Sammanfattning av beténkandet Patientsikerhet — Frop. 200910210
Vad har gjorts? Vad behéver goras? (SOU 2008:117) ~ B1®at

Det dvergripande uppdraget

Utredningens 6vergripande uppdrag har varit att géra en dversyn fran ett
patientsdkerhetsperspektiv av den lagstiftning som omfattar bl.a. tillsyn
Over halso- och sjukvarden och ansvarssystemet inom halso- och guk-
varden. Den fraga som utredningen hérvid har haft att besvara & huru-
vida nuvarande regelverk & andamalsenligt och om det &r accepterat.

Utredningens uppfattning &r att det finns en bred enighet bland hélso-
och gukvéardspersonal, vardgivare, patientorganisationer, fackliga fore-
trdare, forskare m.fl. om att det nuvarande regelverket inte stodjer hg
patientsdkerhet och att det inte sdtter patienternas erfarenheter i centrum.
Det finns vidare en narmast total samsyn om att det inte gér att uppna
hog patientsdkerhet i en repressiv miljo dar tillbud och negativa han-
delser anses orsakade av manskliga misstag som kan férhindras genom
hot om repressalier. Sakerhetsarbetet inom halso- och sukvarden maste i
Okad utstréackning ha ett systemperspektiv och bedrivas proaktivt. Det
man hérvid framst hénvisar till & den forskning som gjorts och de
erfarenheter som finns fran sékerhetsarbete inom andra verksamheter.
Inom s.k. hogriskbranscher arbetar man sedan lang tid tillbaka utifran in-
sikten att manniskor alltid kommer att bega misstag och att hdg sakerhet
darfor bara kan uppnds om man bedriver ett sikerhetsarbete som tar
hansyn bl.a. till interaktionen mellan manniska, teknik och organisation.

Sociastyrelsen, HSAN, och Riksrevisionen har, som redovisas i
avsnitt 13, skriftligen till regeringen riktat kritik mot systemets
nuvarande utformning. Aven Lakarférbundet och andra aktorer samt
enskilda yrkesutévare har i artiklar m.m. fort fram 6nskemal om genom-
gripande reformer.

Utredningen delar den kritik som framforts mot nuvarande regelverk.
Regelverket &r inte andamdlsenligt fran vare sig ett patientsakerhets-,
patient- eller rattssdkerhetsperspektiv eller i effektivitetshanseende.
Regelverket fokuserar for mycket pa den enskilde yrkesutévarens ansvar
for intréffade negativa handelser och for lite pa vérdgivarnas ansvar for
att sékerstélla hog patientsdkerhet. Det sagda innebér inte att den en-
skilde yrkesutdvarens ansvar ska tas bort eller begrénsas. Nar det géller
enskilda yrkesutGvare bor dock regelverket framfor allt inriktas pa att
komma till rétta med yrkesutovare som av olika ské utgor en fara for
patientsdkerheten. Bestdmmelserna lyfter heller inte fram patienterna
som en viktig och galvklar ssmarbetspartner for vardgivarnai patientsa-
kerhetsarbetet.

Utredningen anser och foreslér att det av regelverket tydligt skaframga
att den som bedriver halso- och sjukvard &r skyldig att vidta alla tgarder
som behdvs for att sakerstdlla att patienter inte ska drabbas av vardskada.
Patienternas erfarenheter ska tas tillvara — ingen patient ska behéva
kommatill skadainnan &gérder vidtas for att undanrgjarisker i verksam-
heten.
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| bl.a. detta syfte foreslar utredningen att det infors en helt ny lag om
patientsdkerhet m.m. Den foreslagna lagen ska ersétta lagen om yrkes-
verksamhet pa hélso- och gukvardens omréde. | lagen om patientsaker-
het m.m. bor inforas bestdmmelser om vardgivares skyldighet att bedriva
patientsdkerhetsarbete samt att systematiskt planera, leda och kontrollera
verksamheten pa ett sdant sétt att kravet pa god vard i hdlso- och sjuk-
vardslagen och tandvardslagen uppfylls. Av bestammelserna ska framga
att vardgivare ar skyldiga att se till att risker i den egna verksamheten
identifieras, analyseras och undanrgjs eller, om det inte & mdgjligt, att
riskerna halls under kontroll. | detta syfte ska hdlso- och sukvérds-
personal vara skyldiga att till vardgivaren rapportera bl.a. risker som de
iakttar i verksamheten. Det ska vidare framga att vardgivaren ska utreda
tillbud och negativa handelser som intréffat i verksamheten. Det inférs en
skyldighet for vérdgivare att vidta alla &tgarder som behovs for att fore-
bygga att patienter drabbas av vardskada samt en skyldighet att rappor-
tera hos sig verksam eller nyligen verksam legitimerad héso- och sjuk-
vardspersonal som beddms utgora en fara for patientsikerheten. Social-
styrelsens tillsyn ska i hog utstrackning inriktas pa att vardgivare fullgor
sina skyldigheter enligt vad som sagts ovan.

Av bestammelserna i den foreslagna lagen ska aven framga att vard-
givaren ska setill att patienter som drabbats av en vardskada far informa-
tion om det intr&ffade. Informationen ska lamnas bade om att vardskada
intraffat samt om vad vardgivaren har vidtagit for atgéarder eller avser
vidta for atgarder for att nagot liknande inte ska intréffa igen. Patienten
ska dessutom fa information om vilka méjligheter det finns att erhdla
erséttning for det intréffade samt om patientndmndernas verksamhet. Det
infors dessutom en skyldighet for vardgivare att dokumentera hur det
organisatoriska ansvaret for patientsakerhetsarbetet ar fordelat i verk-
samheten samt ett dliggande att varje ar upprétta en patientsdkerhets-
beréttelse. Av beréttelsen ska framgd hur patientsikerhetsarbetet har be-
drivits under aret, vilka forbattringar som genomforts for att oka patient-
sikerheten samt vilka resultat som uppnétts. | regelverket ska vidare
anges att vardgivare ska se till att patienter ges méjlighet att delta i
patientsdkerhetsarbetet.

Det & vidare — som bade HSAN och Riksrevisionen har framhdlit —
svéart for patienter att tillvarata sina réttigheter i det nuvarande systemet.
Patientanmalningar utreds olika beroende pa till vilken instans de
anméls. Detta far konsekvenser, béde for den som anméaler och for den
som blir anmald. Om en patient anméler en yrkesutovare till HSAN &
patienten att betrakta som en galvstandig part. Det & patienten som styr
processen och han eller hon maste ange om det exempelvis &r
rontgenlékaren eller kirurgen som patienten anser har gjort fel for att
anmalan ska bli korrekt provad. Regelverket tilldter inte HSAN att
"hjalpa’ anmalaren genom att peka p& vem eller vad denne egentligen
skulle haanmdlt for att forbattra sina majligheter till " framgang” med an-
malan. Om en patient i stéllet véjer att anméla en yrkesutdvare till
Sociastyrelsen finns ingen skyldighet fér Sociastyrelsen att utreda
anmélan. Om Socialstyrelsen emellertid inleder en utredning utreds
anmaélan forutsattningslost — till skillnad mot i HSAN. Socialstyrelsen ar
inte bunden av vad patienten anfért i sin anméan, vilket betyder att

Prop. 2009/10:210
Bilagal
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Socialstyrel sen har mgjlighet att géra en mer omfattande utredning av det Prop. 2009/10:210
intréffade. Bilagal

Aven for den anméde kan det f& stor betydelse om han eller hon
anmals till Socialstyrelsen eller till HSAN. Sociastyrelsen & som redan
namnts inte bunden av anmélarens yrkanden utan har méjlighet att gora
en mer allsidig utredning, vilken inte sdllan visar att det finns en rad
bakomliggande faktorer som paverkat handelseforloppet. HSAN som
inte har samma utredningsresurser och som & bunden av anméarens
yrkanden, fattar sitt beslut pd ett mer begrénsat utredningsmaterial.
Denna ordning &r inte bra, varken for anmélaren, den anméde eller for
patientsdkerheten. Obalansen i regelverket blir sarskilt tydlig i de fall
yrkesutGvaren Gverklagar HSAN:s bedlut. D &r det namligen, i enlighet
med bestdmmelserna i LYHS, Socialstyrelsen som & motpart till den
som har 6verklagat bedlutet. Socialstyrelsens yttrande till |ansrétten kan
sdledes baseras pa ett betydligt mer omfattande underlag dn vad HSAN
grundat sitt beslut pa och detta leder inte sillan till att lansrétten andrar
HSAN:s beslut. Denna ordning & naturligtvis inte godtagbar i vare sig
effektivitets- eller réttsskerhetshinseende.

Det ska ocksa framhallas att cirka 30 procent av patientanmalningarna
till HSAN avvisas direkt av olika skal. Av resterande patientanmal ningar
provas cirka 85 procent av ordforanden ensam, vilket ndgot forenklat kan
ségas innebéra att patientens anmalan har bedémts inte kunna leda till
nagon disciplinpafoljd. Det & altsd mycket fa arenden som provas av
HSAN i fullsutten nédmnd och &ven betréffande dessa géller att det enbart
& frdgan om huruvida en viss utpekad enskild individ har gjort sig
skyldig till fel som stér i fokus.

Utredningens uppfattning & att nuvarande system bor &ndras. En
patient ska bara behtva anméla den intréffade handelsen och sedan ska
det allmanna utreda handelsen ur ett brett perspektiv. En sddan ordning
skulle gagna béde patienter, den som anmal's samt patientsakerheten.

Utredningen har diskuterat vilken statlig myndighet som [&mpligen bor
ha detta uppdrag. Ett alternativ som diskuterats & huruvida det vore 1am-
pligt att ge HSAN i uppdrag att prova patienters skriftliga klagoma fran
ett sddant mer brett och forutsittningslost perspektiv. En sidan ordning
har dock forkastats av utredningen inte minst av det skélet att det forut-
sétter att HSAN:s verksamhet skulle fa en helt annan inriktning &n i dag
och att myndigheten — vid sidan av Socialstyrelsen — skulle behtva
bygga upp en verksamhet som i manga stycken skulle pdminna om en
ren tillsynsverksamhet. Redan av effektivitets- och kostnadsskal & en
sadan ordning inte acceptabel. Dessutom skulle ett sddant uppdrag inte
vara forenligt med HSAN:s domstolsliknande funktion, vilken maste
anses grundléggande for rattssakerheten fér den anmélde i de arenden
som HSAN enligt utredningens foérslag ska prova. | stéllet har utred-
ningen stannat for att foresla att Socialstyrelsen — som redan i dag har en
val utvecklad struktur for detta andama — far i uppdrag att vara den
myndighet som pa statens vagnar tar emot anméaningar fran enskilda
patienter. Det ska sedan aligga Sociastyrelsen att — enligt sarskilda for-
faranderegler — utreda anmalan och i forekommande fall gora anmalan
till HSAN betr&ffande enskilda yrkesutovare.

En annan slutsats som utredningen dragit &r att det nuvarande ansvars-
systemet “silar mygg och svéljer kameler”. Disciplinpafoljd & inte ett 269



effektivt medel att sékerstélla hég patientsékerhet. De allra flesta som
arbetar inom hélso- och sjukvarden g& med all sannolikhet till sitt arbete
varje dag i syfte att gdra sitt basta och med ambitionen att ge patienter en
sagod vard som majligt. Deras arbetssituation &r inte sillan stressig och i
sadana situationer &r det 14t att gora ett oavsiktligt misstag. Att " straffa’
en person som gjort sig skyldig till ett oavsiktligt misstag gagnar inte
patientsdkerheten. Tvartom motverkar detta en 6ppen dialog om vilka
risker som finns och vilka tillbud och negativa héndelser som intréffat i
verksamheten. Fokus méste i stallet inriktas pa att gora vardsystemet
"téligt” for manskliga misstag. Resurser méaste satsas pa att utveckla
design m.m. Det ska t.ex. inte vara mgjligt att av misstag koppla in fel
slang i en medicinteknisk utrustning eller att tafel 18kemedel.

Det gagnar inte heller patientsdkerheten att tilldela en person som
avsiktligt struntar i att fullgéra de skyldigheter som foljer av forfatt-
ningar, interna rutiner etc. en disciplinpafdljd. En erinran eller varning &
i praktiken endast en administrativ paf6ljd som inte f6ljs upp. Den som
fatt en disciplinpafoljd stédlls inte under nagon skarpt tillsyn och dven om
personen i fraga gor sig skyldig till fler forseelser vilka ocksa " straffas’
med en disciplinpafoljd leder detta inte per automatik — vad galler legiti-
merade yrkesutovare — till ett ifrgasittande av |egitimationsinnehavet.
Utredningen menar att regelverket bor utformas sa att de legitimerade
yrkesutévare som kan befaras utgora en fara for patientsdkerheten ska
sdttas under skérpt tillsyn. Det sagda innebér att utredningen anser att
disciplinpfoljderna (varning och erinran) bor ersittas med en mer
effektiv och mer skarp reaktion for de yrkesutévare som kan antas utgéra
en fara for patientsdkerheten; en skarpt provotid som innebdr en
mojlighet for den statliga tillsynen att folja och Gvervaka sadan legiti-
merad personal som utgdr en patientsékerhetsrisk. En foreskrift om
provotid bor dessutom kunna kombineras med en plan om hur prévotiden
ska genomfdras. Foljs inte planen ska legitimationen som huvudregel
enligt utredningens forslag aterkallas.

Regelverket bor ocksd forandras vad géller majligheterna att bade
interimistiskt och slutligt &erkalla legitimation, annan behdrighet och
forskrivningsrétt.

En effekt av utredningens forslag om att ersétta disciplinpéfoljderna
med skarpta regler om provotid och &terkallelse av legitimation r att en-
skilda patienter inte langre kommer att vara part i aenden hos HSAN.
Det bor darvid framhdllas att patienter inte heller i dag &r part i drenden
som rér provotid eller legitimation. For att ta till vara patienternas
synpunkter och erfarenheter — vilket det i dag finns stora brister i — fére-
slér utredningen i stallet att patienterna ges ett starkt inflytande i utred-
ningsfasen hos Socialstyrel sen.

En annan effekt av forslaget ar att icke-legitimerad halso- och guk-
vardspersonal inte langre ska kunna anmélas till HSAN. Sadana @renden
ar redan i dag relativt sdllsynta och utredningen beddmer att dessa
drenden va kan hanteras inom ramen for Sociastyrelsens tillsyns-
verksamhet.

Ytterligare en effekt av utredningens forslag &r att problemet med for-
budet i 5kap. 4 § lagen om yrkesverksamhet pa hdlso- och sjukvardens
omrade mot s.k. dubbel bestraffning forsvinner.

Prop. 2009/10:210
Bilagal
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| avsnitt 22 diskuteras nuvarande bestémmelser om hédlso- och sjuk- Prop. 2009/10:210
vérdspersonals rapporteringsskyldighet till vardgivare respektive vard- Bilagal
givares anmaningsskyldighet till Socialstyrelsen. Utredningens dutsats
ar att dessa skyldigheter bér finnas kvar men att det ska tydliggoras vad
respektive skyldighet syftar till. Likasa bor tydliggoras vad Social-
styrelsens befattning med anmélningarna syftar till. Ett tungt végande
skdl for detta stéllningstagande har varit utredningens utgangspunkt, att
inget av utredningens forslag far leda till att insynen i halso- och suk-
varden minskar eller att allmanhetens fortroende for hdso- och guk-
varden och statens kontroll av verksamheterna ventyras.

