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Sammanfattning

I promemorian behandlas frigor som ror Socialstyrelsens beslut
om kritik enligt patientsikerhetslagen (2010:659).

Syftet med forslagen ir frimst att dka tilltron till patientsiker-
hetsarbetet.

Socialstyrelsen ska besluta att ge kritik om en 3tgird eller
underldtenhet av virdgivare eller hilso- och sjukvirdspersonal
strider mot lag eller andra foreskrifter, eller om &tgirden eller
underldtenheten ir olimplig med hinsyn till patientsikerheten.
Det foreslds att Socialstyrelsen fir besluta att inte ge kritik om
det finns sirskilda skil for det.

Det foreslas att beslut om kritik ska & éverklagas till allmin
férvaltningsdomstol. Om beslutet innebir kritik mot virdgivare
eller hilso- och sjukvirdspersonal fir beslutet 6verklagas av den
kritiserade. Om Socialstyrelsen i ett klagomalsirende beslutar att
inte ge kritik f&r beslutet 6verklagas av den patient eller dennes
nirstdende som anmilt hindelsen.

Genom overklagandemojligheten bortfaller behovet av den
hittillsvarande skyldigheten att bereda anmilaren och den som
klagomalet avser tillfille att yttra sig dver ett forslag till beslut i
drendet. Det foreslds dirfor att denna bestimmelse ska tas bort.

Andringen foresl3s trida i kraft den 1 januari 2013.






1 Forslag till lag om andring |
patientsadkerhetslagen
(2010:659)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om patientsikerhetslagen
(2010:659)

dels att 7 kap. 18 och 19 §§ och 10 kap. 13 § ska ha féljande
lydelse,

dels att rubriken nirmast fore 7 kap. 10§ ska lyda ”Klago-
milsirenden”,

dels att det 1 lagen ska inféras en ny paragraf, 7 kap. 18 a §, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
18 §

Socialstyrelsen ska avgéra Socialstyrelsen ska avgéra
klagom3l enligt denna lag ge- klagomal enligt denna lag ge-
nom beslut. nom ett beslut som ska vara

skriftligt och innebdlla de skl
som ligger till grund for beslutet.
Beslutet ~ ska  sindas  ull
anmdlaren, den som klagomdlet
avser och till berord vdrdgivare.

Socialstyrelsen fir i beslut
uttala sig om hurnvida en dtgird
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eller underlitenber av vdrd-
givare eller hilso- och  sjuk-
vdrdspersonal strider mot lag
eller annan foreskrift eller dir
olimplig  med  hinsyn  tll
patientsikerbeten. Ett  sddant
beslut far inte fattas utan att
anmdlaren och den som klago-
madlet avser har beretts tillfille
att yttra sig over ett forslag till
beslut i drendet.

Socialstyrelsens  beslut ~ ska
vara skriftligt samt innebdilla de
skdl som ligger till grund for be-
slutet. Beslutet ska sindas till
anmdlaren, den som klagomdlet
avser samt berord vdrdgivare.

18a§

Socialstyrelsen ska besluta att
ge kritik om en dtgird eller
underldtenhet av  vdrdgivare
eller  hilso- och  sjukvdrds-
personal

1. strider mot lag eller andra
foreskrifter, eller

2. dr oldmplig med hinsyn
till patientsikerbeten.

Socialstyrelsen far besluta att
inte ge kritik, om det finns sir-
skilda skdl for det.

Forsta och andra styckena
hindrar inte att Socialstyrelsen

avgor drendet med stod av 12
eller 13 §.
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Forslag till lag om andring i patientsdkerhetslagen (2010:659)

19 §

Om Socialstyrelsen pa eget initiativ inleder en utredning mot
en virdgivare eller mot hilso- och sjukvirdspersonal ska den
som berérs av utredningen ges mojlighet att inkomma med ytt-
rande. Socialstyrelsen behover dock inte hora en patient som
berérs av utredningen om det inte finns skil f6r det.

Innan ett drende avgors ska
den virdgivare eller hilso- och
sjukvirdpersonal som ir fore-
mél fér utredning ges tillfille
att yttra sig, om det inte ir
uppenbart obehévligt. I dvrigt
ska 12 § andra stycket, 17 § och,
i tillimpliga delar, 18 § gilla.

Innan ett drende avgors ska
den virdgivare eller hilso- och
sjukvirdpersonal som ir fore-
mal for utredning ges tillfille
att yttra sig, om det inte ir
uppenbart obehévligt.

Vid provningen av initiativ-
drenden ska 1 dvrigt 12 § andra
stycket, 17 § och, i tillimpliga
delar, 18 samt 18 a §§ gilla.

10 kap.

13§

Socialstyrelsens beslut far 6verklagas hos allmin férvaltnings-

domstol, om beslutet giller

1. behorighet, ritt att anvinda en skyddad yrkestitel eller

legitimation enligt 4 kap.,

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

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

4. torbud enligt 7 kap. 26,
27 eller 28 § att driva verksam-
het, eller

2. sddan kritik som avses 1
7 kap. 18 a §,

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

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

5. torbud enligt 7 kap. 26,
27 eller 28 § att driva verksam-
het, eller
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5. forbud att utdéva verk- 6. forbud att utéva verk-
samhet enligt 8§ forsta samhet enligt 8§ forsta
stycket. stycket.

Om ett sddant beslut som
avses 1 forsta stycket 2 innebdr
kritik  mot  vdrdgivare eller
hilso- och sjukvdrdspersonal far
beslutet  dverklagas av den
kritiserade. Om ett beslut 1 ett
klagomalsirende  innebir — att
ndgon kritik inte ges far beslutet
dverklagas av den patient eller
dennes ndrstiende som anmilt
hindelsen.

Andra beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte 6ver-
klagas.
Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammarritten.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2013.

10



2 Patientsékerhetslagen

Den 1 januari 2011 ersattes lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride, férkortad LYHS, av den
nya patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL. Den nya
lagen syftar till att frimja hog patientsikerhet inom hilso- och
sjukvirden och dirmed jimférlig verksamhet.

I lagen definieras de centrala begreppen hilso- och sjukvird,
som i detta sammanhang innefattar bl.a. tandvird, virdgivare,
hilso- och sjukvérdspersonal, virdskada, allvarlig vrdskada samt
patientsikerhet. Med virdskada avses lidande, kroppslig eller
psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata 4tgirder hade vidtagits vid patientens
kontakt med hilso- och sjukvirden. Med patientsikerhet avses
skydd mot virdskada.

Patientsikerhetslagen innehiller bestimmelser om att vird-
givare ska bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete, som
bl.a. innebir att utreda hindelser 1 verksamheten som medfort
eller hade kunnat medféra en virdskada, att ge patienter och nir-
stiende information och mojligheter att bidra till patient-
sikerhetsarbetet samt att till Socialstyrelsen rapportera legiti-
merad hilso- och sjukvirdspersonal som bedéms utgéra en fara
for patientsikerheten.

Vidare innehiller lagen ett reformerat ansvarssystem inom
hilso- och sjukvirden. Disciplinpiféljderna varning och erinran
har tagits bort. En utdkad klagomilshantering hos Social-
styrelsen med en mojlighet att rikta kritik mot yrkesutévare och
vdrdgivare har inforts. Dessutom fir staten utdkade mojligheter
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att tillgripa skyddsdtgirden provotid. I beslut om prévotid kan
det faststillas en prévotidsplan som den legitimerade ska félja.

