisationen pa
efterfragan? -Kapabilitet (= prestationsférmaga)
Processens effektivitet (arbetsflodena) - "Vi ska géra
det sa bra som mdgjligt for Esther” -att eliminera risker,
flaskhalsar, dubbelarbete, omarbetningar och onédiga
liggtider

Systemfaktorerna - Struktur/arbetsorganisation, Regler
och procedurer, mal och matsystem,

Styr- och ledningsfilosofi

@ Goran Henriks, utvecklingsdirektor A
Larainger serkipngs i i JLANDSTINGET
www.|f.s elgulturum Bolurom e
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C. Otto Scharmer

» Successful leadership depends on the quality of
attention and intention that a leader brings to
any situation.

Two leaders in the same circumstances doing
the same thing can bring about completely
different outcomes, depending on the inner
place from which each operates.

® Goran Henriks, utvecklings direktsr e .

Landstinget i Jonkapings lan TR yNDG

veww lj.selqulturum e s R
Quiturum
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Patientsakerhet

Tobias Nilsson, Socialdepartementet

Tobias Nilsson, Ph.D.

Politiskt sakkunnig at Goran

Socialdepartemnentet REGERINGSKANSLIET

1. enklare och snabbare att fa vard

o vardval = 135 nya vardcentraler
2009

o komiljard = mer an halvering i
kéerna

2. en battre och sakrare vard

nu jamfors vardens resultat

nu presenteras vardens resultat
det &r en 6ppnare kultur i varden

0]
o]
0]
0]

en bra och séker vard i fokus

Socialdepartementet _REGERINGSKANSLIET
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‘The complexity of
modern medicine
exceeds the
inherent limitations
of the unaided
human mind.’

David M. Eddy
MD, Ph.D.

Socialdepartementet

Problembild

Patienter skadas

- 100 000 patienter/ar drabbas av undvikbara vardskador och 3 000 avlider
Omfattande kostnader

- De undvikbara vardskadorna leder till ca 630 000 extra varddygn (5.7 miljarder)
- Vardrelaterade infektioner leder till svara lidanden for patienterna

Regelverket har haft brister

- Svart fér patienterna att fa kiagomal utredda (ibland pga. formaliteter)

- Vardgivarens ansvar for att férebygga vardskador inte tillrackligt tydligt

- Nu gallande ansvarssystem motverkar éppenhet och méjlighet att 1ara av
misstag

Socialdepartementet REGERINGSKANSLIET
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Lag om patientsdkerhet och
tillsyn

1. Reformerat ansvarssystem
2. Enklare for patienter att patala fel och brister

3. Vardgivarens ansvar och skyldigheter for
patientséakerheten gors tydligare

;‘Ir“
Socialdepartementet REGERINGSKANSLIET

1. Reformerat ansvarssystem

Det individuella yrikesansvaret behalls och ansvarsutiravandst
blir mer réttvist och tréffsakert genom att:

- Nuvarande disciplinpafljder (varning och erinran) ersatts av
bl.a. stérre mojligheter fér Socialstyrelsen att rikta kritik mot
saval vardgivare som engkild yrkespersonal

- Mer fokus pa vad/vem som kan utgora risk for
patientsakerheten, t ex bristande rutiner vid en viss operation
eller lakare med missbruksproblem

- Nya grunder for beslut om prévotid och aterkallelse av
legitimation.

;1i§~
Socialdepartementet REGERINGSKANSLIET
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2. Enklare for patienten att patala
fel och brister

- Vardgivaren ska ge patienter och narstaende majlighet att
delta i patientsékerhetsarbetet.

- Patienten behdéver inte sjalv veta vem eller vad som har brustit
i behandlingen — det racker att anmala handelsen som sadan.

an

Socialdepartementet REGERINGSKANSLIET

3. Vardgivarens ansvar och
skyldigheter

- Vardgivarens ansvar tydliggors for att utreda handelser,
forebygga vardskador och se till att personalens kompetens
tillgodoser kravet pa god vard

- Vardgivaren ska snarast informera en patient som drabbats av
vardskada om "vad som hant” samt bl.a. vad vardgivaren
tanker gora for att liknande handelser inte ska intraffa igen

- Vardgivaren ska arligen sammanstalla en "patientsakerhets-
berattelse” — en beskrivning av hur patientsakerhetsarbetet
bedrivits under foregaende ar

atp

Socialdepartementet REGERINGSKANSLIET
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Mer &n
patientsdkerhetslagen...

Patienthandbok
Patientmedverkan

Nationell samling fér patientsadkerhet

Lakemedelsstrategin

IT-strategin

Oppna Jamférelser strategin

REGERINGSKANSLIET
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1.Enklare och snabbare att fa vard
2 .En béttre och sakrare vard

Socialdepartementet REGERINGSKANSLIET
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