Slutligen — vad géller det dvergripande uppdraget — & utredningens
bedémning att det inte ar tillrackligt med enbart lagstiftningsdtgarder for
att patientsakerheten ska oka. Det méste ocksa pa samma Sitt som t.ex.
inom vagtrafikomradet satsas resurser pa forskning, utvecklingsarbete
m.m. Utredningen har besokt flera lander och det som framforts vid varje
sadant besok & att kunskapsstyrning & minst lika viktigt som regel-
styrning och tillsyn. Som framgédr av avsnitt 14 finns i samtliga lander
utredningen har studerat sirskilda fristdende organisationer som har
sadana uppdrag.

De sarskilda delfragorna
| utredningens uppdrag har &ven ingatt

e  att utreda patientndmndernas verksamhet,

e it se dver forutsditningarna for att infora en anmalningsskyldighet
for apotekspersonal som uppmérksammat |&kare eller tandldkare
vars forskrivning av beroendeframkallande |8kemedel kan ifréga-
séttas,

e aft utreda om sakkunniga lékare och tandlékare som anlitas i
forsakringsdrenden samt forsdkringslékarna och forsdkringstand-
lakarna vid Forsakringskassan bor st under statlig tillsyn,

e att Gvervaga om det bor inforas krav pa att den som erbjuds anstall-
ning i halso- och sjukvarden ska lamna ett utdrag ur belastnings-
registret for att kunnafa anstélning,

e ait beakta ett forslag som Socialstyrelsen tidigare Gverlamnat till
regeringen om andrade lex Maria-bestammel ser, samt

e it se Over behovet och lampligheten av att ge Socialstyrelsen
m6jlighet att fa uppgifter ur belastningsregistret i &renden dar Social-
styrelsen ska géra en 1amplighetsprévning vid beslut om legitimation
for yrke inom halso- och gukvarden.
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Patientnamnder nasroll och funktion

Utredningens beddmning &r att landstingens patientndmnder i stort upp-
fyller sinai lag reglerade uppgifter. Merparten av landets kommuner har
Overldtit patientnamndsuppgifterna till landstinget. Vad avser det mindre
antal kommuner som behdllit uppgifterna finns det enligt utredningen
fortfarande brister i hur verksamheten skéts. Som en del av vardgivarens
forvaltning har patientnémnderna goda forutsditningar att stddja och
hjélpa enskilda patienter och samtidigt med de erfarenheter som erhdllsi
verksamheten bidra till kvalitetsutvecklingen i den halso- och sjukvéards-
verksamhet som bedrivs. Det & for ndmndernas funktion vésentligt att
gransen mot den statliga tillsynen upprétthalls och de bor inte ha nagon
tillsynsliknande uppgift. Patientndmndernas verksamhet bor darfor inte
forandras i nagot avgorande avseende. Det samband som finns mellan
patientnamndernas verksamhet och en hdg patientsékerhet bor dock
kommattill direkt uttryck i den lag som reglerar patientnamndernas verk-
samhet. | dag formedlas patientndmndernas erfarenheter till Socialstyrel-
sen genom en &rlig verksamhetsredogorelse. Enligt utredningen bor dver-
gripande information om de risker som patientndmnderna uppméark-
sammar i verksamheten &ven vidareférmedlas till Sociastyrelsen fort-
I6pande. En generell bestdmmelse om att patientndmnderna ska gora
Socialstyrelsen uppméarksam pa forhallanden som faller inom den statliga
tillsynen foresds darfor. Patientndmndernas ansvarsomrade bor vad
gédller tandvarden utvidgastill att avse &ven sadan tandvard som finansie-
ras av landstingen men som utfors privat.

I nfor mationsskyldighet for apoteksper sonal

Det & mycket angeldget att motverka overférskrivning av narkotiska
l&kemedel och andra beroendeframkallande 18kemedel. Det bor darfor
inféras en skyldighet for apotekspersonal att anméa misstankar om Gver-
forskrivning av bl.a. narkotiska |&kemedel och andra l&kemedel som av
Lakemedelsverket har klassats som sérskilda lékemedel till Social-
styrelsen.

Bor sakkunniga lakar e och tandlékare som anlitasi forsékrings-
arenden samt for sékringslékar na och for sdkringstandlakar na vid
Forsakringskassan sta under statlig tillsyn?

Socialstyrelsens tillsynsansvar bor inte utvidgas till att omfatta bl.a. sak-
kunniga l&kare och tandldkare som anlitas i forsakringsdrenden. Ifréga-
varande |&kares och tandl&kares yrkesutovning innefattar inte hélso- och
sjukvard. Ett utvidgat tillsynsansvar skulle darfor innebéra en utvidgning
av lagens tillampningsomréde helt vid sidan av lagens huvudsyfte. For
det fall en granskning skulle varit mgjlig méaste ocksa beaktas under vilka
forutsdttningar en sidan granskning skulle kunna ske. En granskning
skullei och for sig kunna avse frégan om det underlag som bedémningen
grundats pa varit tillrackligt och de slutsatser som dragits varit riktiga uti-
frén det underlag som funnits. N&r det galler granskningen av bedém-
ningen i sig kan dock inte bortses fran att det pa det forsakrings-

Prop. 2009/10:210
Bilagal
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medicinska omradet finns brister vad géler vetenskapligt underbyggd Prop. 2009/10:210
kunskap och endast i mindre omfattning beprévad erfarenhet och kon- Bilagal
sensusuppfattningar. Utrymmet for att komma till dutsatsen att en
bedémning inte var riktig skulle darfér vara mycket begrénsat och dar-
med &ven de fall da Socialstyrelsen efter klagomdl skulle kunna uttala
kritik.

Att genom en sarreglering utvidga tillsynsomradet inger enligt utred-
ningen aven andra betankligheter. Genom en sadan reglering skulle vissa
typer av yrkesgrupper omfattas av tillsynen, men inte andra trots att de
utfor en och samma uppgift. Exempelvis skulle Migrationsverkets for-
troendel&kare, som utfér motsvarande uppgifter i asyl- och verkstélig-
hetsarenden, med en sddan ordning inte omfattas.

Ett forhdllande som ocksa starkt talar emot en utvidgning ar det for-
héllande som Finansinspektionen framfort betr&ffande vilka foljder en
tillsyn skulle f& pa det privata forsakringsomradet. Genom ett tillsyns-
ansvar som omfattar férsakringsbolagens medicinska och odontologiska
radgivare skulle staten indirekt f& inflytande 6ver den privata skade-
regleringen. Nér det galler risk-, sambands- och invaliditetsbedémningar
skulle tillsynsmyndighetens uttalanden fa foljder for i vilka fall for-
sakring beviljas eller forses med begrénsande villkor, for om forsékrings-
ersdttning ska utga och for forsakringserséttningens storlek.

Utredningen finner sammantaget att dvervagande skél talar emot att
tillsynsansvaret pa halso- och gukvardsomradet utvidgas till att omfatta
forsakringsmedicinska och forsakringsodontologiska rédgivare vid For-
sakringskassan och medicinska och odontologiska rédgivare vid for-
sakringsbolagen.

Utdrag ur belastningsregistret vid provning av lamplighet for
legitimation

Socialstyrelsen bor sava vid prévningen av om legitimation ska med-
delas, som vid prévningen av nagons lamplighet att inneha legitimation
fatillgang till uppgifter i belastnings- och misstankeregister. Innan legiti-
mation meddelas ska i dag provas att yrkesutGvaren inte visat sadan
olamplighet att utdva yrket som kan utgora grund for aterkallelse av
legitimation. Brottslighet sdvél i som utanfor yrkesutévningen kan visa
pé en sidan olamplighet. For att en egentlig provning i detta avseende
ska vara méjlig bor Socialstyrelsen fa tillgang till uppgifter ur sdvéal
belastnings- som misstankeregistret. For misstankeregistret bor upp-
gifterna begransas till 8tal som vackts. Nar det géller uppgifter i belast-
ningsregister bor uppgifter om brott som endast féranlett penningbdter
undantas.

| den individinriktade tillsynen kan omstéandigheterna betréffande en
enskild yrkesutévare vara sadana att det finns skal att préva om en legiti-
mation ska &erkallas eller annan skyddsatgard meddelas. Socialstyrelsen
bor darfor aven fa tillgang till motsvarande uppgifter for prévning av
négons |amplighet att inneha legitimation.
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Socialstyrelsensforslag om andrad Lex Maria

Utredningens stéllningstagande betréffande disciplinansvaret innebér att
Socialstyrelsens forslag om férandrade lex Maria-bestdmmelser forlorar
sin aktualitet. Socialstyrelsens férslag innebar i korthet att styrelsen inte
skulle fa tainitiativ till ett disciplinart forfarande mot den yrkesutévare
som anmalt en handelse inom viss tid. Nagot motsvarande hinder for en
patient att anméala frégan till HSAN forslogs dock inte. Aven med ett
bibehallet hédlso- och gukvardsrattsigt disciplinansvar & det tveksamt
vilken effekt Socialstyrelsens fordag skulle fa eftersom det enbart tar
sikte pd en av flera faktorer som paverkar hdlso- och gukvérdsper-
sonalens bendgenhet att rapportera avvikelser, namligen rédslan for disci-
plinpafoljd. Fordaget ger dven upphov till flera andra frégor. En sadan
fréga & hur Socialstyrelsen ska hantera den situation som uppstér om en
yrkesutdvare — som rapporterat en avvikelse — efter anmalan fran patient
blir 8lagd en disciplinpafoljd i HSAN och dérefter 6verklagar beslutet till
forvaltningsdomstol. Sociastyrelsen & d& motpart till yrkesutGvaren.
Aven andra argument kan framforas mot Socialstyrelsens forslag. Det
kanske starkaste skalet mot att Socialstyrelsen ska hantera ett sanktions-
fritt och kanske "insynsskyddat” avvikelserapporteringssystem &r att en
sadan uppgift inte passar med det uppdrag myndigheten har. Social-
styrelsen ska, i egenskap av tillsynsmyndighet for hdlso- och sjukvéarden
och tandvarden, vaka 6ver verksamheterna vad galler kvalitet och saker-
het samt den enskildes réttigheter. Om Socialstyrelsen far kannedom om
att ndgon har brutit mot en bestammelse som galler verksamhet som star
under Socialstyrelsens tillsyn aligger det myndigheten att vidta &gérder
for att vinna réttelse och, om det beh6vs, gora anmélan till &tal. Det kan
ifrdgasittas om det & acceptabelt att statens tillsynsmyndighet inte ska
stafri att ingripa om den upptécker allvarliga missforhallanden.

Registerkontroll vid anstéliningsférfarande

| syfte att uppfylla kraven pa en siker och god vard far sarskilda krav pa
lamplighet uppstallas for halso- och sjukvardspersonal. Utredningen
foreslar darfor — som en del av en lamplighetsprévning — en obligatorisk
registerkontroll vid ansté8lIningsforfarandet for personal inom héso- och
sjukvérden. Med hansyn till kontrollens syfte bér denna dven omfatta den
som erbjuds att utféra motsvarande arbete som uppdragstagare, liksom
personal som hyrs in fran bemanningsféretag. Endast sarskilt alvarlig
brottslighet samt s&dan brottslighet som gor en person direkt olamplig att
arbeta med halso- och sukvard bér omfattas av kontrollen.

K onsekvenser

Okad patientsikerhet kommer att leda till stora samhallsekonomiska
vinster. Den omedelbara vinsten for patienterna, att slippa bli skadade i
onddan, & givetvis den mest betydelsefulla, men patienterna kommer
dven att gagnas i ett langre perspektiv eftersom ett frigbrande av de
resurser som i dag anvands for att ta hand om konsekvenserna av vérd-
skador i stéllet kan anvandas for att exempelvis 6ka kvaliteten och till-

Prop. 2009/10:210
Bilagal

274



gangligheten inom halso- och sukvarden. Okad patientsikerhet fér Prop. 2009/10:210
séledes enbart positiva effekter och de 6kade kostnader som utredningens Bilagal
forslag innebar for staten, kommuner, landsting och privata vardgivare
finansieras redan av en marginell héjning av patientsékerheten.
Fordagen om systematiskt patientsakerhetsarbete m.m. innebér inga
nya arbetsuppgifter for landsting och kommuner. Férslaget om kontroll
av registerutdrag vid anstéllning & daremot en ny arbetsuppgift for de
flesta hélso- och sukvardsverksamheter som kommer att medfora okade
kostnader for sdval landstingen som kommunerna. Aven férslaget om ut-
vidgade arbetsuppgifter for patientndmnder medfor Okade kostnader.
Némnda kostnader understiger dock totalt sett kraftigt de kvalitetsbrist-
kostnader som i dag uppstar pa grund av brister i patientsikerheten. Aven
kostnaderna till Patientforsakringen bdr minska vasentligt ver tid. Oav-
sett huruvida minskade kostnader for kvalitetsbrister leder till bespar-
ingar i reda kronor eller om vinsterna nyttogors genom 6kad kvalitet och
tillganglighet saknas skal att foresla finansiering.

I krafttradande

Den nya lagstiftningen bor tradai kraft s snart som mgjligt. Med hansyn
till den tid som kan beréknas behdvas for remissforfarande, fortsatt
beredning inom regeringskansliet och riksdagsbehandling bor bestam-
melsernakunnatrédai kraft den 1 juli 2010.

Forslagen
Patientsékerhetsutredningen lamnar f6ljande forslag.

e Att LYHS upphévs och ersétts med en ny lag om patientsékerhet
m.m. (avsnitt 16).

e Attdeti denfdreslagnalagen infors bestémmelser om skyldighet for
vardgivare att bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete. Av be-
stammelserna ska bl.a. framgd att patientsikerhetsarbetet ska vara
proaktivt samt att tillbud eller vérdskador som intréffat ska utredas
med fokus pa att klarlagga varfor tillbudet eller vérdskadan in-
traffade och vad som kan goras for att ndgot liknande inte ska in-
traffaigen. | lagen ska anges att vardgivare &r skyldiga att vidta de
atgarder som behdvs for att patienter inte ska komma till skada
(avsnitt 17).

e Att patienter ska erbjudas mgjlighet att delta i vardgivarens patient-
sékerhetsarbete (avsnitt 17).

e Att det infors en skyldighet for vardgivare att informera patienter
som drabbats av vardskada. Information ska ges om att vardskada
intraffat, vilka 8tgarder som vidtagits eller avses vidtas for att nagot
liknande inte ska intréffa igen samt vilka mgjligheter att krava
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ekonomisk ersittning som finns. Vardgivaren ska &ven informeraom
patientndmndernas verksamhet (avsnitt 17).

Att det infors en skyldighet for vardgivare att anméla hos sig verk-
sam eller nyligen verksam legitimerad halso- och sjukvéardspersonal
som beddms utgora en fara for patientsdkerheten (avsnitt 17).

Att Sociastyrelsens tillsyn ska inriktas pa en kontroll av att vard-
givare bedriver ett systematiskt patientsdkerhetsarbete (avsnitt 21).

Att Socialstyrelsen ska vara skyldig att sdkerstélla att tillbud och
negativa handelser som anmdlts till myndigheten av vardgivare har
utretts i nodvandig omfattning. Av bestammelserna ska framga att
Socialstyrelsen ska genomfora en egen utredning nér sd ar erforder-
ligt (avsnitt 21).