Ett skil wll att disciplinansvaret togs bort var att disciplin-
ansvaret rent faktiskt syntes ha en negativ inverkan pd
personalens benigenhet att rapportera avvikelser och pd deras
vilja att dppet diskutera negativa hindelser (prop. 2009/10:210
s.97 med hinvisning till SOU 2008:117 s. 315). Forslaget
syftade sammantaget till att bla. 6ka hilso- och sjukvirds-
personalens engagemang 1 patientsikerhetsarbetet och deras
forstdelse for kopplingen mellan avvikelserapportering och ékad
patientsikerhet. Meningen var att skapa en storre forstielse for
den kritik som kan komma att framféras. Det var ocksd
regeringens uppfattning att disciplinpdféljder 1 allminhet sillan
ir dgnade att forebygga rena misstag eller “tankefel” (nimnda
prop.s. 97 1.).

Bestimmelserna om &terkallelse av legitimation och annan
behérighet att utéva yrke inom hilso- och sjukvirden har for-
indrats, bl.a. pd sd sidtt att det tydliggors att dven allvarlig brotts-
lighet utan samband med yrkesutdévningen ska kunna utgora
grund for dterkallelse.

Vidare finns en skyldighet for apotekspersonal att anmala till
Socialstyrelsen om en likares eller tandlikares forskrivning av
exempelvis narkotiska likemedel eller andra sirskilda likemedel
skiligen kan befaras std 1 strid med vetenskap och beprévad
erfarenhet.

I princip samtliga bestimmelser 1 LYHS som inte piverkas av
ndgot sirskilt férslag har i sak oférindrade forts 6ver till den nya
lagen.

For en nirmare redovisning av innehdllet 1 PSL se
prop. 2009/10:210  Patientsikerhet och wllsyn och bet.
2009/10:SoU22 med samma titel.
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3 Socialstyrelsens tillsyn

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir under tillsyn av
Socialstyrelsen. Bestimmelser om detta finns i 7 kap. PSL. Aven
den som, utan att bedriva hilso- och sjukvird, tar emot uppdrag
frdn hilso- och sjukvidrden avseende provtagning, analys eller
annan utredning som utgor ett led i bedémningen av en patients
hilsotillstdnd eller behandling, stdr i denna verksamhet under
tillsyn av Socialstyrelsen. For tillsyn 6ver hilso- och sjukvird
inom Forsvarsmakten finns sirskilda bestimmelser.

Tillsynen innebir granskning av att hilso- och sjukvirds-
verksamheten och personalen uppfyller krav och mél enligt lagar
och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med st6d
av sddana foreskrifter. Tillsynen ska frimst inriktas pd gransk-
ning av att virdgivaren fullgér sina skyldigheter att bedriva ett
systematiskt patientsikerhetsarbete. Redan tidigare dominerade
dock den s.k. verksamhetstillsynen. Den individinriktade till-
synen utgjorde endast cirka 10 procent (prop. 2009/10:210
s. 68).

Det svenska hilso- och sjukvirdsrittsliga regelverket ir om-
fattande. Foérutom ett flertal lagar och férordningar finns nir-
mare 200 foreskrifter och allminna r8d som har meddelats av
Socialstyrelsen och andra myndigheter som berér hilso- och
sjukvirden. De flesta forfattningar pd hilso- och sjukvards-
omrddet syftar ytterst till att sikerstilla en god och siker vird
for patienterna.

Socialstyrelsen ska inom ramen for sin tillsyn limna rdd och
ge vigledning, kontrollera att brister och missférhillanden av-
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hjilps, formedla kunskap och erfarenheter som erhidlls genom
tillsynen, och informera och ge rid till allminheten.

Vid tillsyn som ror barns férhillanden fir barnet héras om
det kan antas att barnet inte tar skada av samtalet. Barnet fir
horas utan virdnadshavarens samtycke och utan att virdnads-
havaren ir nirvarande.

Socialstyrelsen ska systematiskt tillvarata information som
patientnimnder limnar enligt 4 § lagen (1998:1656) om patient-
nimndsverksamhet m.m.

Socialstyrelsen ska ocksd utéva tllsyn 6ver sikerheten vid
sjukvirdsinrittningar dir det fir ges vird enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird eller lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vdrd samt vid enheter for rittspsykiatrisk
undersdkning.

Socialstyrelsen ska sikerstilla att hindelser som har medfort
eller kunnat medféra en allvarlig virdskada och som virdgivaren
har anmilt tll styrelsen (s.k. Lex Maria-anmilan) har utretts 1
ndédvindig omfattning samt att virdgivaren har vidtagit de dtgir-
der som krivs for att uppni hog patientsikerhet. Detsamma
giller om nigon drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av
annan allvarlig skada dn vardskada till {6ljd av sikerhetsbrister i
verksamheten. Socialstyrelsen ska sprida information till vérd-
givare om intriffade hindelser som har anmalts till myndigheten
samt 1 ovrigt vidta de &tgirder som anmilan motiverar for att
uppnd hog patientsikerhet.

Som en del av tillsynen ska Socialstyrelsen efter anmilan
prova klagomdl mot hilso- och sjukvirden och dess personal.
Socialstyrelsen ska gora den utredning som behévs for att kunna
prova klagomalet. Myndigheten fir utreda och prova dven om-
stindigheter som inte har dberopats 1 anmilan.

Socialstyrelsen fir avstd frin att utreda ett klagomal om det ir
uppenbart att klagomdlet ir obefogat, eller klagomalet saknar
direkt betydelse for patientsikerheten och det saknas skil att
overviga dtalsanmilan. Socialstyrelsen ska inte heller utreda hin-
delser som ligger mer dn tv 4r tillbaka 1 tiden, om det inte finns

sirskilda skal.
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Om ett klagom3l avser brister i kontakten mellan en patient
och hilso- och sjukvirdspersonalen eller nigot annat liknande
forhdllande inom sidan verksamhet som avses 1 1 § lagen
(1998:1656) om patientnimndsverksamhet m.m., fir Social-
styrelsen dverlimna klagomalet till berérd patientnimnd fér &t-
gird. Det giller dock endast om foérutsittningarna for att inte
utreda klagomalet ir uppfyllda.

Klagomdl bér anmilas skriftligen. I anmilan bér anges den
vardgivare eller hilso- och sjukvirdspersonal som klagomailet
riktar sig mot, den hindelse som klagomadlet avser, tidpunkten
t6r hindelsen, samt anmilarens namn och adress. Om Social-
styrelsen inte avstdr frin att utreda klagomdlet ska styrelsen
snarast 6verlimna anmilan och, 1 férekommande fall, de hand-
lingar som bifogats anmilan till den virdgivare eller hilso- och
sjukvérdspersonal som klagomalet riktas mot eller kan anses vara
riktat mot.

Den som klagomalet avser, patienten och, om patienten inte
sjilv har kunnat anmila saken, en nirstiende till honom eller
henne, har ritt att ta del av det som har tillférts drendet och ska,
innan irendet avgors, ges mojlighet att ta del av och limna syn-
punkter pd det som har tillférts drendet. Om klagomailet avser
hilso- och sjukvirdspersonal ska berérd virdgivare horas 1
drendet, om det inte ir uppenbart obehévligt. Ritten att ta del av
uppgifter och underrittelseskyldigheten giller med de begrins-
ningar som féljer av 10 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Socialstyrelsen ska, nir den oversinder handlingar for ytt-
rande, ange inom vilken tid yttrandet ska komma in till myndig-
heten. Den som ges tillfille att yttra sig ska upplysas om att
drendet kan komma att avgdras dven om inget yttrande kommer
in inom foreskriven tid. Socialstyrelsens handliggning ir skrift-
lig. Om det framstir som limpligt frén utredningssynpunkt, fir
myndigheten dock inhimta uppgifter muntligt i ett irende.
Uppgifter som inhimtas muntligen och som ir av betydelse for
utredningen ska dokumenteras.
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Socialstyrelsen ska avgora klagomdl genom beslut. Social-
styrelsen fir 1 beslut uttala sig om huruvida en 3tgird eller
underldtenhet av virdgivare eller hilso- och sjukvirdspersonal
strider mot lag eller annan foreskrift eller ir olimplig med hin-
syn till patientsikerheten. Ett sidant beslut fir inte fattas utan
att anmilaren och den som klagomailet avser har beretts tillfille
att yttra sig over ett forslag till beslut 1 drendet. Socialstyrelsens
beslut ska vara skriftligt samt innehdlla de skil som ligger till
grund for beslutet. Beslutet ska sindas till anmilaren, den som
klagomalet avser samt berérd virdgivare.