Att det skaframga av den foreslagna lagen om patientsakerhet att det
primara syftet med Socialstyrel sens befattning med anmalningar fran
vardgivare rorande tillbud och negativa handelser &r att sskerstélla
att handelseforloppet och paverkande faktorer har klarlagts samt att
vardgivaren har vidtagit de dtgarder som ar noédvandiga for att uppna
hog patientsakerhet. Av bestammelserna ska dven framga att Social-
styrelsen ska sprida information till andra vardgivare om anmalda
tillbud och negativa handelser samt att myndigheten i 6vrigt ska
vidta de dtgarder som anméalan motiverar till sikerstallande av hig
patientsdkerhet (avsnitt 21).

Att det inférs en uttrycklig skyldighet for Socialstyrelsen att utreda
och préva klagoma mot yrkesmassigt bedriven hédlso- och sjukvard
och mot halso- och sjukvardspersonal (avsnitt 21).

Att det infors sérskilda forfaranderegler betréffande Social styrelsens
handlaggning av anméalningar mot halso- och sjukvardsverksamhet
och hdlso- och sjukvardspersonal samt betréffande myndighetens
egna initiativérenden. Av bestdmmelserna ska bl.a. framga att en
anmalan mot halso- och gukvéarden inte behdver vara preciserad pa
sA st att anmalaren méste namnge vem eler vilka som han eller
hon menar bér ansvaret for det intréffade. Det ska varatillrackligt att
patienten anmédler handelsen i sig (avsnitt 21).

Att det infors bestammelser som sakerstdller att bade den patient
eller narstéende som anmalt en handelse och den eller de som berérs
av anméan ges mgjlighet till insyn och paverkansméjlighet i utred-
ningsarbetet, samt en kommunikationsskyldighet for Socialstyrelsen
i de fall myndigheten pa eget initiativ har inlett utredning mot
vardgivare eller hédlso- och ukvardspersonal (avsnitt 21).

Att det i tandvardslagen inférs en bestammelse om att det inom
tandvérden ska finnas ndgon som svarar fér verksamheten — en verk-
samhetschef (avsnitt 18).
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Prop. 2009/10:210
Att nuvarande bestdmmelser om disciplinansvar ersétts med uttkade Bilaga 1
mojligheter att foreskriva provotid for legitimerad personal som
beddms utgdra en fara for patientsékerheten (avsnitt 19).

Att det infors en méjlighet att kombinera foreskrift om prévotid med
foreskrift om plan for prévotidens genomférande (avsnitt 19).

Att det tydliggors att aven allvarlig brottslighet utanfor yrkesut-
6vningen utgor grund for dterkallelse av legitimation eller annan
behdrighet samt att det infors ytterligare grunder for aterkallelse av
legitimation for den som misskoter sig under prévotid (avsnitt 19).

Att reglerna betraffande interimistisk terkallelse av legitimation och
annan behoérighet samt férskrivningsrétt skarps (avsnitt 19).

Att HSAN &aven fortséttningsvis ska préva frégor om provotid, ater-
kallelse av legitimation och annan behorighet, begransning av for-
skrivningsrétt samt ansokningar om ny legitimation (avsnitt 20).

Att det infors en skyldighet for halso- och gukvardspersonal att
rapportera iakttagna och uppfattade risker, tillbud och negativa han-
delser till vardgivaren. | bestammelsen anges att syftet med rappor-
teringsskyldigheten &r att tka patientsékerheten (avsnitt 22).

Att det inférs en skyldighet for apotekspersona att anméda miss-
tankar om dverforskrivning av bl. a. narkotiska |&kemedel och andra
l&kemedel som av Lakemedel sverket har klassats som séarskilda l&ke-
medel till Socialstyrelsen (avsnitt 23).

Att bestammel serna om begransning av forskrivningsratten andras s
att aven missbruk av behdrighet av forskrivna lékemedel som av
Lakemedelsverket har klassats som sérskilda l18kemedel omfattas
(avsnitt 21).

Att det infors en ny bestdmmelse i férundersdkningskungérelsen
(1947:948) av vilken ska framga att inleds forundersokning betraff-
ande handelse som intraffat i halso- och sukvardsverksamhet ska
utredning betraffande det intréffade inhamtas frén Socialstyrelsen
(avsnitt 21).

Att Socialstyrelsen, sdval vid prévningen av om legitimation ska
meddelas som vid prévningen av nagons lamplighet att inneha legiti-
mation, ska ha tillgang till uppgifter om brott och vackta &tal i
belastnings- respektive misstankeregistret (avsnitt 27).

Att en ny lag om registerkontroll av persona inom hdlso- och gjuk-
varden infors (avsnitt 27).
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Att underréttel seskyldigheten for almén domstol om vissa domar i
brottmal for legitimerad halso- och sjukvardspersonal utokas till att
avse bl.a. domar genom vilka yrkesutdvare med stéd av 31 kap. 2 §
brottsbalken Gverlamnats till vard enligt lagen (1988:870) om vérd
av missbrukare i vissafall eller med stéd av 31 kap. 3 § brottsbalken
till rattspsykiatrisk vard samt domts for alvarliga formogenhetsbrott
och alvarlig ekonomisk brottslighet (avsnitt 27).

Att Socialstyrelsens tillsynsansvar inte utvidgas till att omfatta for-
sakringsmedicinska respektive forsakringsodontologiska rédgivare
vid Forsakringskassan samt de |&kare och tandl&kare som anlitas av
forsakringsbolagen (avsnitt 26).

Att sambandet mellan patientndmndernas verksamhet och en hdg
patientsdkerhet tydliggdrs i lagen om patientnamndsverksamhet
m.m. (avsnitt 25).

Att det anges i lagen om patientndmndsverksamhet m.m. att
ndmnderna ska informera Socialstyrelsen om patientsakerhetsrisker
som uppmérksammas i verksamheten (avsnitt 25).

Att det anges i lagen om patientndmndsverksamhet m.m. att den
tandvard som finansieras av landstingen, men som utfors privat om-
fattas av namndernas ansvarsomrade (avsnitt 25).

Att det inréttas ett nationellt patientsakerhetscentrum, som far i upp-
drag att vara padrivande, rédgivande och stodjande resurs &t savé
riksdag och regeringen som & myndigheter, vardgivare samt andra
aktorer med betydelse for patientsakerheten (avsnitt 24).

Att Sociastyrelsen far i uppdrag att foresla ett system for extern
granskning av kompetensen hos dem som genomgar prévotid pa
grund av oskicklighet och 6vervdga om den offentligt finansierade
varden ska vara skyldig att tillhandahalla utbildningsplatser for dem
som star under provotid (avsnitt 19).
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Lagforslag i betdnkandet Patientsakerhet — VVad har P(?p- 2209/10:210
gjorts? Vad behdver géras? (SOU 2008:117) Bilaga

Forslag till
lag (2010:000) om patientsakerhet m.m.

Héarigenom fdreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestammelser

1 § Denna lag syftar till att framja hog patientsékerhet inom yrkesméssigt
bedriven halso- och sjukvard och tandvard. | lagen ges bestimmelser i
frdga om

—anmalan av verksamhet m.m. (2 kap.),

— vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-
sékerhetsarbete (3 kap.),

— behdrighets- och legitimationsregler (4 kap.),

— begréansningar i ratten for andra an halso- och sjukvardspersonal att
vidta halso- och sjukvérdande atgarder (5 kap.),

— skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal (6 kap.),

— Socialstyrelsens tillsyn (7 kap.),

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

— Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds verksamhet (9 kap.), och

— ansvarsbestammelser, 6verklaganden m.m. (10 kap.).

Allmianna bestammelser om mal och krav pa halso- och sjukvarden och
tandvarden finns i halso- och sjukvardslagen (1982:763) och
tandvardslagen (1985:125).

2 § Med halso- och sjukvard enligt denna lag avses sadan verksamhet
som omfattas av halso- och sjukvardslagen (1982:763), tandvardslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar samt verksamhet
inom detaljhandel med ldkemedel enligt lagen (1996:1152) om handel
med l&kemedel m.m.

Med hélso- och sjukvard avses ocksa sadan verksamhet som Apoteket
Aktiebolag (publ) bedriver enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinlakemedel.

3 § Med vardgivare avses i denna lag fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver halso- och sjukvard.

4 § Med halso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses
1. den som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden,
2. personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinréattningar och
som medverkar i halso- och sjukvard av patienter,
3. den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en
legitimerad yrkesutdvare,
4. ovrig personal inom sadan detaljhandel med lakemedel som om-
fattas av sdrskilda foreskrifter och personal som &r verksam inom den 279



sérskilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket Aktiebolag (publ)
och som tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad och upp-
lysningar,

5. personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som formedlar
hjalp eller Iamnar rad och upplysningar till vardsokande,

6. andra grupper av yrkesutévare inom halso- och sjukvarden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfardats med stod av
denna lag tillhandahaller tjanster inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sérskild féreskrift har motsvarande behérig-
het.

Med hélso- och sjukvardspersonal avses dock inte personal som ar
verksam inom detaljhandel som avses i lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel och som bedrivs av annan dn Apoteket
Aktiebolag (publ).

5 § Med vardskada avses i denna lag lidande, kroppslig eller psykisk
skada, sjukdom eller déd som intraffat i samband med hdlso- och sjuk-
vard och som inte ar en oundviklig konsekvens av det tillstand for vilket
patienten sokt vard eller de atgarder som patientens tillstind motiverat.

Sadan vérdskada som lett till att patienten fétt en bestdende skada som
inte ar ringa eller sjukdom eller medfort ett vasentligt 6kat vardbehov
eller att patienten har avlidit betecknas som allvarlig.

6 § Med negativ handelse avses i denna lag handelse som medfért vard-
skada.

7 8 Med tillbud avses i denna lag héndelse som hade kunnat medféra
vardskada.

8 8§ Med risk avses i denna lag att det foreligger en méjlighet att en
negativ héndelse ska intréffa.

9 § Med patientsékerhet avses i denna lag skydd mot vardskada.

10 § Med patientsdkerhetsarbete avses i denna lag atgarder som syftar till
att identifiera, analysera och sa langt majligt reducera risker samt minska
antalet tillbud och negativa handelser.

2 kap. Anmalan av verksamhet m.m.

Anmalan av verksamhet

1 § Den som yrkesmassigt avser att bedriva héalso- och sjukvard ska
anmala detta till Socialstyrelsen senast en manad innan verksamheten pa-
borjas.

Prop.2009/10:210
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2 § Anmalan enligt 1 § ska innehalla uppgifter om Prop. 2009/10:210
1. verksamhetens inriktning, Bilaga 2
2. var verksamheten ska bedrivas,

3. vem som &r verksamhetschef och, sdvitt avser sjukvardsinrattningar
och enheter som avses i 7 kap. 4 8, chefsoverlédkare och sakerhetsan-
svarig,

4. vem som svarar for anmalningsskyldighet enligt 3 kap. 5-7 88,

5. verksamhet som avses i 7 kap. 2 § som anlitas eller avses anlitas,

6. den patientforsékring som tecknats for verksamheten, och

7. sékerhetsanpassning och sékerhetsklassificering savitt avser sjuk-
vardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 4 §.

3 § Om verksamheten helt eller till vasentlig del forandras eller flyttas,
ska detta anmalas till Socialstyrelsen inom en manad efter genomfor-
andet. Om verksamheten laggs ned, ska det utan dréjsmal anmalas till
Socialstyrelsen.

Register

4 § Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register dver verksamheter
som anmalts enligt detta kapitel. Registret far anvandas for tillsyn och
forskning samt for framstéllning av statistik.

Socialstyrelsen ska ocksa fora ett automatiserat register dver sadana
sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 4 §. Registret far
anvéndas for tillsyn, forskning, framstéllning av statistik och for
placering av patienter.

Socialstyrelsen &r personuppgiftsansvarig for behandlingen av person-
uppgifter i registren i forsta och andra stycket.

5 § Registren enligt 4 § far innehélla uppgifter om

1. namn eller firma och personnummer eller organisationsnummer for
den som bedriver verksamheten,

2. var verksamheten bedrivs,

3. verksamhetens inriktning,

4. verksamhetens omfattning,

5. antalet yrkesutdvare och deras yrkestitlar,

6. verksamhetschefens och, savitt avser register enligt 4 § andra
stycket, chefsgverldkarens och den sékerhetsansvariges namn, adress och
telefonnummer,

7. patientforsékring,

8. nér inspektion gjorts,

9. datum for Socialstyrelsens beslut angaende verksamheten,

10. nar anmélan enligt 3 kap 5 eller 6 § gjorts, och

11. savitt avser register enligt 4 § andra stycket, sakerhetsanpassning
och sékerhetsklassificering.

Registren far inte innehalla uppgifter om enskilda patienter.

6 § Uppgifter enligt 5 § forsta stycket 8-10 som har forts in i registret ska
tas bort efter fem ar eller da verksamheten lagts ned. Ovriga uppgifter 281



som har forts in i registret ska tas bort nér nya uppgifter kommer in eller
da anmalan goérs om att verksamheten lagts ned.

3 kap. Vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete

Allmanna bestammelser

1 8 Vardgivaren ska bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete samt
planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett satt som leder till att
kravet pa god vard i halso- och sjukvérdslagen (1982:763) respektive
tandvardslagen (1985:125) uppfylls.

2 § Vardgivaren ska vidta alla tgarder som behdvs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskada. Det innebar att risker for vardskador ska
undanrdjas, eller om det inte ar mdjligt, hallas under kontroll.

Atgarder som inte kan vidtas omedelbart ska tidplaneras.

3 § Vardgivare ska utreda tillbud och negativa handelser som intraffat i
verksamheten. Syftet med utredningen ska vara att

1. s langt som mojligt klarlagga handelseforloppet och paverkande
faktorer,

2. ge underlag for beslut om atgarder som ska syfta till att hindra att en
liknande negativ handelse eller tillbud intraffar pa nytt, eller att begrinsa
effekterna av sddana negativa handelser om de inte helt gar att férhindra.

4 § Vardgivaren ska se till att patienter ges majlighet att delta i patient-
sékerhetsarbetet.

Anmalningsskyldighet till Socialstyrelsen

5 § Vardgivaren ska snarast till Socialstyrelsen anmala tillbud och nega-
tiva héndelser som medfort respektive hade kunnat medféra allvarlig
vardskada. Samma anmélningsskyldighet galler for negativa handelser
och tillbud som intréffat i verksamhet som avses 7 kap. 2 §. Anmélnings-
skyldigheten avilar i det fallet den som bedriver verksamheten.

Med anmalan ska bifogas den utredning som vardgivaren enligt 3 § ar
skyldig att genomfora.

6 § Om ndgon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan
allvarlig skada till foljd av brister i sakerheten vid en sjukvardsinrattning
eller enhet som avses i 7 kap. 4 §, ska vardgivaren snarast anmala detta
till Socialstyrelsen.

7 § Vardgivare som har skalig anledning att befara att hos sig verksam
eller nyligen verksam person med legitimation for yrke inom hélso- och
sjukvarden kan utgdra en fara for patientsakerheten ska snarast anméla
detta till Socialstyrelsen.
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Skyldighet att informera patienter om intraffad vardskada Prop. 2009/10:210

8 § Vardgivaren ska se till att patient som drabbats av vardskada far Bilaga 2

information om

— att det har intraffat en negativ handelse,

— vad vardgivaren avser vidta for atgarder for att en liknande handelse
inte ska intraffa igen,

— mojligheten att begédra ersattning enligt patientskadelagen
(1996:799)och lakemedelsforsakringen, samt

— patientndmndernas verksamhet.

Information enligt forsta stycket ska lamnas till narstaende till patienten,
om patienten inte sjalv kan ta del av informationen eller begér det.

Dokumentationsskyldighet

9 § Vardgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsakerhetsarbetet férdelar sig i verksamheten.

10 § Vardgivaren ska senast den 1 mars varje ar uppratta en patientsaker-
hetsberattelse av vilken ska framga hur patientsikerhetsarbetet har
bedrivits under foregaende kalenderar, vilka forbattringar som genom-
forts for att oka patientsakerheten och vilka resultat som har uppnatts.

Patientsdkerhetsberattelsen ska hallas tillganglig for den som 6nskar ta
del av den.

4 kap. Behorighets- och legitimationsfragor

1 § I detta kapitel ges bestdmmelser for yrkesverksamhet inom halso- och
sjukvarden vad galler

— legitimation,

— ensamrétt till yrke,

— skyddad yrkestitel,

— kompetens som Europal&kare, och

— specialistkompetens.

Legitimation

2 § Den som i enlighet med vad som anges i nedanstdende tabell har
avlagt hogskoleexamen eller har gétt igenom utbildning och som, i fore-
kommande fall, fullgjort praktisk tjanstgoring ska efter ansékan fa
legitimation for yrket.

Legitimation far inte meddelas om foérhallandena &r sadana att legiti-
mationen skulle ha aterkallats enligt bestammelserna i 8 kap. om sékan-
den hade varit legitimerad.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, ska i de
fall som anges i tabellen besluta om né&rmare foreskrifter om vilken
utbildning och praktisk tjanstgéring som ska kravas for att fa legitima-

tion. 283



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

Bestammelser om legitimation av yrkesutdvare med utlandsk utbild-
ning finns i 11 8.

Yrke/Yrkestitel Utbildning Praktisk tjanstgoring
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 |dkarexamen enligt foreskrifter
10. naprapat enligt foreskrifter enligt foreskrifter
11. optiker optikerexamen

12. ortopedingenjor ortopedingenjorsexamen

13. psykolog psykologexamen enligt foreskrifter
14. psykoterapeut psykoterapeutexamen

15. receptarie receptarieexamen

16. rontgensjukskdterska  rontgensjukskéterskeexamen

17. sjukgymnast sjukgymnastexamen

18. sjukhusfysiker sjukhusfysikerexamen

19. sjukskoterska sjukskdterskeexamen

20. tandhygienist tandhygienistexamen

21. tandlakare tandlakarexamen

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

Ensamratt till yrke

4 § Behdrig att utdva yrke som apotekare, barnmorska, lékare, receptarie
och tandldkare &r endast den som har legitimation for yrket eller som sar-
skilt férordnats att utdva det.

Skyddad yrkestitel

5 8§ En i 2 § angiven yrkestitel (skyddad yrkestitel) far anvandas endast
av den som enligt ndmnda paragraf antingen har legitimation for yrket
eller genomgar foreskriven praktisk tjanstgoring.

6 8§ | yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade far den som
saknar behorighet att anvanda en skyddad yrkestitel inte anvanda en titel
som kan forvéxlas med en skyddad yrkestitel.

Prop.2009/10:210
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Kompetens som Europalékare Prop. 2009/10:210

7 8 En legitimerad lakare som har gatt igenom av regeringen foreskriven Bilaga 2

praktisk utbildning ska efter ansokan f& kompetens som allméan-
praktiserande lakare (Europalakare).

En lakare far ange att han eller hon har kompetens som allméan-
praktiserande lakare (Europalakare) endast om han eller hon har sadan
kompetens (skyddad beteckning for Europalékare).

Specialistkompetens

8 § En legitimerad lakare eller tandlakare som har gatt igenom av
regeringen foreskriven vidareutbildning ska efter ansokan fa specialist-
kompetens.

En lakare eller tandlakare far ange att han eller hon har specialistkom-
petens inom specialiteten i sitt yrke endast om han eller hon har sadan
specialistkompetens (skyddad specialistbeteckning).

En sjukskoterska far anvanda en titel som motsvaras av en specialist-
sjukskoterskeexamen i hdgskoleférordningen (1993:100) endast om han
eller hon avlagt en sddan examen (skyddad specialistbeteckning).

Bestammelser om férfarandet

9 § Fragor om meddelande av legitimation, av sarskilt férordnande att
utdva yrke, av kompetens som Europalékare och som specialist prévas av
Socialstyrelsen.

Bemyndiganden

10 8§ Regeringen far meddela foreskrifter om att utbildningar utdver dem
som anges i 2 § ska ge ratt att fa legitimation.

11 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestammer, far med-
dela foreskrifter om att den som utomlands genomgatt utbildning ska f&
legitimation eller sérskilt forordnande att utéva yrke.

12 § Regeringen far till Institutet for professionell utveckling av ldkare i
Sverige (IPULS) overlamna att besluta om tillhandahéllande och férdel-
ning av platser till de specialistkompetenskurser som ingar i lakares
vidareutbildning och som anordnas med statliga medel.

Prévningar i sarskilda fall

13 § Visar en yrkesutdvare att han eller hon pa annat sitt an genom
utbildning eller praktisk tjanstgéring som sags i 2 8 forvarvat mot-
svarande kompetens, far Socialstyrelsen meddela honom eller henne
legitimation.
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5 kap. Begrénsningar i ratten for andra &n halso- och
sjukvardspersonal att vidta hélso- och sjukvardande atgarder

1 § Bestdmmelserna i detta kapitel galler den som yrkesmassigt under-
soker annans halsotillstand eller behandlar annan for sjukdom eller
darmed jamforligt tillstind genom att vidta eller foreskriva atgarder i
forebyggande, botande eller lindrande syfte. Bestdammelserna géller inte
den som enligt 1 kap. 4 § tillhor halso- och sjukvardspersonalen.

2 § Den som utdvar verksamhet som avses i 1 § far inte

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

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

3. undersdka eller behandla annan under allmén bedévning eller under
lokal beddvning genom injektion av beddvningsmedel eller under
hypnos,

4. behandla annan med anvéndande av radiologiska metoder,

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

6. prova ut eller tillhandahélla kontaktlinser.

3 § Den som utdvar verksamhet som avses i 1 § far inte undersoka eller
behandla barn under &tta ar.

6 kap. Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal
Allmé&nna skyldigheter

1 8 Den som tillhér halso- och sjukvardspersonalen ska utféra sitt arbete
i Overensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller
dessa krav. Varden ska sa langt som méjligt utformas och genomforas i
samrad med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.

2 8 Den som tillhér hélso- och sjukvardspersonalen bar sjilv ansvaret for
hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter.

Vad som sags i forsta stycket innebar ingen inskrankning i vard-
givarens ansvar enligt denna lag eller annan forfattning.

3 § Den som tillnor halso- och sjukvardspersonalen far delegera en
arbetsuppgift till ndgon annan endast nar det ar forenligt med kravet pa
en god och séker vard.

Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan svarar for att
denne har forutsattningar att fullgéra uppgiften.

4 8§ Den som tillhor hédlso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att gora
vad hon eller han kan for att bidra till hog patientsékerhet. Halso- och
sjukvardspersonalen ska i detta syfte rapportera iakttagna och uppfattade
risker, tillbud och negativa handelser till vardgivaren.

Prop.2009/10:210
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Prop. 2009/10:210

5 § Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen ska i fragor som ror Bilaga 2
barn som far illa eller riskerar att fara illa samverka med samhallsorgan,
organisationer och andra som berdrs. | fraga om utlamnande av uppgifter
géller de begransningar som foljer av 11-14 §8 och av sekretesslagen
(1980:100).

Bestammelser om skyldighet att anméla till socialndmnden att ett barn
kan behdva ndmndens skydd finns i 14 kap. 18 socialtjanstlagen
(2001:453).

6 § Den som har ansvaret for halso- och sjukvarden av en patient ska se
till att patienten ges individuellt anpassad information om sitt halsotill-
stand och om de metoder for undersokning, vard och behandling som
finns.

Om informationen inte kan lamnas till patienten ska den i stéllet lam-
nas till en narstaende till patienten. Informationen far dock inte lamnas
till patienten eller ndgon narstdende om det finns hinder for detta i 7 kap.
3 eller 6 § sekretesslagen (1980:100) eller i 11 § andra stycket eller 12 §
forsta stycket i detta kapitel.

7 8§ Nér det finns flera behandlingsalternativ som star i 6verensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet ska den som har ansvaret for
halso- och sjukvérden av en patient medverka till att patienten ges moj-
lighet att vélja det alternativ som han eller hon foredrar.

Den som har ansvaret for hilso- och sjukvérden av en patient ska med-
verka till att en patient med livshotande eller sarskilt allvarlig sjukdom
eller skada far en férnyad medicinsk bedémning i det fall vetenskap och
beprévad erfarenhet inte ger entydig vagledning och det medicinska
stéllningstagandet kan innebara sarskilda risker for patienten eller har
stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.

Bestammelserna i denna paragraf omfattar inte tandvard enligt tand-
vardslagen.

8 § Om en patient har avlidit ska den som tillh6r halso- och sjukvards-
personalen fullgéra sina uppgifter med respekt for den avlidne. De efter-
levande ska visas hansyn och omtanke.

9 § Den som i sin yrkesverksamhet inom hélso- och sjukvarden utfardar
ett intyg om négons halsotillstand eller vard ska utforma det med nog-
grannhet och omsorg.

Anmalningsskyldighet for halso- och sjukvardspersonal som
expedierar lakemedel

10 § Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen och som expedierar
lakemedel ska anmala till Socialstyrelsen om legitimerad yrkesutdvares
forskrivning av narkotiska lakemedel eller andra lakemedel som av Léake-
medelsverket klassats som sarskilda lakemedel eller alkoholhaltiga
lakemedel eller teknisk sprit skéligen kan befaras sta i strid med veten-
skap och beprévad erfarenhet. 287



Tystnadsplikt m.m.

11 § Den som tillhor eller har tillhért héalso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehdrigen réja vad han
eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhallanden. Som obehdrigt rojande anses inte att
nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

Tystnadsplikt som galler for en uppgift om en patients halsotillstand
galler aven i forhallande till patienten sjalv, om det med hénsyn till &nda-
malet med halso- och sjukvarden ar av synnerlig vikt att uppgiften inte
ldmnas till patienten.

For det allmannas verksamhet géller bestdmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

12 § Den som tillhor eller har tillhért halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehdrigen réja en upp-
gift frdn en enskild om nagon annan persons halsotillstand eller andra
personliga forhallanden, om det kan antas att det finns en risk for att den
som lamnat uppgiften eller nagon narstaende till uppgiftslamnaren utsatts
for vald eller annat allvarligt men om uppgiften rojs. Som obehérigt roj-
ande anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller forordning.

For det allmédnnas verksamhet géller bestdmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

13 § Den som tillhor eller har tillhért halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvérden far inte obehdrigen réja eller ut-
nyttja sddana uppgifter om en viss varas tillverkning eller innehall, som
han eller hon har fatt kdnnedom om i verksamheten och som har lamnats
dit for att anvandas som upplysning om eller underlag for behandling
eller annan liknande atgard. Som obehdérigt réjande anses inte att nagon
fullgér sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

For det allménnas verksamhet géller bestdmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

14 § Utdver vad som annars foljer av lag eller forordning ar hélso- och
sjukvardspersonalen skyldig att lamna ut sddana uppgifter

1. som géller huruvida ndgon vistas pa en sjukvardsinrattning om
uppgifterna i ett sarskilt fall begéars av en domstol, aklagarmyndighet,
polismyndighet, Kronofogdemyndigheten eller Skatteverket,

2. som behovs i verksamhet fér personskydd for riksdagens ledamoter,
statschefen och 6vriga medlemmar av kungahuset, statsrad, statssekre-
terare och kabinettssekreterare, om uppgifterna i ett sérskilt fall begérs av
Séakerhetspolisen,

3. som behovs for en rattsmedicinsk undersékning,

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

5. som behdvs for prévning av ett drende om att avskilja en studerande
fran hogskoleutbildning, eller
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6. som Vagverket behover for provning av nagons lamplighet att ha Prop. 2009/10:210
korkort, traktorkort eller taxiforarlegitimation enligt yrkestrafiklagen Bilaga 2
(1998:490).

7 kap. Socialstyrelsens tillsyn

Allméanna bestammelser

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

For tillsyn over halso- och sjukvard inom Forsvarsmakten finns sar-
skilda bestdmmelser.

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

3 § Tillsynen syftar till att den hélso- och sjukvard som omfattas av be-
stimmelserna i denna lag ska bedrivas pd ett sddant satt att hog
patientsakerhet uppnas samt att den i 6vrigt uppfyller kraven pa god vard
i 2 a § halso- och sjukvardslagen (1982:763) och kraven péa god tandvard
i 3 § tandvardslagen (1985:125).

Socialstyrelsen ska for detta andamal pa eget initiativ eller efter klago-
mal i nédvandig utstrackning kontrollera att halso- och sjukvarden be-
drivs pa sétt som anges i forsta stycket samt att vardgivare och halso- och
sjukvardspersonal i 6vrigt fullgor de krav och villkor som foljer av lag,
EG-forordning eller annan forfattning pa halso- och sjukvardsomradet
eller av sarskilda villkor som har meddelats i anslutning till sadana for-
fattningar. Kontrollen ska framst inriktas pad granskning av att vard-
givarna systematiskt planerar, leder och kontrollerar sina respektive verk-
samheter pa ett satt som leder till att kravet p& god vard och hdg patient-
sakerhet uppfylls. Att varden ar saker for patienterna ska darvid priori-
teras sérskilt.

Socialstyrelsen ska dessutom, genom utfardande av foreskrifter, rad-
givning, information och liknande verksamhet, medverka till att skapa
forutsattningar for god vard och hog patientsakerhet.

4 8 Socialstyrelsen ska utdva tillsyn over sikerheten vid sjukvards-
inrattningar dar det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt vid en-
heter for réattspsykiatrisk undersokning.

Anmalningar fran vardgivare

5 § Socialstyrelsen ska sakerstélla att tilloud och negativa h&ndelser som
anmalts till myndigheten enligt 3 kap. 5 § har utretts i nédvandig omfatt-
ning. Ansvaret for en sadan utredning avilar enligt 3 kap. 3 § berdrd
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vardgivare, men Socialstyrelsen kan bitrada vérdgivaren eller genomfora
en egen utredning nar myndigheten anser det befogat.

Vad som sags i forsta stycket galler ocksa anmalningar enligt 3 kap.
68.

6 § Syftet med Socialstyrelsens befattning med anméalningar som avses i
3 kap. 5 § ar att sakerstalla att handelseforloppet och paverkande faktorer
till tillbud och negativa handelser har klarlagts samt att berord vardgivare
har vidtagit de atgarder som ar nddvandiga for att uppné hog patient-
sékerhet.

Socialstyrelsen ska sprida information till andra vardgivare om in-
traffade tillbud och negativa héndelser som anmaélts enligt bestdm-
melserna i 3 kap. 58§ samt i Ovrigt vidta de atgarder som handelsen
motiverar till sdkerstallande av hog patientsakerhet.

Vad som sdgs i forsta och andra stycket géller i tillampliga delar aven
anmalningar enligt 3 kap. 6 §.

Klagomal

7 § Socialstyrelsen ska utreda och préva klagomal mot yrkesmassigt be-
driven halso- och sjukvard.

8 § Socialstyrelsen ska vidta noédvandiga utredningsatgarder for provning
av klagomalet. Myndigheten far utreda och prova omstandigheter som
inte dberopats av den klagande.