Om Socialstyrelsen pa eget initiativ inleder en utredning mot
en virdgivare eller mot hilso- och sjukvirdspersonal ska den
som berdrs av utredningen ges mojlighet att inkomma med ytt-
rande. Socialstyrelsen behover dock inte hora en patient som be-
rors av utredningen om det inte finns skil f6r det. Innan ett
irende avgdrs ska den virdgivare eller hilso- och sjukvirds-
personal som ir féremdl for utredning ges tillfille att yttra sig,
om det inte dr uppenbart obehévligt. I dvrigt giller 1 tillimpliga
delar samma regler som vid klagomal.

Den som bedriver verksamhet som str under tillsyn enligt
PSL och hilso- och sjukvérdspersonalen ir skyldig att pd Social-
styrelsens begiran limna o6ver handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten och limna de upplysningar om
verksamheten som styrelsen behéver fér sin tillsyn. Social-
styrelsen fir foreligga den som bedriver verksamheten eller
hilso- och sjukvirdspersonalen att limna vad som begirs. Ett
foreliggande fir férenas med vite.

Socialstyrelsen, eller den som styrelsen férordnar, har ritt att
inspektera verksamhet som stdr under tllsyn och hilso- och
sjukvdrdspersonalens yrkesutévning. Den som utfér inspek-
tionen har ritt att f tilltride till lokaler eller andra utrymmen
som anvinds for verksamheten, dock inte bostider. Den som
utfor inspektionen har ritt att tillfilligt omhinderta handlingar,
prover och annat material som ror verksamheten. Den vars
verksamhet eller yrkesutévning som inspekteras ir skyldig att
limna den hjilp som behovs vid inspektionen. Vid inspektionen
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har den som utfér denna ritt att av polismyndigheten i vissa fall
fa den hjilp som behévs f6r att inspektionen ska kunna genom-
foras.

Om Socialstyrelsen fir kinnedom om att nigon har brutit
mot en bestimmelse som giller verksamhet som stdr under
styrelsens tillsyn, ska myndigheten vidta 8tgirder si att bestim-
melsen f6ljs och, om det behévs, géra anmilan till tal. Det-
samma giller om ndgon som inte tillhér hilso- och sjukvérds-
personalen har brutit mot vissa bestimmelser om begrinsningar i
ritten att vidta vissa hilso- och sjukvérdande &tgirder.

Om Socialstyrelsen finner att en virdgivare inte fullgdr sina
skyldigheter att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete
och om det finns skil att befara att underldtenheten medfér fara
for patientsikerheten eller sikerheten for andra, ska styrelsen
foreligga virdgivaren att fullgora sina skyldigheter om det inte ir
uppenbart obehovligt. Ett sddant foreliggande fir forenas med
vite. Foreliggandet ska innehilla uppgifter om de tgirder som
Socialstyrelsen anser nédvindiga for att de pdtalade missfor-
hillandena ska kunna avhjilpas, samt nir dtgirderna senast ska
vara utforda.

Om foreliggandet inte f6ljs och om misstorhdllandena utgor
en fara for patientsikerheten eller annars ir av allvarligt slag, far
Socialstyrelsen helt eller delvis férbjuda verksamheten.

Om det ir pataglig fara for patienters liv, hilsa eller person-
liga sikerhet 1 6vrigt, fir Socialstyrelsen utan féregdende fore-
liggande helt eller delvis férbjuda verksamheten.

Om det finns sannolika skil for att verksamheten helt eller
delvis kommer att férbjudas och ett sddant beslut inte kan av-
vaktas, fir Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis férbjuda
verksamheten. Ett sidant beslut giller i hogst sex m&nader. Om
det finns synnerliga skil fir beslutets giltighetstid forlingas en
gdng med ytterligare sex minader.

Om Socialstyrelsen fir kinnedom om att hilso- och sjuk-
virdspersonal inte fullgér sina skyldigheter enligt bestim-
melserna 1 PSL eller nigon annan foreskrift som giller f6r hilso-
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och sjukvirdsverksamhet, ska Socialstyrelsen vidta &tgirder for
att skyldigheterna ska fullgoras.

Om hilso- och sjukvardspersonal ir skiligen misstinkt for att
1 yrkesutdvningen ha begitt ett brott f6r vilket fingelse dr fore-
skrivet, ska Socialstyrelsen, gora anmilan till tal. Sirskilda regler
giller for dtal for brott enligt 8 kap. 3 § andra stycket lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m.

Om Socialstyrelsen anser att det finns skil for beslut om
provotid, 4terkallelse av legitimation, &terkallelse av annan
behorighet att utéva yrke inom hilso- och sjukvirden eller be-
grinsning av forskrivningsritt, ska styrelsen anmila detta till
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN). Bestimmelser
om dessa frigor finns i 8 kap. PSL. Sidana itgirder, som
generellt sett ir mer ingripande in beslut om kritik, kan endast
riktas mot hilso- och sjukvirdspersonal, inte mot vérdgivare
utom 1 de fall en enskild niringsidkare ir virdgivare och sam-
tidigt tillhér hilso- och sjukvérdspersonalen.

HSAN:s beslut enligt PSL fir éverklagas hos allmin férvalt-
ningsdomstol av Socialstyrelsen fér att tillvarata allminna
intressen och av den yrkesutdvare som beslutet riktar sig mot.
Aven JO och JK har ritt att 6verklaga beslut om prévotid eller i
behoérighetsfriga.
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4 Qverklagande av
Socialstyrelsens beslut enligt
patientsakerhetslagen

Bestimmelser om 6verklagande av Socialstyrelsens beslut m.m.
finns 1 10 kap. 13 § PSL. Paragrafen motsvarar 1 sak 8 kap. 16 §
LYHS (se prop. 2009/10:210 s. 247). Enligt 10 kap. 13 § PSL far
Socialstyrelsens beslut 6verklagas hos allmin férvaltnings-
domstol, om beslutet giller

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

2. foreliggande enligt 7 kap. 20 § andra stycket att limna upp-
lysningar, handlingar eller annat material,

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

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

5. férbud att utéva verksamhet enligt 8 § forsta stycket.

Andra beslut av Socialstyrelsen enligt lagen fir inte over-
klagas. Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammar-
ritten.

Beslut som Socialstyrelsen meddelar enligt PSL giller
omedelbart, om inte annat anges 1 beslutet (10 kap. 14 §).

Tillsynsbeslut enligt 7 kap. PSL efter anmilan eller efter
styrelsens eget initiativ tillhor siledes de beslut som inte fir
overklagas, om beslutet inte giller foreliggande eller férbud (jfr
10 kap 13 § forsta stycket PSL).
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5 Behovet av ytterligare
beredningsunderlag

I prop. 2009/10:210 s. 134 f. foreslog regeringen att Social-
styrelsens beslut om kritik 1 klagomilsirenden och andra till-
synsirenden inte ska kunna o&verklagas. Detta &verensstimde
med Patientsikerhetsutredningens férslag (SOU 2008:117).
Regeringen gjorde dock samtidigt bedémningen att mojligheten
att overklaga Socialstyrelsens beslut om kritik, sdvil 1 klagomals-
irenden som 1 andra tillsynsirenden, bor utredas.