9 8 Socialstyrelsen far underlata att utreda ett klagomal om det &r uppen-
bart att klagomalet &r obefogat eller om klagomalet saknar betydelse for
patientsakerheten och skal att Gvervaga atalsanmalan inte foreligger.

Socialstyrelsen bor inte utreda handelser som ligger mer an tva ar till-
baka i tiden, om ej sarskilda skél foreligger.

10 § Om ett klagomal avser brister i kontakten mellan en patient och
halso- och sjukvardspersonalen hos ett landsting, en kommun eller annan
med vilken landsting och kommun slutit avtal om att bedriva hélso- och
sjukvard eller 6ver nagot annat liknande forhallande far Socialstyrelsen
éverlamna klagomalet i den delen till patientndmnden i landstinget eller
kommunen for atgard.

11 § Klagomal bor goras skriftligen. | klagomalet bor anges den halso-
och sjukvardsverksamhet som klagomalet riktar sig mot, den héndelse
som klagomalet avser, tidpunkten for handelsen samt klagandens namn
och adress. Innehar klaganden handling som ar av betydelse for drendets
utredande och beddmande, bor den bifogas.

12 § Socialstyrelsen ska snarast dverlamna klagomalet och bifogade
handlingar till den vardgivare eller yrkesutovare som klagomalet avser
eller annars direkt beror.

Om Socialstyrelsen avgor drendet med stod av 9 § behdver nagot Gver-
lamnande enligt forsta stycket inte goras.
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Prop. 2009/10:210

13 § Socialstyrelsen ska, om klagomalet har getts in av berord patient Bilaga 2
eller av narstaende till patienten, sdkerstalla att saval den klagande som
den som klagomalet avser ges majlighet att bidra till utredningen om
arendet inte avgors med stod av 9 §. Det innebéar att bade den klagande
och den som klagomalet avser ska ges mdjlighet att ta del av och lamna
synpunkter pa det som har tillforts rendet innan Socialstyrelsen avgor
arendet. Om klagomalet riktas mot en enskild yrkesutévare ska berord
vardgivare alltid horas i arendet om det inte &r uppenbart obehovligt.

Ratten att ta del av uppgifter géaller med de begrénsningar som foljer av
sekretesslagen (1980:100).

14 § Socialstyrelsen ska nédr den éversénder handlingar for yttrande ange
inom vilken tid ett eventuellt yttrande ska komma in till myndigheten.

Den som ska yttra sig eller ges tillfalle dartill ska upplysas om att
arendet kan komma att avgoras dven om inget yttrande inkommer.

Socialstyrelsen far, om det framstar som lampligt ur utredningssyn-
punkt, ersétta det skriftliga forfarandet med ett muntligt forfarande. Upp-
gifter som inhdmtas muntligen och som &r av betydelse for utredningen
ska dokumenteras.

15 § Socialstyrelsen avgor klagomal genom beslut, vari myndigheten far
uttala sig om huruvida atgard eller underlatenhet av vardgivare eller
hélso- och sjukvérdspersonal ar olamplig ur ett patientsikerhetsperspek-
tiv eller strider mot lag eller annan forfattning eller mot vetenskap och
beprovad erfarenhet. Arendet far inte avgéras utan att den som &r foremal
for styrelsens utredning har beretts tillfalle att yttra sig dver de om-
standligheter som kommer att laggas till grund fér myndighetens beslut.

Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt samt innehalla de skél som
ligger till grund for beslutet. Beslutet ska tillstallas klaganden, den klago-
malet avser samt berord vardgivare.

Initiativarenden

16 § Om Socialstyrelsen pa eget initiativ inleder utredning mot vard-
givare eller halso- och sjukvardspersonal ska styrelsen sakerstélla att den
som berdrs av utredningen ges mojlighet att bidra till denna. Socialstyrel-
sen behdver dock inte héra en patient som berérs av utredningen om det
inte finns skal for det.

Arendet fér inte avgoras utan att berord vérdgivare eller yrkesutévare
fatt tillfalle att yttra sig. 1 ovrigt ska i tillampliga delar 9 § andra stycket
samt 14 och 15 88 tillampas.

Gemensamma bestdmmelser om Socialstyrelsens befogenheter

17 8§ Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt detta
kapitel och den som tillhér hilso- och sjukvardspersonalen ar skyldig att
pa Socialstyrelsens begaran lamna handlingar, prover och annat material
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som ror verksamheten samt att [&mna de upplysningar om verksamheten
som styrelsen behoéver for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far foreldagga den som bedriver verksamheten eller den
som tillhor halso- och sjukvardspersonalen att lamna vad som begars. |
forelaggandet far vite séttas ut.

18 § Socialstyrelsen eller den som styrelsen forordnar har ratt att inspek-
tera verksamhet som star under tillsyn enligt detta kapitel och halso- och
sjukvardspersonalens yrkesutovning. Den som utfor inspektion har ratt
att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen, dock inte bostader, som
anvands for verksamheten. Den som utfor inspektionen har rétt att
tillfalligt omh&nderta handlingar, prover och annat material som ror verk-
samheten. Den vars verksamhet eller yrkesutévning inspekteras ar skyl-
dig att lamna den hjalp som behdvs vid inspektionen.

19 8 Vid inspektion som avses i 17 8 har den som utfor inspektionen ratt
att av polismyndigheten fa den hjalp som behovs for att inspektionen ska
kunna genomforas.

Atgarder mot vardgivare m.fl.

20 § Om Socialstyrelsen far kannedom om att nagon har brutit mot en
bestammelse som galler verksamhet som star under Socialstyrelsens till-
syn eller att nagon som enligt 1 kap. 4 § inte tillhor halso- och sjukvards-
personalen har brutit mot bestdmmelse i 5 kap. 2 eller 3 § ska myndig-
heten vidta atgarder for att vinna réttelse och, om det behdvs, gora an-
malan till atal.

21 § Om Socialstyrelsen finner att en vardgivare eller enhet som avses i
7 kap. 4 § inte fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap. och om underlaten-
heten skaligen kan befaras medféra en fara for patientsakerheten eller
sakerheten for andra ska styrelsen forelagga vardgivaren att vidta rattelse
om det inte ar uppenbart onddigt. | féreldggandet far vite séttas ut. Detta
géller &ven verksamhet som avses i 7 kap. 2 8§ om verksamheten medfor
fara for patientsakerheten.

22 § Ett forelaggande enligt 21 § ska innehdlla uppgifter om de atgarder
Socialstyrelsen anser nddvéandiga for att de patalade missforhallandena
ska kunna avhjalpas.

23 § Om ett forelaggande enligt 21 § inte foljs och om missforhallandena
utgor en fara for patientsakerheten, far Socialstyrelsen helt eller delvis
forbjuda verksamheten.

24 § Om det ar pataglig fara for patienters liv, hélsa eller personliga
sakerhet i ovrigt, far Socialstyrelsen utan foregaende forelaggande helt
eller delvis forbjuda verksamheten.

25 § Om det finns sannolika skél for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 23 § eller 24 § och ett sadant beslut inte kan
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avvaktas, far Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis forbjuda verk- Prop. 2009/10:210
samheten. Bilaga 2
Beslut enligt forsta stycket galler i hogst sex manader. Om det finns
synnerliga skal far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare sex
manader.

Atgarder mot halso- och sjukvardspersonal

26 § Om Socialstyrelsen far kannedom om att halso- och sjukvardsper-
sonal inte har fullgjort eller fullgér vad som aligger dem enligt bestam-
melserna i denna lag eller ndgon annan forfattning som galler for hélso-
och sjukvardsverksamhet ska Socialstyrelsen vidta atgarder for att vinna
réttelse.

Socialstyrelsen ska gora anmélan till atal, om halso- och sjukvards-
personal skaligen kan misstinkas for att i yrkesutévningen ha begatt ett
brott for vilket fangelse ar foreskrivet.

Sarskilda regler galler for atal for brott enligt 8 kap. 3 § andra stycket
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Atgarder mot legitimerad hélso- och sjukvardspersonal

27 § Om Socialstyrelsen anser att det finns skal for foreskrift om prévo-
tid, aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan behérighet att
utéva yrke inom héalso- och sjukvarden eller begransning av forskriv-
ningsratt enligt 8 kap., ska styrelsen anmédla detta hos Hélso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd.

Tystnadsplikt for dem som deltagit i tillsynsarbete

28 § Den som pa grund av anstéllning, uppdrag eller annan liknande
grund deltar eller har deltagit i verksamhet som omfattas av detta kapitel
far inte obehorigen réja vad han eller hon darvid fatt veta om en enskilds
halsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt réjande
anses inte att nagon fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller for-
ordning.

For det allménnas verksamhet galler bestdmmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

For den som tillhor eller har tillhort halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda varden galler bestimmelserna om tystnadsplikt i
6 kap.

8 kap. Provotid, aterkallelse av legitimation m.m.

Allméanna bestammelser

1 § I kapitlet ges bestdimmelser om
1. provotid,

2. aterkallelse av legitimation,
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3. aterkallelse av annan behdrighet att utova yrke inom hélso- och sjuk-
varden,

4. begrénsning av behdrighet att férskriva narkotiska lakemedel eller
andra lakemedel som av L&kemedelsverket har klassats som sérskilda
lakemedel eller alkoholhaltiga l&kemedel eller teknisk sprit, och

5. ny legitimation.

Prévotid

2 § En provotid om tre ar ska, om tillrackliga skal for aterkallelse av
legitimation inte foreligger, foreskrivas for den som har fétt legitimation
att utova yrke inom halso- och sjukvarden om den legitimerade

1. uppsatligen eller genom oaktsamhet brutit mot nagon foreskrift som
ar av vasentlig betydelse for patientsédkerheten och det kan befaras att
asidosattandet av skyldigheten beror pé en bristande vilja eller formaga
att ratta sig efter de bestammelser som galler i patienternas eller patient-
sékerhetens intresse,

2. har varit oskicklig vid utdvningen av sitt yrke och det kan befaras att
oskickligheten kan fa betydelse for patientsékerheten,

3. pa grund av sjukdom eller nagon liknande omstandighet befaras inte
komma att kunna utdva sitt yrke tillfredsstéallande, eller

4. pa grund av andra omstandigheter kan befaras vara olamplig att
utéva yrke inom halso- och sjukvarden.

3 § Foreskrift om provotid far kombineras med féreskrift om plan for
prévotidens genomférande om det bedéms nddvandigt for att syftet med
provotiden ska kunna uppnas. Forslag till sadan plan ska upprattas av
Socialstyrelsen efter hérande av den for vilken foreskrift om provotid
Overvags.

Aterkallelse av legitimation

4 § Legitimation att utdva ett yrke inom halso- och sjukvarden ska ater-
kallas om den legitimerade

1. varit grovt oskicklig vid utdvning av sitt yrke eller p& annat satt visat
sig uppenbart olamplig att utéva yrket,

2. i eller utanfor yrkesutdvningen gjort sig skyldig till allvarlig brotts-
lighet mot annans liv eller hélsa eller annan allvarlig brottslighet vari-
genom den legitimerade visat personliga egenskaper ofdrenliga med
yrkesverksamhet inom hélso- och sjukvarden,

3. har alagts provotid enligt 2§ 1 och under prévotiden pa nytt har
visat en bristande vilja eller forméga att ratta sig efter sddana bestammel-
ser som avses i ndmnda lagrum,

4. har alagts provotid enligt 2 8 1, 2 eller 4 och under prévotiden varit
oskicklig vid utdvningen av sitt yrke eller pa annat satt visat sig olamplig
att utdva yrket,

5. har alagts provotid med foreskrift om plan for provotidens genom-
forande och underlatit att folja planen,

Prop.2009/10:210
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6. pa grund av sjukdom eller nagon liknande omstandighet inte kan Prop. 2009/10:210
utdva yrket tillfredsstallande, eller Bilaga 2

7. begar att legitimationen ska aterkallas och det inte finns hinder mot
aterkallelse fran allman synpunkt.

Om det finns sarskilda skal far aterkallelse underlatas i fall som avses i
forsta stycket 2, 3, 4 och 5. Underlats aterkallelse enligt punkterna 3, 4
eller 5 far foreskrift om provotid meddelas ytterligare en gang.

Har ndgon som blivit auktoriserad i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller i Schweiz fatt legitimation
inom hélso- och sjukvarden och aterkallas den auktorisationen, ska aven
legitimationen éterkallas.

5 § | ett drende enligt 4 § forsta stycket 1, 2, 3, 4, 5 eller tredje stycket
ska legitimationen aterkallas for tiden till dess fragan om aterkallelse har
provats slutligt, om det finns sannolika skal for aterkallelse och det be-
hovs for att sakerstalla patientsakerheten eller om det annars ar pakallat
fran allmén synpunkt.

Ett beslut enligt forsta stycket géller i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare hogst
sex manader.

6 § Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen bor ater-
kallas enligt 4 § forsta stycket 6, far den legitimerade yrkesutovaren fore-
laggas att lata sig undersokas av den lakare som anvisas honom eller
henne.

Om ett foreldaggande om lakarundersdkning har beslutats och det be-
hovs for att sakerstalla patientsakerheten eller om det annars ar pakallat
fran allman synpunkt ska legitimationen &terkallas for tiden till dess
fragan om &terkallelse av legitimationen har prévats slutligt.

Har den legitimerade yrkesutdvaren inte foljt ett forelaggande om
lakarundersokning inom ett ar fran det att han eller hon fick del av fore-
laggandet, ska legitimationen aterkallas om det inte finns sarskilda skal.

Aterkallelse av annan behérighet

7 § Annan behdrighet att utéva ett yrke inom halso- och sjukvarden an
legitimation som meddelats enligt 4 kap. ska aterkallas om den som fétt
behdrigheten

1. varit oskicklig vid utdvningen av yrket eller visat sig oldmplig att
utdva yrket,

2. i eller utanfor yrkesutdvningen gjort sig skyldig till allvarlig brotts-
lighet mot annans liv eller halsa eller annan allvarlig brottslighet vari-
genom den som fatt behorigheten visat personliga egenskaper oférenliga
med yrkesverksamhet inom halso- och sjukvarden, eller

3. pa grund av sjukdom eller ndgon liknande omstandighet inte kan
utdva yrket tillfredsstallande.

Om det finns grundad anledning att anta att behdrigheten bor aterkallas
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pékallat fran allman synpunkt, ska den aterkallas for tiden till dess fragan
om aterkallelse har provats slutligt.

Begrénsning av forskrivningsratten

8 § Om en lakare eller tandldkare missbrukar sin behdrighet att forskriva
narkotiska lakemedel eller andra lakemedel som av Lakemedelsverket
har klassats som sérskilda lékemedel eller alkoholhaltiga lakemedel eller
teknisk sprit, ska denna behdrighet dras in eller begrénsas. Behdrigheten
far ocksa dras in eller begransas om lakaren eller tandlakaren sjalv begar
det.

9 § Om det finns sannolika skal for misstanke om sadant missbruk som
avses i 8 8 och det behovs for att sakerstélla patientsdkerheten eller om
det annars ar pakallat fran allman synpunkt ska behorigheten dras in eller
begransas till dess frdgan om indragningen eller begransningen av
behorigheten har prévats slutligt.

Ett beslut enligt forsta stycket géller i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighet forlangas med ytterligare hogst sex
manader.

Ny legitimation m.m.