Flera remissinstanser, bl.a. Stockholms lins landsting, Upp-
sala lins landsting, Region Skéne, Sveriges Kommuner och
Landsting och Riksférbundet fér Social och Mental Hilsa
(RSMH) ifrdgasatte att patienter inte ges ritt att Overklaga
Socialstyrelsens beslut 1 klagomalsirenden. HSAN var kritisk till
utredningens slutsats att Socialstyrelsens beslut i klagoma4ls-
irenden inte har rittsverkan och dirigenom inte far 6verklagas.
HSAN menade dock att det ytterst dr en rent politisk friga
huruvida patienten ska ges en ritt att 6verklaga sddana beslut.
Virdférbundet konstaterade att beslut 1 klagomélsirenden kan
ha dtminstone indirekta rittsverkningar fér den enskilde yrkes-
utdvaren. Ett beslut med kritik kan ha inverkningar pd den en-
skildes anstillning och kan ocksd féranleda anmilare att vidta
ytterligare anmilningsdtgirder som t.ex. polisanmilan. Virdfor-
bundet instimde dock ind3 i utredningens bedémning att det
skulle vara svirhanterligt att ha en ordning dir det skulle vara
mojligt att dverklaga Socialstyrelsens beslut.
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Regeringen angav féljande som skil for sitt forslag och sin
bedémning. Enligt nuvarande ordning har bide enskild som an-
milt en friga om disciplinpdféljd till HSAN och den som beslu-
tet angdr mojlighet att 6verklaga HSAN:s beslut till allmin for-
valtningsdomstol om beslutet har gdtt henne eller honom emot
(8 kap. 9 och 10§§ LYHS). Nigon motsvarande mojlighet att
overklaga Socialstyrelsens beslut om anmilan har gjorts dit finns
inte.

I prop. 2009/10:210 s. 65 f. redogjordes for ndgra av de dver-
viganden som lig bakom Medicinalansvarskommitténs forslag
(SOU 1978:26) om att ge patienter partsstillning 1 den disci-
plinira processen. Skilen var framfor allt att patienterna dir-
igenom skulle ges ritt att bide ta del av utredningen och yttra sig
i irendet. Kommittén diskuterade men avstyrkte att patienter
skulle ha mojlighet att 6verklaga HSAN:s beslut (besvirsritt).
Argumenten var dels att en patient inte kan ha ndgot sjilv-
stindigt yrkande om att 3 disciplinpdféljd utdémd, dels att det
knappast ir rimligt att den som gr fri i Ansvarsnimnden pd
talan av en enskild ska behéva underkasta sig de kostnader och
oligenheter av annat slag som ett svaromdl infér domstol skulle
innebira. Overklagandemajligheten var i stillet nigot som fordes
in 1 slutfasen av lagstiftningsirendet under dberopande av att det
dels skulle innebira att det uppkommer ett tvipartsmél i dom-
stolen, dels att en sidan ordning ytterligare skulle stirka
patienternas rittssikerhet (prop. 1978/79:220).

Patientsikerhetsutredningen 6vervigde huruvida det bor in-
foras en mojlighet att dverklaga Socialstyrelsens beslut i klago-
mélsirenden, men foreslog inte ndgon sidan.

Regeringen framholl 1 prop. 2009/10:210 s. 135 att nir det
giller ritt att verklaga beslut i klagomalsirenden, mdste man
skilja mellan olika typer av beslut, & ena sidan beslut som innebir
att Socialstyrelsen riktar kritik alternativt inte finner skil att
rikta kritik mot en virdgivare eller en enskild yrkesutévare och &
andra sidan beslut i vilket styrelsen inte finner skil att gora en
anmilan om t.ex. provotid till HSAN.
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Det framférdes frin flera remissinstanser att det borde finnas
en mojlighet f6r patienter att dverklaga Socialstyrelsens beslut 1
de fall d& Socialstyrelsen efter utredning av klagomalet valt att
inte anmila till HSAN om att yrkesutévare ska 8liggas provotid.

Regeringen ansdg dock att en sddan ordning skulle leda allde-
les for langt. Det fanns enligt LYHS inte nigon mojlighet for
patienter att foéra talan om vare sig provotid eller dterkallelse av
legitimation m.m. och regeringen sig inte skil att indra pd det
forhillandet.

Flera remissinstanser framférde att patienter och anmilare
bor £8 mojlighet att dverklaga Socialstyrelsens beslut om kritik i
klagoma&lsirenden. Vidare ifrigasatte HSAN att yrkesutovare
som 1 beslut fitt kritik riktad mot sig inte ska ha mojlighet att
overklaga beslutet. Socialstyrelsens beslut om att en yrkesutova-
res handlande ir olimpligt, antingen med hinsyn till patient-
sikerheten eller p8 grund av att det strider mot lag eller
vetenskap och beprévad erfarenhet, var enligt HSAN ignade att
uppfattas som bindande och avsikten ir att uppstilla normer for
yrkesutdvarens agerande. Att den anmilde har behov av ritts-
skydd och dirmed ska kunna 6verklaga ett sidant beslut fram-
stod f6r HSAN mot denna bakgrund som sjilvklart.

Patienter hade enligt LYHS, som framgir ovan, en ritt att
overklaga HSAN:s beslut 1 disciplinirenden om dessa hade gitt
dem emot. Diremot hade patienter inte ndgon ritt att verklaga
HSAN:s beslut i drenden om t.ex. provotid och dterkallelse av
legitimation, dvs. behorighetsirenden. Systemet enligt LYHS,
som innebar att patienter miste ha kinnedom om exakt vem det
ir som har begdtt ett fel for att disciplinpafoljd ska kunna
3domas, ledde minga ginger, 1 fall dd detta inte var mojligt att
utreda, till stor frustration fér patienten. En ritt att 6verklaga
har i dessa fall inte inneburit ndgon méjlighet f6r patienten att 3
svar pd om ndgot fel har begitts. Regeringens uppfattning var
sdledes att patienten genom reformen skulle 3 avsevirt storre
forutsittningar att & sina klagomal utredda och att & svar pd
frigor om vad som har skett, hur det kunde ske och vilka &t-
girder som har vidtagits for att det inte ska ske igen. Detta oav-
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sett om det ror en hilso- och sjukvdrdande verksamhet eller en
enskild yrkesutovare och oavsett om det finns méjlighet att
overklaga Soc1alstyrelsens beslut. Detta i sig var nigot som enhgt
regeringens mening stirker patientens stillning. Regermgen in-
stimde dock 1 princip med remissinstanserna och ansdg att en
overklagandemajlighet borde utredas snarast mojlige. I lagstift-
ningsirendet fanns det inte beredningsunderlag for nigot annat
forslag dn att ge patienter och enskilda yrkesutévare mojlighet
att klaga p4 beslut i sidana klagomalsirenden som avses i 7 kap.
10 § PSL. Om endast en sddan overklagandemdjlighet skulle in-
foras 1 klagomailsirenden, beddémdes det emellertid medféra
betydande inkonsekvenser i regelverket. Det hade bl.a. inneburit
att virdgivare (t.ex. ett landsting) inte kan 6verklaga beslut i
klagoma&lsirenden som innehéller kritik mot virdgivaren, eller att
virdgivare och enskilda yrkesutdvare som blir féremadl for kritik
inom ramen f6ér den reguljira tillsynsverksamheten, dvs. inte
initierad genom klagomal frin allminheten, inte kan 6verklaga
dessa beslut.

Den 17 december 2009 beslutade regeringen att éverlimna
skrivelsen  En  tydlig, rittssiker och effektiv tillsyn
(skr. 2009/10:79) till riksdagen. I skrivelsen redovisar regeringen
generella bedémningar t6r hur en tillsynsreglering boér vara ut-
formad. Det anges bl.a. att tillsynen, for att bli mer effektiv och
rittssiker, bor vara tydligare och mer enhetlig. Enligt regeringen
bor tillsynsorganet ha férfattningsreglerade mojligheter till in-
gripanden vid mindre allvarliga 6vertridelser. Vidare ir det, for
en hog regelefterlevnad pd ling sikt, viktigt att kontakterna
mellan tillsynsorganen och de objektsansvariga sker med fortro-
ende och respekt vilket frimjas av ett stort inslag av dialog. I
skrivelsen anges vidare att den som utsatts for ett ingripande bor
ha mojlighet att f8 detta dverprévat och att detta dven giller
anmirkningar och motsvarande dtgirder (skr. 2009/10:79, s. 43).