10 § Har en legitimation aterkallats eller har en behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel eller andra lakemedel som av L&kemedelsverket
har klassats som sérskilda lékemedel eller alkoholhaltiga l1akemedel eller
teknisk sprit dragits in eller begrénsats, ska en ny legitimation respektive
behorighet meddelas efter ansokan nér forhallandena medger det.

9 kap. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds verksamhet

Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd

1 § Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd prévar pa anméalan av Social-
styrelsen fragor som avses i 8 kap. 2-10 88 och pa ansokan av den yrkes-
utévare saken galler fragor som avses i 8 kap. 4 § forsta stycket 7 samt
8-10 88.

Bestdmmelser om ratt for Riksdagens ombudsmén och for Justitie-
kanslern att gora anmalan i sddana arenden som avses i forsta stycket
finns i 6§ tredje stycket lagen (1986:765) med instruktion for Riks-
dagens ombudsmén och i 6§ forsta stycket lagen (1975:1339) om
Justitiekanslerns tillsyn.

2 § Ansvarsnamnden bestdr av en ordférande och atta andra ledaméter.
De utses av regeringen for tre ar. Ordféranden ska ha varit ordinarie
domare. Ovriga ledaméter ska ha sérskild insikt i halso- och sjukvérd.
For ordféranden ska for samma tid utses en eller flera stallféretradare.
En sadan stallforetradare ska vara eller ha varit ordinarie domare. For
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varje annan ledamot ska det finnas ett tillrackligt antal ersattare som ska Prop. 2009/10:210
utses for samma tid som ledamoten. Bilaga 2

3 § Ansvarsnamnden ar beslutfor med ordféranden och sex andra leda-
moter. Till sammantrade med ndmnden ska samtliga ledaméter kallas.
Om en ledamot anméler férhinder, ska en ersattare kallas.

4 § Ordforanden far ensam fatta beslut

1. som inte innefattar slutligt avgtérande i sak, dock inte beslut om fore-
laggande att genomga lakarundersokning enligt 8 kap. 6 § forsta stycket
eller om tillfallig aterkallelse enligt 8 kap. 5 §, 8 kap. 6 § andra stycket,
8 kap. 7 § andra stycket eller 8 kap. 9 §.

2. om Aterkallelse p& egen begéran av legitimation eller behdrighet i
fall nar det inte finns hinder mot aterkallelse, eller

3. om aterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 6 § tredje stycket da den
legitimerade inte foljt foreldggande om lakarundersokning.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmalas vid nésta
sammantrédde med ndmnden.

5 § | fraga om jav mot den som handlagger arenden i ansvarsnamnden
ska bestammelserna i 4 kap. rattegangsbalken om jav mot domare tillim-
pas.

6 § | friga om omrostning i ansvarsnamnden ska bestammelserna i
29 kap. rattegangsbalken om omréstning i domstol med endast lagfarna
ledamater tillampas. Ordféranden séger sin mening forst.

7 § Anmalan till ansvarsnamnden ska goras skriftligen och innehélla
uppgifter om

1. vem anmélan avser och uppgifter om dennes yrke adress och arbets-
plats,

2. vad som yrkas i drendet, och

3. de omstandigheter som aberopas till stod for anmalan.

Om part foretrdds av ombud ska fullmakt ges in.

8 § Ansdkan till ansvarsndmnden ska goras skriftligen och vara egenhén-
digt undertecknad samt innehalla uppgifter om

1. sbkandens namn, fodelsetid och postadress,

2. vad ansokan avser, och

3. de omstandigheter som aberopas till stod for ansokan.

Om part foretrads av ombud ska fullmakt ges in.

9 § Ar en anmélan eller ansdkan sa ofullstandig att den inte kan laggas
till grund foér prévning i sak, ska ansvarsnamnden foreldgga anmalaren
eller sokanden att inom en viss tid komma in med kompletterande upp-
gifter vid paféljd att arendet annars inte tas upp till provning.
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10 § Forfarandet ar skriftligt. Muntlig forhandling far dock férekomma,
nér det kan antas vara till férdel for utredningen.

11 8 Anmadlan enligt 1 8 och det som hor till handlingen ska snarast dver-
lamnas till den som anmalan avser. Mottagaren ska foreldggas att svara
inom en viss tid.

12 § Den som forelagts att svara ska gora det skriftligen, om inte
ansvarsnamnden bestammer att svaret far lamnas vid en muntlig
forhandling.

Av svaret ska det framgd om den svarande godtar eller motséatter sig
den atgard som satts i fraga. | det senare fallet bor svaranden ange skalen
for sin installning och de omsténdigheter som &beropas.

13 § Kraver en fraga sarskild sakkunskap, far ansvarsnamnden inhamta
yttrande fran myndigheter, tjansteman eller andra som &r skyldiga att
lamna yttrande i d&mnet. Namnden far ocksa anlita andra sakkunniga i
fragan.

| friga om sadana sakkunniga som avses i forsta stycket géller 40 kap.
2-7 och 12 88 rattegangsbalken i tillampliga delar.

Erséattning for utlatande av myndigheter, tjansteman eller andra som ar
skyldiga att [amna yttrande 1dmnas endast om det &r sérskilt foreskrivet.

Andra sakkunniga har ratt till ersattning av allménna medel for sitt
uppdrag. Namnden far bevilja forskott pa sadan erséttning.

14 § Om ansvarsndmnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behover
horas vid domstol eller att ndgon behdver forelaggas att tillhandahélla en
skriftlig handling eller ett féremal som bevis, ska namnden begéra detta
hos den tingsratt inom vars omrade den person vistas som ska horas eller
pa annat satt berors av atgarden.

Om det inte finns laga hinder mot det ska ratten halla forhor eller med-
dela forelaggande. | frdga om sadana atgarder ska i tillampliga delar gélla
vad som foreskrivs om bevisupptagning i rattegang utom huvudforhand-
ling.

15 § Till muntlig forhandling ska parterna kallas. En enskild part far
foreldggas att installa sig personligen vid pafoljd att det inte utgr hinder
for drendets vidare handlaggning och avgdrande om han eller hon uteblir.

En enskild part som har installt sig till en muntlig forhandling far av
ansvarsnamnden beviljas skalig erséttning av allménna medel for kost-
nader for resa och uppehalle. Namnden far bevilja forskott pa ersatt-
ningen. Narmare bestdmmelser om erséttning och férskott meddelas av
regeringen.

16 § Bestdmmelserna i 20 och 21 8§ forvaltningslagen (1986:223) ska
tillampas aven pa beslut enligt 8 kap. 6 § forsta och andra styckena,
8 kap. 7 § andra stycket och 8 kap. 9 § forsta stycket.
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10 kap. Ansvarsbestammelser, éverklaganden m.m. Prop. 2009/10:210
Bilaga 2

1 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet pabdrjar verksamhet eller i

vasentlig del &ndrar tidigare verksamhet utan att ha gjort foreskriven an-

mélan till Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1-3 88§ doms till boter.

2 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet fortsatter att bedriva verk-
samhet i strid med forbud enligt 7 kap. 23-25 8§ déms till boter eller
fangelse i hogst sex manader.

3 8 Om en lakare, vars legitimation har aterkallats eller vars behdrighet
eljest har upphort, eller en lakare som har begrénsad behérighet, obe-
horigen och mot erséttning utbvar lakaryrket, ddms han eller hon till
boter eller fangelse i hogst sex manader.

4 8 Den som obehérigen och mot erséttning utdvar tandlékaryrket déms
till boter eller fangelse i hgst sex manader.

Som obehdrig utévning av tandldkaryrket anses inte den yrkesverk-
samhet som utdvas av den som har legitimation som tandhygienist eller
som har foreskriven kompetens som tandhygienist eller tandskéterska.

5 8 Den som bryter mot bestimmelserna i 4 kap. 3 eller 6 § doms till
boter.

6 § Den som bryter mot nagon av bestammelserna i 5 kap. eller som
under utévning av verksamhet som ségs i 5 kap. uppsatligen eller av
oaktsamhet tillfogar den undersokte eller behandlade skada, som inte ar
ringa, eller framkallar fara for sadan skada, déms, om géarningen inte ar
belagd med straff enligt 3 eller 4 § i detta kapitel, till boter eller fangelse
i hogst ett ar. Detta géller oavsett om skadan eller faran orsakats av
oldamplig behandling eller genom avbrott i eller dréjsmal med lakarvard.

Den omstandigheten att garningsmannen pa grund av brist i utbildning
och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller férutse skadan
eller faran befriar honom eller henne inte fran ansvar.

7 8 Till ansvar enligt 3-6 88 ska inte ddmas om gérningen ar belagd med
strangare straff i annan lag.

Vitesforelaggande m.m.

8 § Har nagon genom dom, som vunnit laga kraft, funnits skyldig till
brott som anges i 6 §, far Socialstyrelsen meddela forbud for honom eller
henne att under viss tid eller for alltid utéva verksamhet som avses i
5 kap. Ett sadant forbud far férenas med vite.

Den som Gvertratt ett vitesforbud enligt forsta stycket far inte domas
till straff for garning som omfattas av vitesforbudet.
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Overklagande av ansvarsnamndens beslut Prop.2009/10:210

9 § Ansvarsnamndens beslut enligt denna lag far dverklagas hos allman Bilaga 2

forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

10 § Ansvarsnamndens slutliga beslut far 6verklagas av
1. Socialstyrelsen for att tillvarata allménna intressen,
2. den som beslutet riktar sig mot, om det har gatt honom eller
henne emot.

Bestdmmelser om ratt for Riksdagens ombudsméan och for Justitie-
kanslern att 6verklaga beslut om prévotid eller i behérighetsfraga med
anledning av fel i yrkesutévning finns i 7 § lagen (1986:765) med in-
struktion for Riksdagens ombudsman och i 7 § lagen (1975:1339) om
Justitiekanslerns tillsyn. Sadant Gverklagande ska ske inom tre veckor
frén det att beslutet har meddelats.

11 8 Andra beslut av ansvarsnamnden an som avses i 10 § far 6verklagas
av den som beslutet angar, om det har gatt honom eller henne emot.

12 § Beslut av ansvarsndmnden som inte innebdr att ett &rende avgors,
far 6verklagas endast i samband med overklagande av det slutliga be-
slutet i &rendet.

Ett beslut som inte &r slutligt far dock dverklagas sarskilt nar namnden

1. ogillat en invdndning om jav mot en ledamot av nd&mnden eller en
invéndning om att det finns hinder mot prévningen,

2. avvisat ett ombud eller ett bitrade,

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

4. forelagt nagon att genomga lakarundersokning enligt 8 kap. 6 §
forsta stycket,

5. férordnat om ersattning for ndgons medverkan i arendet.

13 § Beslut i frdgor som avses i 8 kap. 2-10 §8§ géller omedelbart om inte
annat anges i beslutet.

Har verkstélligheten av ett beslut om prévotid upphavts till foljd av
beslut av domstol efter Gverklagande, men foreskrivs darefter anda
provotid, ska endast den tid under vilken prévotid pagatt raknas in i
provotiden.

14 8 Om inte nagot annat foreskrivits, & Socialstyrelsen motpart till den
yrkesutdvare som dverklagat ansvarsnamndens eller domstols slutliga
beslut enligt denna lag.

Bestammelsen i 7 a 8 forvaltningsprocesslagen (1971:291) om forvalt-
ningsmyndighets partsstallning galler inte i friga om mal dar ansvars-
ndmnden fattat beslut enligt denna lag.
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Overklagande av Socialstyrelsens beslut m.m. Prop. 2009/10:210

. i e . Bilaga 2
15 § Beslut som Socialstyrelsen eller allméan forvaltningsdomstol med- g

delar enligt denna lag galler omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

16 § Socialstyrelsens beslut far 6verklagas hos allman férvaltningsdom-
stol, om beslutet géller

1. behdrighet, rétt att anvénda en skyddad yrkestitel och legitimation
enligt 4 kap.,

2. forbud att utdva verksamhet enligt 8 §,

3. forelaggande enligt 7 kap. 17 8§ att [&mna upplysningar, handlingar
eller annat material,

4. forelaggande enligt 7 kap. 21 § att avhjalpa missforhallanden i
verksamheten,

5. forbud att driva verksamhet enligt 7 kap. 23 eller 24 §, eller

6. forbud tills vidare att driva verksamhet enligt 7 kap. 25 8.

Andra beslut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte 6verklagas.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

Bemyndiganden

17 & Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Socialstyrelsen
far meddela foreskrifter om

1. behdrighet och legitimation for halso- och sjukvardspersonalen,

2. skyldigheter for halso- och sjukvardspersonalen om detta behovs till
skydd for enskilda eller halso- och sjukvardens bedrivande i dvrigt,

3. att anmalan enligt 2 kap. 1 § ska innehdlla uppgifter utéver dem som
anges i 2 kap. 2 §, om det ar av sarskilt vérde for tillsynen,

4. vilka obligatoriska moment som ska ingé i det systematiska patient-
sakerhetsarbete som vérdgivare enligt 3 kap. 1 8 ar skyldiga att bedriva,

5. hur anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 5-7 88 ska fullgoras,

6. vilka uppgifter som ska inga i den patientsakerhetsberattelse som
enligt 3 kap. 10 § ska upprattas, och

7. sakerhetsanpassning och sakerhetsklassificering av sjukvards-
inrattningar och enheter som avses i 7 kap. 4 §.

Foreskrifter om ikrafttrddande av denna lag meddelas i lagen
(2010:000) om inforandet av lagen (2010:000) om patientsakerhet m.m.
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Forslag till Prop.2009/10:210
lag (2010:000) om inférande av lagen (2010:000) om Bilaga 2
patientsékerhet m.m.

Hérigenom foreskrivs foljande.

Allméanna bestammelser§

1 8 Lagen (2010:000) om patientsakerhet m.m. trader i kraft den 1 juli
2010.

Vid ikrafttradandet ska lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé
hélso- och sjukvardens omrade upphora att gélla.

Behdrighet

2 § Den som fatt tandlakarexamen enligt de bestammelser som gallde
fore den 1juli 1994 ska fullgora praktisk tjanstgéring enligt bestam-
melser som gallde fore denna tidpunkt for att fa legitimation som tand-
lékare.

Disciplinpaféljd, prévotid och aterkallelse av legitimation

3 § | arenden som grundar sig pa omstandigheter hanforliga enbart till tid
fore den 1 juli 2010, ska bestammelserna i lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjukvardens omrade, om provotid och ater-
kallelse av legitimation och annan behdrighet samt begrénsning av for-
skrivningsratten alltjamt tillampas.

Om provotid foreskrivits med stdd av bestdmmelserna i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade ska,
vid tillampningen av 8 kap. 4 § forsta stycket 4 lagen (2010:000) om
patientsdkerhet m.m., provotiden anses foreskriven med stod av 8 kap.
2 § 2 eller 4 némnda lag.

Pagaende arenden i Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd

4 § Arenden som har anmalts till Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
fore den 1 juli 2010 ska provas enligt lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa halso- och sjukvardens omrade.