Regeringen gjorde mot denna bakgrund bedémningen att det
finns behov av att snarast utreda en ritt att 6verklaga Socialsty-
relsens beslut, sdvil i klagomilsirenden som 1 egeninitierad till-
syn for att sidana bestimmelser om mojligt ska kunna trida 1
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kraft i nira samband med ikrafttridandet av PSL. Regeringen
limnade dirfér 1 prop. 2009/10:210 inte ndgot forslag om att det
ska vara mojligt att 6verklaga Socialstyrelsens beslut 1 klagomals-
drenden utan avvaktade en framtida éversyn. En sddan éversyn
bor innefatta vem som ska kunna éverklaga beslut (vdrdgivare,
enskilda yrkesutdvare respektive patienter), under vilka forut-
sittningar beslut fir 6verklagas, vilken instans som ska prova
overklaganden, vilka resurser som denna instans bor ha fér han-
teringen samt om beslut som innehdller kritik mot virdgivare
och enskilda yrkesutévare bor formuleras pd ett sirskile sitt
(prop. 2009/10:210's. 136 1.).

Regeringen pekade iven pd den mojlighet som finns for en
patient eller yrkesutévare som har varit féremdl for Social-
styrelsens utredning att begira omprévning av. myndighetens
beslut, om han eller hon anser att beslutet i ndgot avseende ir
felaktigt.

Avslutningsvis framhélls att sdvil JO som JK iven efter den
foreslagna reformen kommer att ha mojlighet att géra anmilan 1
irenden som rér provotid, dterkallelse av legitimation m.m. JO
och JK kan siledes bdde granska hur Socialstyrelsen skoter sitt
uppdrag samt sjilvstindigt anmila friga om provotid, dterkallelse
av legitimation m.m. 1 HSAN om ndgon av nimnda myndigheter
anser att Socialstyrelsens beslut kan ifrdgasittas.
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6  Overviaganden och forslag

Forslag: Socialstyrelsen ska besluta att ge kritik om en 4tgird
eller underldtenhet av virdgivare eller hilso- och sjukvirds-
personal strider mot lag eller andra foreskrifter, eller ir
olimplig med hinsyn till patientsikerheten.

Socialstyrelsen fir besluta att inte ge kritik om det finns
sirskilda skil for det.

Bestimmelserna om kritikbeslut ska tillimpas bide 1
klagomélsirenden och i sidana drenden dir Socialstyrelsen pd
eget initiativ inleder en utredning mot en virdgivare eller mot
hilso- och sjukvardspersonal.

Beslut om kritik ska fi dverklagas till allmin férvaltnings-
domstol.

Om Socialstyrelsens beslut innebir kritik mot virdgivare
eller hilso- och sjukvirdspersonal fir det 6verklagas av den
kritiserade. Om ett beslut i ett klagomalsirende innebir att
nigon kritik inte ges, fir beslutet dverklagas av den patient
eller dennes nirstdende som anmalt hindelsen.

Den nuvarande skyldigheten att lita anmilare och den som
klagomailet avser f3 tillfille att yttra sig over ett forslag till
beslut 1 drendet ska tas bort.

Lagindringarna bor trida 1 kraft den 1 januari 2013.
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Skilen for forslaget
Beslut om kritik ska kunna dverklagas

I prop. 2009/10:210 angav regeringen att vissa frigor rorande
mojligheten att dverklaga Socialstyrelsens beslut om kritik 1 kla-
gomilsirenden och andra tillsynsirenden borde 6vervigas. En
sddan 6versyn borde innefatta frigor som vem som ska kunna
overklaga beslut (virdgivare, enskilda yrkesutdvare respektive
patienter), under vilka férutsittningar beslut far 6verklagas, vil-
ken instans som ska prova éverklaganden, vilka resurser denna
instans bér ha for hanteringen samt om beslut som innehiller
kritik mot vérdgivare eller enskilda yrkesutévare bér formuleras
pa ett sirskilt sitt. Frigestillningarna ir delvis 6verlappande.

Uttrycket “kritik” féorekommer 1 princip inte i1 forfattningar.
Det anvinds dock regelmissigt 1 tillsynsbeslut av bl.a. JO och
JK. Uttrycket fir ocksd anses limpligt som beteckning fér den
dtgird som Socialstyrelsen ska vidta 1 klagomadls- eller initiativ-
drenden, om foérutsittningarna for detta dr uppfyllda (se dven
prop. 2009/10:210 s. 134 ff.). Socialstyrelsen anvinder som regel
begrepp som finner skil att rikta krittk mot NN” eller "finner
inte skil att kritisera NN” 1 sina beslut i dessa irenden redan
idag.

Att inféra en 6verklagandemojlighet dr inte utan nackdelar
eller risker. Enhetlighet och konsekvens har stor tyngd 1 lagstift-
ningssammanhang. Det kan dirfor anses olimpligt att infora en
helt avvikande &verklagandereglering pd ett s pass begrinsat
verksamhetsomride som tillsyn inom hilso- och sjukvirden. Det
skulle dven kunna betraktas som ett steg tillbaka mot den ord-
ning med varning och erinran som nyligen 6vergivits. Samtidigt
finns det starka skil som talar f6r en sddan forindring.

Disciplinpdféljdssystemet avskaffades bla. 1 syfte att oka
hilso- och sjukvirdspersonalens engagemang i patientsikerhets-
arbetet och deras forstielse fér kopplingen mellan avvikelse-
rapportering och 6kad patientsikerhet. Det nya systemet inne-
bir att Socialstyrelsen under sin utredning kan féra en dialog
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med enskilda yrkesutdvare som fir en konkret dterkoppling pd
vilka brister som har upptickts och pd vilket sitt dessa brister
paverkar patientsikerheten. Meningen ir att skapa en storre for-
stdelse for den kritik som kan komma att framforas (se prop.
2009/10:210 s. 97). En méjlighet att éverklaga beslut om kritik
okar tilltron till det nya systemet och dirmed iven patientsiker-
heten.

Aven for patienter och nirstdende som anmilt klagomal 4r en
overklagandemojlighet viktig for legitimiteten och tilltron till
Socialstyrelsens roll och utékade maktbefogenheter. En sidan
dndring ir vidare helt 1 linje med regeringens uttalade ambitioner
att pd olika sitt ytterligare stirka patientens stillning inom
hilso- och sjukvirden.

Det gér inte heller att bortse frin att Socialstyrelsens beslut
kan ha vissa dterverkningar och indirekta rittsverkningar for si-
vil den kritiserade som for patienter. For hilso- och sjukvards-
personalen kan Socialstyrelsens beslut 3 betydelse t.ex. vid byte
av arbete eller for att attrahera fler patienter. For en vdrdgivare
kan ett beslut om kritik vara negativt om virdgivaren exempelvis
vill ingd avtal med en annan vdrdgivare sisom ett landsting. Fér
patienten kan det ha viss betydelse att Socialstyrelsen riktar
kritik mot en yrkesutévare eller mot virdgivaren om han eller
hon vill g vidare med t.ex. en skadestindstalan.

Mot bakgrund av vad som anforts fir dvervigande skil anses
tala for att infora en mojlighet att 6verklaga Socialstyrelsens
kritikbeslut.

For att kritikbeslut ska kunna 6verprévas av nigon instans
bor det finnas tydliga bestimmelser om sidana beslut. Det bor
dirfor tas in sirskilda bestimmelser om detta 1 PSL (se nedan).