Arenden som har anmélts till Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
fore den tidpunkt som sags i forsta stycket och som ror disciplinpafoljd
ska av ndmnden overldamnas till Socialstyrelsen. Om &rendet har beretts
fardigt av namnden, behdver Socialstyrelsen inte vidta de beredningsat-
gérder som foreskrivs i 7 kap. lagen (2010:000) om patientsékerhet m.m.
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Ovriga bestammelser Prop. 2009/10:210

58 Om det i lag eller annan forfattning hanvisas till en foreskrift som har Bilaga 2

ersatts genom en bestdammelse i lagen (2010:000) om patientsakerhet
m.m., ska hénvisningen i stallet avse den nya bestammelsen.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till
lag (2010:000) om registerkontroll av personal inom
hélso- och sjukvarden

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 § Den som yrkesmassigt bedriver halso- och sjukvard far inte i sddan
verksamhet som avses i 1 kap. 2 § lagen (2010:000) om patientsakerhet
m.m. anstélla ndgon person som avses i 1kap. 48 1, 2, 3, 6 eller 7
samma lag om inte kontroll har gjorts av register som fors enligt lagen
(1998:620) om belastningsregister. Detsamma ska gélla den som erbjuds
arbete av motsvarande slag inom sadan verksamhet, under omstandlig-
heter liknande dem som forekommer i ett anstallningsforhallande, om det
sker genom uppdrag eller anstéllning hos nagon som ingétt avtal med den
som bedriver verksamheten.

Den som erbjuds en anstéllning eller motsvarande arbete enligt forsta
stycket ska till den som erbjuder anstéllningen eller arbetet Iamna ett ut-
drag ur belastningsregistret.

Skyldigheten att [&mna utdrag ur register galler dock inte om den som
erbjuder anstéliningen eller uppdraget sjalv inhamtar utdraget.

Utdraget ska vara hogst ett ar gammalt. Regeringen meddelar fore-
skrifter om innehéllet i sdant utdrag.

2 § Trots bestammelsen i 1 § far den som inom ett ar erbjuds en fornyad
anstallning hos samma arbetsgivare eller en fornyad mojlighet att pa
annat satt delta i verksamheten anstéllas, anlitas eller erbjudas arbete utan
att en registerkontroll enligt 1§ forsta stycket utfors. | sadana fall
behdver den enskilde inte heller lamna registerutdrag enligt 1 § andra
stycket.

3 § Pa begaran av den som lamnat ett registerutdrag ska det aterlamnas i
original. Utdrag eller kopia darav ska dock avseende den som erhaller
anstallning, uppdrag eller tilldelas arbete pad annat satt bevaras under
minst tva ar fran det att anstallningen, uppdraget eller arbetet paborjas.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.

Prop.2009/10:210
Bilaga 2
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Forslag till

lag om andring i lag (1975:1339) om justitiekanslerns

tillsyn

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

tillsyn ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Har befattningshavare asidosatt
vad som aligger honom i hans
tjanst och kan felet beivras genom
disciplinart forfarande, far Justitie-
kanslern géra anmélan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som ar
legitimerad eller annars behorig att
utbva yrke inom halso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med lakemedel eller yrke
som veterindr har varit grovt
oskicklig vid utdvningen av sitt
yrke eller pa annat sitt visat sig
uppenbart olamplig att utbva
detta, far Justitiekanslern gora
anmélan till den som har befogen-
het att besluta om aterkallelse av
legitimationen eller behdrigheten.
Motsvarande anmalan far goras i
frdga om begransning av sadan
legitimerad yrkesutbvares beho-
righet, om denne har missbrukat
sin behorighet pd nagot annat satt.
Om den som é&r legitimerad yrkes-
utbvare inom hélso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med ldkemedel varit
oskicklig vid utévning av sitt yrke
eller pd annat satt visat sig olamp-
lig att utova yrket, far Justitie-
kanslern géra anmalan ifrdga om
provotid till den som har befogen-
het att besluta darom.

Foreslagen lydelse

68

Har befattningshavare asidosatt
vad som &aligger honom i hans
tjanst och kan felet beivras genom
disciplinart forfarande, far Justitie-
kanslern géra anmaélan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om det, betraff-
ande den som ar legitimerad eller
annars behdrig att utéva yrke inom
hélso- och sjukvarden, tandvarden
eller detaljhandeln med lakemedel
eller yrke som veterinar, foreligger
skal att besluta om aterkallelse av
legitimationen eller behdrigheten,
far Justitiekanslern goéra anmélan
om detta till den som har befogen-
het att besluta i fragan. Mot-
svarande anmalan far goras i fraga
om begransning av sadan legiti-
merad yrkesutvares behdrighet,
om denne har misshrukat sin
behdrighet pa nagot annat satt. Om
det, betraffande den som &r
legitimerad  yrkesutbvare inom
halso- och sjukvarden, tandvarden
eller detaljhandeln med ldkemedel,
foreligger skal att foreskriva
provotid far Justitiekanslern gora
anmalan om detta till den som har
befogenhet att besluta i fragan.

Anser Justitiekanslern det vara pakallat att befattningshavare avskedas
eller avstianges fran sin tjanst pa grund av brottslig garning eller grov
eller upprepad tjansteforseelse, far han gora anmalan harom till den som
har befogenhet att besluta om sadan atgérd.

Né&r Justitiekanslern har gjort
anmalan i ett sddant arende som

Nér Justitiekanslern har gjort
anmélan i ett saddant arende som

Prop. 2009/10:210

Bilaga 2
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avses i forsta eller andra stycket
skall han i &drendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig dver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att narvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu sagts
géller dock inte &renden om
avstangning.

avses i forsta eller andra stycket
ska han i arendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig &ver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att ndrvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu sagts
géller dock inte d&renden om
avstangning.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till

lag om andring i sekretesslagen (1980:100)

Harigenom foreskrivs att 7 kap. 31 § sekretesslagen (1980:100) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.

Sekretess géller i &rende om
provning av nagons lamplighet att
ha korkort, traktorkort, taxiforar-
legitimation enligt  yrkestrafik-
lagen (1998:490), luftfartscerti-
fikat eller sddant behorighetshevis
som avses i luftfartslagen
(1957:297) for uppgift om den en-
skildes halsotillstand eller andra
personliga forhallanden, om det
kan antas att den som uppgiften
ror eller nagon honom néarstaende
lider betydande men om uppgiften
rojs. Sekretessen géller dock inte
beslut i &rendet.

318§

Sekretess géller i drende om
prévning av nagons lamplighet att
ha korkort, traktorkort, taxiforar-
legitimation enligt  yrkestrafik-
lagen (1998:490), luftfartscerti-
fikat eller sddant behorighetsbevis
som avses i luftfartslagen
(1957:297), legitimation for yrke
inom halso- och sjukvarden enligt
lagen (2010:000) om patientsaker-
het mm. for uppgift om den en-
skildes halsotillstand eller andra
personliga forhallanden, om det
kan antas att den som uppgiften
ror eller nagon honom nérstaende
lider betydande men om uppgiften
rojs. Sekretessen géaller dock inte
beslut i &rendet.

| frdga om uppgift i allman handling galler sekretessen i hégst femtio

ar.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till
lag om andring i tandvardslagen (1985:125)

Harigenom foreskrivs i fraga om tandvardslagen (1985:125) att en ny
rubrik ska inforas efter 16 § och att en ny paragraf, 16 a § av foljande
lydelse ska inforas.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Ledningen av tandvarden

16a8

Inom tandvdrden ska finnas
ndgon som svarar for verksam-
heten (verksamhetschef). Verksam-
hetschefen fa&r dock bestamma
Over diagnostik eller vard och be-
handling av enskilda patienter
endast om han eller hon har till-
racklig kompetens och erfarenhet
for detta.

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

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.
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Prop. 2009/10:210

Forslag till _
Bilaga 2

lag om andring i lag (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsman

Hérigenom foreskrivs att 6 8 lagen (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsmén ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
68

Ombudsman avgor arende genom beslut, vari han far uttala sig om
huruvida atgard av myndighet eller befattningshavare strider mot lag
eller annan forfattning eller annars ar felaktig eller olamplig. Ombuds-
man far dven gora sadana uttalanden som avser att framja enhetlig och
andamalsenlig rattstillampning.

Ombudsman far som sarskild aklagare vacka atal mot befattnings-
havare som genom att &sidosétta vad som aligger honom i tjansten eller
uppdraget har begatt annan brottslig garning an tryckfrihetsbrott eller
yttrandefrihetsbrott. Ger utredningen i d&rende ombudsman anledning anta
att sadan brottslig garning begatts, tillampas vad som foreskrivs i lag om
forundersokning, atal och atalsunderlatelse samt om allmén aklagares
befogenheter i Gvrigt i fraga om brott under allméant atal. | mal som har
vackts vid tingsrétt bor talan fullfoljas till Hogsta domstolen endast om

synnerliga skél foranleder det.

Om befattningshavare genom att
asidosatta vad som &ligger honom
i tjansten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplinart forfarande, far
ombudsman géra anmalan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som &r
legitimerad eller annars behdrig att
utéva yrke inom hélso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med lakemedel eller yrke
som veterindr har varit grovt
oskicklig vid utbvningen av sitt
yrke eller pa annat sitt visat sig
uppenbart olamplig att utbva
detta, far ombudsman gora
anmaélan till den som har befogen-
het att besluta om aterkallelse av
legitimationen eller behdrigheten.
Motsvarande anmalan far goras i
frdga om begransning av sadan
legitimerad yrkesutovares behorig-
het, om denne har missbrukat sin
behdrighet pa ndgot annat satt. Om
den som 4dr legitimerad yrkes-

Om befattningshavare genom att
asidosatta vad som aligger honom
i tjnsten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplinart forfarande, far
ombudsman géra anmalan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om det, betraff-
ande den som ar legitimerad eller
annars behdrig att utéva yrke inom
halso- och sjukvérden, tandvarden
eller detaljhandeln med lakemedel
eller yrke som veterindr, foreligger
skal att besluta om aterkallelse av
legitimationen eller behdrigheten,
far ombudsman gora anmalan om
detta till den som har befogenhet
att besluta i fragan. Motsvarande
anmalan far goras i frdga om
begransning av sadan legitimerad
yrkesutdvares  behorighet, om
denne har missbrukat sin behdérig-
het pa nagot annat satt. Om det,
betraffande den som &r legitimerad
yrkesutévare inom hélso- och
sjukvarden,  tandvarden eller
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utbvare inom hélso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med ldkemedel varit
oskicklig vid utbvning av sitt yrke
eller pa annat sitt visat sig
olamplig att utéva yrket, far om-
budsman géra anmalan i fraga om
provotid till den som har befogen-
het att besluta dérom.

detaljhandeln med lakemedel fore-
ligger skal att foreskriva prévotid,
far ombudsman goéra anmélan om
detta till den som har befogenhet
att besluta i fragan.

Anser ombudsman det vara pakallat att befattningshavare avskedas
eller avstangs fran sin tjanst pa grund av brottslig garning eller grov eller
upprepad tjansteforseelse, far han géra anmalan harom till den som har
befogenhet att besluta om sadan atgard.

Nar ombudsman har gjort
anmalan i ett sidant arende som
avses i tredje eller fjarde stycket
skall han i &drendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig dver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att narvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu har sagts
géller dock inte &renden om
avstangning.

N&r ombudsman har gjort
anmalan i ett sddant arende som
avses i tredje eller fjarde stycket
ska han i arendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig dver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att narvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu har sagts
géller dock inte d&renden om
avstangning.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till

lag om andring i ldkemedelslagen (1992:859)

Harigenom foreskrivs att 22 ¢ § lakemedelslagen (1992:859) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

22¢c8§

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd  begrénsat  eller
dragit in en l&kares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga lékemedel enligt
S5kap. 11 eller 128 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade,
far sadant lakemedel pa ordination
av ldkaren eller tandlékaren inte
lamnas ut. Detsamma géller nér
Veterindra ansvarsnamnden dragit
in eller begrénsat en veterindrs
behorighet att forskriva alkohol-
haltiga lakemedel.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd enligt 8 kap. 8 eller
9 § lagen (2010:000) om patient-
sikerhet mm. har begrénsat eller
dragit in en lékares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
lakemedel som av Léakemedels-
verket har klassificerats som sar-
skilda l&kemedel eller alkohol-
haltiga lakemedel, far sadant lake-
medel pa ordination av ldkaren
eller tandlékaren inte ldmnas ut.
Detsamma géller nar Veterinédra
ansvarsndmnden dragit in eller
begrénsat en veterindrs behdrighet
att forskriva alkoholhaltiga léke-
medel.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till

lag om andring i lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika

Hérigenom foreskrivs att 6 8 lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Narkotiska lakemedel far lamnas
ut endast efterférordnande av
lékare, tandlékare eller veterindr.
Sédant forordnande skall ske med
storsta forsiktighet.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd  dragit in eller
begransat en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt 5 kap.
11 eller 12 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sukvardens omrade far sadant
lakemedel inte lamnas ut pa ordi-
nation av lakaren eller tand-
lakaren. Detsamma galler om
Veterindra ansvarsndmnden dragit
in eller begrénsat en veterindrs
behdrighet att forskriva narkotiska
lakemedel.

Foreslagen lydelse

68§

Narkotiska lakemedel far lamnas
ut endast efter forordnande av
lékare, tandlakare eller veterindr.
Sadant forordnande ska ske med
storsta forsiktighet.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd dragit in eller be-
gransat en lakares eller en tand-
ldkares behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt 8 kap.
8 eller 98 lagen (2010:000) om
patientsakerhet m.m. far sadant
lakemedel inte lamnas ut pa
ordination av lakaren eller tand-
ldkaren. Detsamma galler om
Veterindra ansvarsnamnden dragit
in eller begransat en veterindrs
behdrighet att férskriva narkotiska
ldkemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Prop. 2009/10:210

Forslag till _
Bilaga 2

lag om andring i lagen (1998:620) om
belastningsregister

Hérigenom foreskrivs att 9 § lagen (1998:620) om belastningsregister
ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En enskild har ratt att pa
begdran skriftligen fa ta del av
samtliga uppgifter ur registret om
sig sjalv. Sadana uppgifter skall pa
begéran ldmnas ut utan avgift en
gang per kalenderar.

Foreslagen lydelse

98

En enskild har ratt att pa
begdran skriftligen fa ta del av
samtliga uppgifter ur registret om
sig sjalv. Sadana uppgifter ska pa
begédran ldmnas ut utan avgift en
gang per kalenderar.

En enskild som behover ett registerutdrag om sig sjalv har ratt att fa ett
begransat utdrag ur registret

1. for att kunna ta till vara sin ratt i ett frimmande land eller fa tillstand
att resa in, bosatta sig eller arbeta dér,

2. enligt bestdmmelser i lagen (2000:873) om registerkontroll av

personal inom forskoleverksamhet, skola och skolbarnsomsorg,

3. enligt bestammelser i lagen
(2005:405) om forsakringsférmed-
ling, eller

4. enligt bestdimmelser i lagen
(2007:171) om registerkontroll av
personal vid sddana hem for vard
eller boende som tar emot barn.

Regeringen, eller i fraga om
andra stycket punkterna 1-3 den
myndighet regeringen bestdmmer,
far meddela foreskrifter om vilka
uppgifter ett sddant utdrag skall
innehalla.

En begdran om uppgifter ur
registret skall vara skriftlig och
undertecknad av den stkande.

3. enligt bestdmmelser i lagen
(2005:405) om forsakringsformed-
ling,

4. enligt bestimmelser i lagen
(2007:171) om registerkontroll av
personal vid s&dana hem for vard
eller boende som tar emot barn,
eler

5. enligt bestdmmelser i lagen
(2010:000) om registerkontroll av
personal inom hélso- och gjuk-
varden.

Regeringen, eller i fraga om
andra stycket punkterna 1-3 den
myndighet regeringen bestdmmer,
far meddela foreskrifter om vilka
uppgifter ett sadant utdrag ska
innehalla.