Beslut om kritik

Som angetts ovan bor bestimmelserna om kritikbeslut fortyd-
ligas for att limpa sig for 6verprévning. De nya bestimmelserna
om kritikbeslut 1 PSL bér i sak innebira féljande.
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I lagen bor det for det forsta preciseras under vilka forutsitt-
ningar Socialstyrelsen ska besluta att ge kritik. Bestimmelsen
hirom boér limpligen utformas med férebild 1 nuvarande 7 kap.
18 § andra stycket PSL. Socialstyrelsen ska siledes ge kritik om
en 3tgird eller underldtenhet av virdgivare eller hilso- och sjuk-
vardspersonal strider mot lag eller andra foreskrifter eller ir
olimplig med hinsyn till patientsikerheten.

Det bér dock finnas utrymme fér Socialstyrelsen att i mindre
allvarliga fall avstd fran kritik. En bestimmelse bor dirfor inforas
med innebérd att Socialstyrelsen fir besluta att inte ge kritik om
det finns sirskilda skil f6r det (se forfattningskommentaren an-
gdende begreppet "sirskilda skil”).

Det finns inte anledning att i nu aktuellt avseende behandla
sddana drenden dir Socialstyrelsen pd eget initiativ inleder en ut-
redning mot en virdgivare eller mot hilso- och sjukvirds-
personal annorlunda in klagomadlsirenden. Bestimmelserna om
kritikbeslut ska dirfor tillimpas bide 1 klagomélsirenden och
initiativirenden.

Det bér noteras att Socialstyrelsen i ett klagomalsirende far
utreda och préva dven omstindigheter som inte har dberopats i
anmilan (7 kap. 11 § PSL). Grinsen mellan klagomilsirenden
och egna initiativ ir alltsd ibland inte helt tydlig.

Ett beslut om kritik kan sammanfattningsvis innebira s&vil
att Socialstyrelsen inte ger nigon kritik som att styrelsen ger
kritik till en virdgivare eller nigon enskild hilso- och sjukvards-
personal. I sammanhanget bor det framhallas att det ir beslutet
om att ge kritik eller att inte ge kritik som fir 6verklagas. Det ir
inte mojligt att  Overklaga skilen for ett beslut, dvs.
motiveringen.

Ett klagomdlsirende ska 1 sig inte kunna resultera i ett beslut
om att en legitimerad yrkesutdvare ska anmilas till HSAN, men
konsekvensen av ett beslut i ett klagomilsirende kan bli att
Socialstyrelsen dppnar ett nytt drende i vilket myndigheten gor
en anmilan till HSAN med yrkande om t.ex. prévotid eller dter-
kallelse av legitimation (jfr prop. 2009/10:210 s. 223). I nimnda
proposition konstaterades fér ovrigt att det inte fanns nigon
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mojlighet f6r patienter att fora talan om vare sig provotid eller
3terkallelse av legitimation. Regeringen sig inte ndgra skil att
indra pa det forhallandet (s. 135).

Genom att det inférs en mojlighet att overklaga Social-
styrelsens beslut behovs inte lingre skyldigheten att bereda an-
milaren och den som klagomailet avser tillfille att yttra sig dver
ett forslag till beslut 1 drendet (7 kap. 18 § andra stycket PSL).
Den bestimmelsen motiverades av att det, eftersom Social-
styrelsens beslut inte skulle kunna 6verklagas, frin rittssiker-
hetssynpunkt var viktigt att anmilaren och den som anmilan
avser, innan irendet avgors gavs mojlighet att limna synpunkter
pd de omstindigheter som Socialstyrelsen grundar sitt beslut pd
och de overviganden som styrelsen goér 1 irendet
(prop. 2009/10:210 s.222). Vid inférande av en mojlighet att
overklaga Socialstyrelsens beslut bor bestimmelsen utgd. Det ir
alltsd endast mojligheten att yttra sig 6ver ett forslag till beslut
som tas bort. Ritten tull partsinsyn och myndighetens
kommunikationsskyldighet 1 kritikirenden finns naturligtvis
kvar (7 kap. 16 § PSL.). Enligt 7 kap. 16 § PSL giller dock ritten
till partsinsyn endast den som klagomadlet avser, patienten eller
en nirstiende till honom eller henne. Om anmilan gjorts av
nigon annan, t.ex. en patientférening, bér denne anmilare inte
ha ritt ull partsinsyn med hinsyn till de kinsliga uppgifter som
ofta férekommer 1 klagomilsirenden. Diremot ska bla. alla
anmiilare f4 ta del av Socialstyrelsens beslut (7 kap. 18 § PSL).

En ytterligare friga som enligt prop. 2009/10:210 borde 6ver-
vigas ir om beslut om kritik bor utformas pa ndgot sirskilt sitt.

En viktig del med PSL ir att disciplinpafoljderna varning och
erinran har tagits bort och att en utokad klagomalshantering hos
Socialstyrelsen har inférts.

Aven om ett beslut om kritik inte ir en disciplinpiféljd, och
sdledes inte 1 sak dr avsett att ersitta erinran eller varning, bor det
1 beslutsmeningen tydligt anges om det ges kritik eller om det
inte ges nigon kritik.

Liksom férvaltningsbeslut 1 allminhet ir det sildes viktigt att
kritikbesluten ges en tydlig utformning. Det miste vara enkelt
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att avgdéra om beslutet avser en sidan friga om kritik som fir
overklagas eller om det ir nigon annan typ av beslut eller
meddelande. Socialstyrelsen bor ocksd s& lingt méjligt utforma
ett kritikbeslut s8 att dven den patient som ir berérd kan forstd
innebérden av beslutet. Det fir inte rdda nigon tvekan om
Socialstyrelsens bedémning. Som tidigare nimnts gdr det inte att
overklaga enbart skilen for ett visst beslut. Det far bli en uppgift
for Socialstyrelsen att bedéma hur beslut om kritik, och skilen
for dessa, nirmare bor utformas 1 dvrigt.

Vem ska fd overklaga?

Om Socialstyrelsen beslutar att inte ge kritik dr det 1 princip
endast anmilaren som kan ha intresse av en éverprévning av ett
sddant beslut. Den dndring som kan yrkas dr att domstolen ger
kritik. Alla anmilare bor dock inte ges ritt att dverklaga beslut
om att inte ge kritik. Ritten att &verklaga sidana beslut bor
begrinsas till patienter och deras nirstdende. Det innebir att
andra anmilare, t.ex. en patientorganisation eller nigon annan
som inte har nigon direkt anknytning till drendet, inte har ritt
att klaga pd beslutet. Bestimmelser om detta bér tas in 1 PSL.

En begiran om skarpare kritik eller ndgot annat ingripande ir
diremot inte mojlig. Det innebir att om Socialstyrelsen har
uttalat kritik, men anmilaren anser att kritiken riktats mot fel
eller for f4 yrkesutdvare eller virdgivare f&r anmilaren inte 6ver-
klaga beslutet. Detta bor gilla oavsett om anmailan avser en viss
hindelse eller om anmilaren pekar ut nigon som ansvarig.

Nir det giller beslut om kritik kan den kritiserade (virdgivare
eller hilso- och sjukvardspersonal) naturligtvis ha ett intresse av
att beslutet ska undanréjas. Regeringen har ocksd nyligen som
sin generella uppfattning uttalat att den som har utsatts for ett
ingripande bér ha méjlighet att {4 detta dverprévat och att detta
dven giller anmirkningar och motsvarande  &tgirder
(skr. 2009/10:79 s. 43).
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Foér den enskilda hilso- och sjukvirdspersonal som beslutet
giller kan kritiken ha betydelse t.ex. vid en énskan om att byta
arbete eller for att attrahera fler patienter. For en vardgivare
skulle kritiken kunna ha betydelse om denne vill ingd avtal med
en annan vdrdgivare, tex. ett landsting. Med hinsyn tll hur
vdrden numera ofta finansieras — pengarna féljer patienten — kan
ett kritikbeslut dven ha en rent ekonomisk betydelse for vird-
givaren. En vdrdgivare som kritiseras av tillsynsmyndigheten
riskerar att forlora vissa patienter.

Det bedéms inte finnas nigon anledning att skilja mellan en
vdrdgivares respektive en enskild yrkesutdvares mojlighet att
overklaga. Detta giller sirskilt som inriktningen av Social-
styrelsens tillsyn ska vara virdgivarens skyldighet att bedriva ett
systematiskt patientsidkerhetsarbete (7 kap. 3 § PSL). Detta inne-
bir dock inte att det personliga yrkesansvaret fér personalen pd
nigot sitt minskar. For en anmilande patient saknar det sanno-
likt ofta betydelse om det dr virdgivaren eller en enskild yrkes-
utdvare som kritiseras.

Beslut om kritik bor siledes kunna 6verklagas av den
kritiserade.

Vilken instans ska prova dverklagandenas

I prop. 2009/10:210 uttalade regeringen ocksg att det skulle ut-
redas vilken instans som ska préva éverklagandena.

Enligt den nuvarande overklagandebestimmelsen (10 kap.
13 § PSL) far vissa av Socialstyrelsens beslut éverklagas hos all-
min forvaltningsdomstol. Andra beslut av Socialstyrelsen enligt
den lagen far inte 6verklagas.

I propositionen limnas ingen nirmare motivering till den
valda 16sningen. Det hinvisas till att bestimmelsen i sak motsva-
rar 8 kap. 16 § LYHS.

Vid val av 6verklagandeinstans finns olika alternativ att dver-
viga. Ett sddant ir att provningen sker i en domstol, ett annat att
prévningen gors 1 en nimnd.
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Ett nirliggande exempel pd en nimnd ir HSAN. Den nimn-
den ir fristdende och prévade tidigare frigor om erinran och
varning, vilka har flera likheter med kritikbesluten. Nimnden har
ocksd ansvar for att ta stillning till dterkallelse av behérighet och
provotid, vilket ju minga ginger kan vara resultatet av t.ex. en
regelovertridelse som, om den bedéms mindre allvarlig eller
omfattande, 1 stillet kan bli féremal foér kritikbeslut. HSAN,
som ir en domstolsliknande nimnd, motsvarar vil de krav som
kan stillas pd en 6verprévande instans. Det skulle ocksd vara
mojligt att ldta HSAN vara slutinstans trots att HSAN:s beslut 1
ovrigt enligt PSL fir dverklagas hos allmin férvaltningsdomstol
(10 kap. 9 § PSL). HSAN ir emellertid numera en mycket liten
myndighet vars administrativa och handliggande uppgifter ut-
fors av Kammarkollegiet (se férordningen [2011:582] med
instruktion fér Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd). Att &ter
bygga ut HSAN bedoms inte realistiskt mot bakgrund av rege-
ringens och riksdagens nyligen gjorda stillningstaganden (se
prop. 2009/10:210, bet. 2009/10:So0U22 och rskr. 2009/10:342).

Att inritta en ny nimnd f6r att prova kritikbeslut som 6ver-
klagats frin Socialstyrelsen riskerar att ytterligare fragmentera
provningen av patientsikerhetsfrigor och kan dirfér inte heller
anses som en acceptabel 16sning.

Det saknas mot denna bakgrund anledning att géra nigon
annan bedémning vad giller 6verprévning av de beslut som nu
foreslds kunna 6verklagas in vad som giller f6r de beslut enligt
PSL som redan idag kan 6verklagas, dvs. 6verklagande bor ske
till allmin férvaltningsdomstol. P& motsvarande sitt ska prov-
ningstillstdnd krivas vid éverklagande till kammarritt.

Det kan 1 sammanhanget noteras att Socialstyrelsen, som for-
utsattes 1 prop. 2009/10:210 s. 130, skapat en central ingdng och
organisation for klagomalshanteringen kopplad till Social-
styrelsens tillsynsorganisation. Utifrdn den allminna forum-
regeln i 14 § andra stycket lagen (1971:289) om allminna fér-
valtningsdomstolar fir detta till foljd att 6verklaganden av
Socialstyrelsens beslut om kritik kommer att provas av Forvalt-
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ningsritten 1 Stockholm och, efter 6verklagande, Kammarritten i
Stockholm.

Ikrafitridande

Lagindringarna bor trida i kraft s3 snart som mgjligt. Samtidigt
medfor en del praktiska omstindigheter att detta indd rimligen
inte kan ske tidigare dn den 1 januari 2013. Se vidare forfatt-
ningskommentaren.
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/ Ekonomiska och andra
konsekvenser

I prop. 2009/10:210 Patientsikerhet och tillsyn finns en utférlig
redovisning av konsekvenserna av férslagen (avsnitt 19). Se dven
Budgetpropositionen for dr 2011 utgiftsomride 9 s. 69. De for-
indringar som nu féreslds ir av mindre betydelse 1 det samman-
hanget. Forslagen syftar inte heller till ekonomiska besparingar
utan frimst till att stirka tilltron till patientsikerhetsarbetet for
sdvil patienter som vardgivare och deras personal.

De uppgifter som tillkommer ir fér de allminna férvaltnings-
domstolarnas del en ny mélgrupp som kan 6verklagas vilket i sin
tur leder till 6kade kostnader.

Forslaget 1 prop. 2009/10:210 om att ersitta det hilso- och
sjukvrdsrittsliga disciplinansvaret med bl.a. utokad klagomals-
hantering hos Socialstyrelsen bedémdes av regeringen leda till ett
minskat resursbehov fér domstolarna med sammanlagt
5 miljoner kronor. Sveriges Domstolar bor i anledning av de for-
slag som limnas i promemorian tillféras motsvarande belopp.

For Socialstyrelsens del tillkommer uppgiften att vara den
overklagandes motpart i domstolen (7 a § forvaltningsprocess-
lagen [1971:291]). Eftersom styrelsen redan gjort en utredning
och ir vil insatt 1 drendet kan denna uppgift inte vara sirskilt
betungande. Négot sirskilt tillskott fér denna uppgift bedéms
dirfor inte nédvindigt.

Det ir svirt att beddma konsekvenserna f6r virdgivarna av en
mojlighet att 6verklaga. For virdgivare kan ett 6verklagande leda
till 6kade kostnader jimfért med idag. Dessa bedoms dock inte
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uppgd till nigra storre belopp. Samtidigt kan méjligheten for
vardgivarna att dverklaga ett kritiskt beslut vara virdefullt.

I prop. 2009/10:210 s. 181 anges att regeringen avser att 6ver
tid folja utvecklingen p& omrddet for att se hur de nya bestim-
melserna har kommit att tillimpas och vilka effekter reformen i
ovrigt har medfért. Detta bor gilla dven de nu foreslagna forind-
ringarna. Regeringen gav i april 2011 Statskontoret i uppdrag att
folja utvecklingen och utvirdera den nya ordningen med klago-
mélshantering mot hilso- och sjukvirden. Uppdraget ska slut-
redovisas 1 mars 2014.

De forindringar som féreslds har inte ndgra andra sirskilda
konsekvenser utdver att stirka tilltron till patientsikerhets-
arbetet.
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7 kap. 18 §

Socialstyrelsen ska avgora klagomadl enligt denna lag genom ezt
beslut som ska vara skriftligt och innebdlla de skil som ligger till
grund for beslutet. Beslutet ska sindas till anmdlaren, den som
klagomadlet avser och till berérd vdardgivare.

Paragrafen motsvarar tidigare forsta och tredje styckena och ir i
det avseendet med viss spriklig justering oférindrad 1 sak. Det
tidigare andra stycket har upphivts (jfr den nya 7 kap. 18 a §).

7 kap.18a §
Socialstyrelsen ska besluta att ge kritik om en dtgird eller under-
latenbet av vdrdgivare eller hilso- och sjukvdrdspersonal

1. strider mot lag eller andra foreskrifter, eller

2. dr olamplig med hinsyn till patientsikerbeten.

Socialstyrelsen fdr besluta att inte ge kritik, om det finns sir-
skilda skdl for det.

Forsta och andra styckena hindrar inte att Socialstyrelsen avgor
drendet med stéd av 12 eller 13 §.

Paragrafen ir ny och anger de nirmare forutsittningarna for be-
slut om kritik. Bestimmelserna om kritikbeslut ska tillimpas
bade 1 klagomélsirenden och i sddana drenden dir Socialstyrelsen
pd eget initiativ inleder en utredning mot en vdrdgivare eller mot
hilso- och sjukvirdspersonal (se 7 kap. 19 § tredje stycket).
Paragrafen motsvarar delvis de tidigare bestimmelserna i
7 kap. 18 § andra stycket. En avgorande skillnad dr emellertid att
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Socialstyrelsen ska besluta om krizzk om foérutsittningarna for
detta ir uppfyllda.

Enligt forsta stycket ska Socialstyrelsen besluta att ge kritik om
en dtgird eller underldtenhet av virdgivare eller hilso- och
sjukvirdspersonal strider mot lag eller andra foreskrifter, eller dr
olimplig med hinsyn till patientsikerheten. Av forfattnings-
kommentaren till de tidigare bestimmelserna 1 7 kap. 18 § andra
stycket (prop. 2009/10:210 s. 221 f.) framgdr att det kan vara
friga om att en viss dtgird inte har utférts i enlighet med veten-
skap och beprovad erfarenhet eller att det foreligger bristfilliga
rutiner 1 en virdgivares verksamhet.

I andra stycket finns bestimmelser om att Socialstyrelsen,
trots att forutsittningarna for kritik enligt f6rsta stycket ir upp-
fyllda, far besluta att inte ge kritik om det finns sirskilda skil for
det. Detta kan vara fallet t.ex. om 3tgirden eller underlitenheten
ir av mindre allvarlig art. Det kan réra sig om en kortare eller
mindre 6vertridelse av en foreskrift som visserligen har
betydelse for patientsikerheten men inte ir av stor eller omedel-
bar betydelse for denna. Det kan dven vara friga om att hilso-
och sjukvirdspersonal visserligen foljt gillande rutiner men att
rutinerna i sig inte uppfyller de krav som kunde stillas ur
patientsikerhetssynpunkt 1 det enskilda fallet. I en sidan
situation kan det finnas anledning att kritisera virdgivaren, men
inte den enskilde yrkesutévaren som ir féremadl for provningen.

I 7 kap. 12 och 13 §§ finns sirskilda bestimmelser om att
Socialstyrelsen i vissa fall fir avstd frin att utreda ett klagomail.
Det kan finnas situationer dir det foreligger férutsittningar for
att inte utreda ett klagomal enligt de nimnda bestimmelserna,
samtidigt som Socialstyrelsen enligt férevarande paragraf ska
avgora drendet 1 sak. I dessa fall ska Socialstyrelsen kunna vilja
att inte inleda ndgon utredning. Detta framgir av tredje stycket.

Paragrafen innehiller inte ndgon motsvarighet till den tidigare
bestimmelsen 1 7 kap. 18 § andra stycket om att anmilaren och
den som klagomailet avser ska beredas tillfille att yttra sig 6ver
ett forslag till beslut. Skilet till detta dr att Socialstyrelsens beslut
1 tillsynsirenden fir 6verklagas (se 10 kap. 13 §).
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Ritt till partsinsyn m.m. f6r den som klagomadlet avser och
den anmilande patienten eller dennes nirstiende giller
fortfarande i kritikirenden (se 7 kap. 16 §).

7 kap. 19 §

Om Socialstyrelsen pd eget initiativ inleder en utredning mot en
vardgivare eller mot hilso- och sjukvirdspersonal ska den som
berdrs av utredningen ges mojlighet att inkomma med yttrande.
Socialstyrelsen behéver dock inte héra en patient som berérs av
utredningen om det inte finns skil for det.

Innan ett drende avgors ska den virdgivare eller hilso- och
sjukvirdspersonal som ir foremdl fér utredning ges tillfille att
yttra sig, om det inte ir uppenbart obehovligt.

Vid provningen av initiativirenden ska i évrigt 12 § andra
stycket, 17 § och, i tillimpliga delar, 18 samt 18 a §§ gilla.

Den tidigare hinvisningen i andra stycket till de bestimmelser
om klagomailsirenden som ska tillimpas 1 initiativirenden har
flyttats till ett nytt tredje stycke. 1 detta stycke har det ocksd in-
forts en hinvisning till den nya 7 kap. 18 a §, om de nirmare f6r-
utsittningarna for beslut om kritik (se kommentaren till den
paragrafen).

10 kap. 13 §
Socialstyrelsens beslut fir overklagas hos allmin férvaltnings-
domstol, om beslutet giller

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

2. sddan kritik som avses i 7 kap. 18 a §,

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

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

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

6. férbud att utdva verksamhet enligt 8 § forsta stycket.
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Om ett sddant beslut som avses i forsta stycket 2 innebdir kritik
mot vdrdgivare eller hilso- och sjukvdrdspersonal far beslutet dver-
klagas av den kritiserade. Om ett beslut i ett klagomdlsirende inne-
bir att ndagon kritik inte ges far beslutet éverklagas av den patient
eller dennes ndirstdende som anmilt hindelsen.

Andra beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte 6ver-
klagas.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Som en ny punkt 2 i forsta stycket har ytterligare en grupp av
Socialstyrelsens beslut enligt lagen forts in bland de som ska
kunna éverklagas, nimligen beslut om kritik.

I 7 kap. finns bestimmelser om Socialstyrelsens tillsyn. Enligt
7 kap. 10 § ska Socialstyrelsen efter anmilan préva klagomél mot
hilso- och sjukvdrden och dess personal (se vidare prop.
2009/10:210 avsnitt 8.1 och 10.2.1 samt s. 217). Enligt 7 kap.
19 § kan Socialstyrelsen pd eget initiativ inleda en utredning mot
en virdgivare eller mot hilso- och sjukvardspersonalen (se prop,
2009/10:210 s.223). Klagomilen och initiativirendena avgérs
genom beslut. Beslut efter utredning, dvs. avgéranden 1 sak, fir
enligt denna punkt éverklagas.

I ett nytt andra stycke anges vilka som har taleritt mot ett be-
slut om kritik och om vissa nirmare férutsittningar fér denna
taleritt. Om Socialstyrelsen beslutar att ge kritik fr endast den
kritiserade virdgivaren eller hilso- och sjukvirdspersonalen
overklaga beslutet. P& motsvarande sitt ir det, om Social-
styrelsen 1 ett klagomélsirende beslutar att inte ge nigon kritik,
endast den patient eller dennes nirstende som har anmilt
hindelsen, som har taleritt. I PSL ir kretsen av anmilnings-
berittigade inte avgrinsad. Vem som helst kan alltsi anmila pi-
stddda missforhillanden inom vdrden. Det ir dock endast
patienter eller deras nirstiende som har klagoritt under forut-
sittning av att de anmilt klagomal.
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Ikrafttridande

PSL giller sedan den 1 januari 2011. Andringarna i lagen bor
trida 1 kraft s& snart som mojligt. Samtidigt mdste domstolarna
ges tid att anpassa sig till den nya milgruppen. Med beaktande av
detta och den tid lagstiftningsprocessen tar bér idndringarna
trida 1 kraft den 1 januari 2013. Nigon 6vergingsreglering har
inte ansetts behovlig.
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