En begéran om uppgifter ur
registret ska vara skriftlig och
undertecknad av den stkande.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Forslag till
lag om andring i lagen (1998:1656) om
patientndmndsverksamhet m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1, 2 och 48§ lagen (1998:1656) om
patientndmndsverksamhet m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18§

| varje landsting och kommun | varje landsting och kommun
skall det finnas en eller flera ska det finnas en eller flera
ndmnder med uppgift att stddja namnder med uppgift att stodja
och hjalpa patienter inom och hjélpa patienter inom

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

2. den hélso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen som
bedrivs av kommuner eller enligt avtal med kommuner och den allménna
omvardnad enligt socialtjanstlagen (2001:453) som ges i samband med
sadan halso- och sjukvard, samt

3. den tandvard enligt tand- 3. den tandvard enligt tand-
vardslagen ~ (1985:125)  som vardslagen ~ (1985:125)  som
bedrivs av landsting. bedrivs av landsting eller betalas

av landsting.

For sddana namnder géller vad som ar foreskrivet i kommunallagen
(1991:900). Séarskilda bestdammelser om gemensam ndmnd finns i lagen
(2003:192) om gemensam namnd inom vard- och omsorgsomradet.

28§

Namnderna skall utifran syn- Namnderna ska utifran  syn-
punkter och klagomal stddja och punkter och klagomél stodja och
hjélpa enskilda patienter och bidra  hjalpa enskilda patienter och bidra
till kvalitetsutvecklingen i hélso- till kvalitetsutvecklingen och hog
och sjukvarden genom att patientsékerhet i halso- och sjuk-

varden genom att

1. hjélpa patienter att fa den information de behdver for att kunna ta till
vara sina intressen i halso- och sjukvérden,

2. framja kontakterna mellan patienter och vérdpersonal,

3. hjalpa patienter att vanda sig till ratt myndighet, samt

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

Namnderna ska i nddvandig
omfattning informera om verksam-
heten.

48
Namnderna ska gora Social-
styrelsen uppméarksam pa forhal-
landen som faller inom den stat-
liga tillsynen.

Prop.2009/10:210
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N&mnderna skall senast den N&mnderna ska senast den sista Prop. 2009/10:210
sista februari varje ar till Social- februari varje ar till Socialstyrel- Bilaga 2
styrelsen lamna en redogorelse sen lamna en redogorelse Over
Over patientndmndsverksamheten patientndmndsverksamheten under
under foregaende ar. foregaende ar.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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Forteckning Gver remissinstanser avseende
betdnkandet Patientsakerhet — VVad har gjorts? Vad
behover goras? (SOU 2008:117)

Riksdagens ombudsman (JO), Riksrevisionen, Kammarratten i
Stockholm, Lansratten i Stockholms I&n, Justitiekanslern (JK), Dom-
stolsverket, ~ Aklagarmyndigheten,  Rikspolisstyrelsen, — Brottsfore-
byggande radet, Datainspektionen, Statens haverikommission, Forsak-
ringskassan, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd, Smittskyddsinstitutet, Statens beredning for medicinsk
utvardering, Handisam, Barnombudsmannen, Apoteket AB, Stats-
kontoret, Lansstyrelsen i Stockholms lan, Lansstyrelsen i Skéne lan,
Lansstyrelsen i Orebro lan, Lansstyrelsen i Dalarnas lan, Lansstyrelsen i
Vésterbottens 1an, Karolinska institutet, Uppsala universitet, Orebro
universitet, Goteborgs universitet, Umea universitet, Verket for narings-
livsutveckling NUTEK, Tillvaxtverket, Handikappombudsmannen,
Diskrimineringsombudsmannen, Arbetsmiljoverket, Arvika kommun,
Eksjo kommun, Géllivare kommun, Gavle kommun, Gdéteborgs kom-
mun, Hallsbergs kommun, Haninge kommun, Ljungby kommun, Lunds
kommun, Lysekils kommun, Malmé kommun, Motala kommun, Pited
kommun, Skovde kommun, Sorsele kommun, Sotends kommun,
Stockholms kommun, Timrd kommun, Umed kommun, Uppsala kom-
mun, Vingékers kommun, Véasterds kommun, Orkelljunga kommun,
Ostersunds kommun, Stockholms lans landsting, Uppsala lans landsting,
Sodermanlands lans landsting, Ostergétlands lans landsting, Jonkopings
lans landsting, Kronobergs l&ns landsting, Kalmar lans landsting,
Blekinge lans landsting, Skane lans landsting, Hallands ldns landsting,
Vistra Gotalands lans landsting, Varmlands l4ns landsting, Orebro lans
landsting, Véastmanlands lans landsting, Dalarnas lans landsting,
Gavleborgs lans landsting, Véasternorrlands lans landsting, Jamtlands lans
landsting, Vasterbottens lans landsting, Norrbottens lans landsting,
Handikappférbundens samarbetsorgan, De Handikappades Riksforbund,
Pensiondrernas Riksorganisation, Sveriges Pensionérsforbund, Sveriges
Kommuner och Landsting, Svenska lakaresallskapet, Tjansteméannens
centralorganisation, Sveriges akademikers centralorganisation, Lands-
organisationen i Sverige, Sveriges lakarforbund, Sveriges Tandldkar-
forbund, Privattandlakarna, Tjanstetandlakarna, Vardforbundet, Svensk
Sjukskoterskeforening, Distriktsskoterskeforeningen, Riksforeningen for
Medicinskt Ansvariga Sjukskoterskor, Riksforeningen for Medicinskt
Ansvariga Sjukskoéterskor, Svensk Barnmorskeférening, Akademiker-
forbundet (SSR), Svenska Kommunalarbetareférbundet, Sveriges
Kommunaltjanstemannaférbundet, Sveriges Psykologférbund, Férbundet
Sveriges Arbetsterapeuter, Legitimerade Sjukgymnasters Riksforbund,
Carema AB, Landstingens 6msesidiga forsakringsbolag (LOF), Sveriges
forsakringsforbund, Folksam, Svenskt Naringsliv, Capio AB, Vard-
foretagarna, Praktikertjinst AB, Lakemedelsindustriféreningen (LIF),
Riksforbundet for Social och Mental Halsa (RSMH), Svenska foreningen
for psykisk hélsa, Sveriges Pensionérers Riksforbund (SPRF), Svenska
KommunalPensionérernas Forbund (SKPF), Riksforbundet Pensionérs-
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Gemenskap (RPG), Agrenska Stiftelsen, Demensférbundet, Strama, Prop. 2009/10:210
Stiftelsen Aldrecentrum, Regelradet Bilaga 3
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Forfattningsforslag i betdnkandet Patientdata och
lakemedel m.m. (SOU 2007:48) avseende forslag till
lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om recept-

register
dels att 5 § skall upphdra att gélla,

dels att rubriken narmast fore 5 § skall utga,
dels att nuvarande 3, 4, 6, 7, 8, 9 och 10 88§ skall betecknas 6, 8, 9,

10, 17, 18 och 20 88,

dels att de nya 6, 8, 9, 10, 18 och 20 8§ och rubriken narmast
fore de nya 6, 10 och 20 88 skall ha foljande lydelse,

dels att 1 § skall ha foéljande lydelse,

dels att det i lagen narmast fore rubriken Registrets &ndamal skall in-
foras nya paragrafer, 3-5 88, narmast fore rubriken Registerinnehall en
ny paragraf, 7 8, nidrmast fore rubriken Gallring nya paragrafer, 11—
16 88, narmast fore rubriken Bemyndigande en ny paragraf, 19 §, och
sist i lagen en ny paragraf, 21 §, samt narmast fore 5, 11, 16 och 19 88§

nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

For de andamal som anges i 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjalp
av automatisk databehandling féra
ett register dver forskrivningar av
lakemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (recept-
register).

Foreslagen lydelse

18

For de andamal som anges i 6 §
far Apoteket Aktiebolag med hjalp
av automatiserad behandling fora
ett register dver forskrivningar for
manniskor av l&kemedel och andra
varor (receptregister).

3§

Personuppgiftslagen (1998:204)
galler for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag.

48

Sadan behandling av person
uppgifter som ar tillaten enligt
denna lag far utféras &ven om den
enskilde motsatter sig den.

En behandling av personupp-
gifter som inte &r tillaten enligt
denna lag far anda utféras, om
den enskilde l1amnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen.
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Registrets andamal

38
Receptregistret far anvandas for

1. registrering av underlaget for
tillampningen av bestdammelserna
om lakemedelsformaner vid kop
av lakemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppféljning och
framstéllning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

4. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppféljning och fram-
stéllning av statistik,

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt halso- och sjukvards-
lagen (1982:763) och till lake-
medelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om  lakemedels-
kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppféljning, utvérdering och
kvalitetssakring i halso- och sjuk-
varden,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstallning av
statistik inom halso- och sjuk-
vardsomradet,

7. registrering av dosrecept och
recept for flera uttag, samt

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild lékares eller tandlékares

Personuppgiftsansvar

58

Apoteket Aktiebolag ar person-
uppgiftsansvarigt  for  recept-
registret

Andamal for personuppgifts-
behandlingen

68

Personuppgifterna i
registret far behandlas for

1. expediering av lakemedel och
andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for
tillampningen av bestdmmelserna
om ldkemedelsférmaner vid kop
av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och
framstéllning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfolj-
ning samt for framstalining av
statistik,

6. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt halso- och sjukvards-
lagen (1982:763) och till lake-
medelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om  lakemedels-
kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppféljning, utvérdering och
kvalitetssékring i hélso- och sjuk-
varden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstéllning av
statistik inom halso- och sjuk-
vardsomradet,

8. registrering av dosrecept samt
recept, hjalpmedelskort eller livs-
medelsanvisningar som anvands
for flera uttag, samt

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild l&kares eller tandldkares

recept-
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forskrivning av narkotiskt lake-
medel, for styrelsens tillsyn éver
hilso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade.

Anvandning av receptregistret
for sadan registrering som avses i
forsta stycket 1 och 7 far inte om-
fatta annan an den som har ldmnat
sitt samtycke till registreringen.
For andamél som avses i forsta
stycket 2 far uppgifter som kan
hénforas till en enskild person inte
omfatta annat an inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering  och
patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 3, 5 och 8 far inga upp-
gifter redovisas som kan héanforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 4 far inte
omfatta ndgra atgarder som inne-
bar att uppgifter som kan hénforas
till nadgon enskild patient redo-
visas. Dock far uppgifter som kan
hénforas till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken fodrskrivaren
tjanstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 8 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de andamal som avses i
forsta stycket 4 och 5.

48
I den utstrackning det behdvs for
registerandamalen enligt 3§ far

forskrivning av narkotiska lake-
medel eller andra lakemedel som
av Lakemedelsverket klassats som
sarskilda lakemedel, for styrelsens
tillsyn 6ver halso- och sjukvards-
personal enligt lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade.

Behandling av personuppgifter
for andamal som avses i forsta
stycket 2 och 8 far endast ske
betréffande den som har I&mnat
sitt samtycke till behandlingen.
For andamal som avses i forsta
stycket 3 far uppgifter som kan
hanfdras till en enskild person inte
omfatta annat an inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering  och
patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 4 och 6 far inga uppgifter
redovisas som kan hanforas till en
enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far, utéver vad
som anges i 128, inte omfatta
nagra atgarder som innebdr att
uppgifter som kan héanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan
hanforas till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma férskrivare
och till verksamhets chefen vid
den enhet vid vilken forskrivare
tjanstgor.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de andamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

78

| frdga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat andamal an vad som anges i
6 § galler 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

88
| den utstrackning det behdvs for
andamalen enligt 6 § far recept-
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receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan hanféras till en-
skilda personer:

registret innehalla féljande upp-
gifter som kan hanféras till en-
skilda personer:

1. inkdpsdag, vara, mangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser lakares eller
tandlakares  forskrivning  av
narkotiskt lakemedel, forskrivar-
kod och

5. samtycke enligt 3§ andra
stycket.

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och forskrivarkod,

5. samtycke enligt 6§ andra
stycket, samt
6. administrativa uppgifter.

Férskrivningsorsak skall anges med en kod.

68

Patienters identitet far anvandas
som sokbegrepp endast for det
andamal som anges i 3§ forsta
stycket 1 och 7.

Forskrivares identitet far anvan-
das som sokbegrepp endast for de
andamal som anges i 3§ forsta
stycket 5 och 8. Kod for forskriv-
ningsorsak far inte anvindas som
s6kbegrepp.

Utlamnande av uppgifter pé
medium for automatisk data-
behandling

78
Uppgifter ur receptregistret som
lamnas ut i enlighet med register-
andamalen i 38 far lamnas pa
medium for automatisk data-
behandling.

98§

Patienters identitet far anvandas
som sokbegrepp endast for det
andamal som anges i 6§ forsta
stycket 2 och 8.

Forskrivares identitet far anvan-
das som sokbegrepp endast for de
andamal som anges i 6§ forsta
stycket 6 och 9. Kod for forskriv-
ningsorsak far inte anviandas som
sOkbegrepp.

Utlamnande av uppgifter pa
medium for automatiserad
behandling

108
Uppgifter ur receptregistret som
lamnas ut i enlighet med &nda-
malen i 6 § far lamnas pd medium
for automatiserad behandling.

Uppgiftsskyldighet

118

Apoteket Aktiebolag skall for
andamal som avses i 68§ forsta
stycket 3 frdn receptregistret
lamna ut uppgifter om uttag av
forskrivna lakemedel och andra
varor till det landsting som enligt
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22 § lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m. skall ersatta
kostnader foér patientens lake-
medelsférmaner.

12§

Apoteket Aktiebolag skall for
sadan uppféljning hos landstingen
som avses i 68 forsta stycket 5
fran receptregistret lamna ut upp-
gifter om uttag av lakemedel som
forskrivits pa recept till det lands-
ting som enligt 228§ lagen
(2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. skall ersatta kost-
nader for patientens lakemedels-
formaner.

Uppgifter om patientens
identitet, sisom namn och person-
nummer, skall vara krypterade pa
ett sddant satt att dennes identitet
skyddas vid Overforingen till
landstinget.

Dokumentation av metod som
anvands vid sadan kryptering skall
hos Apoteket Aktiebolag forvaras
pa ett betryggande satt.

138§

Apoteket Aktiebolag skall till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. skall ersatta kost-
nader for patientens lakemedels-
formaner lamna sadan redovis-
ning av uppgifter for framstéllning
av statistik som avses i 6 § forsta
stycket 5.

14 8§

Apoteket Aktiebolag skall till
den forskrivare som gjort for-
skrivningen och till verksam-
hetschefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren  tjanstgér  lamna
saddan redovisning av uppgifter
som avses i 6 § forsta stycket 6.

158§
Apoteket Aktiebolag skall till
Socialstyrelsen  lamna  sadan
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9§

Apoteket Aktiebolag skall pa
lampligt sétt lamna patienter och
forskrivare information om recept-
registret.  Informationen  skall
redovisa dndamalen med registret
och vilka uppgifter registret far
innehalla samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och séker-
hetshestdammelser som galler for
registret,

2. ratten att fa information och
rattelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3. de bestdmmelser om samtycke
som géller enligt 38 andra
stycket, och

4. de begransningar i frdga om
sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som galler
for registret.

redovisning av uppgifter som
avses i 6 § forsta stycket 9.

Tystnadsplikt

16 8

Den som ar eller har varit verk-
sam hos Apoteket Aktiebolag och
dar tagit befattning med sadan
dokumentation av metod som
avses i 12 8 far inte obehorigen
réja eller utnyttja uppgifter som
lamnar eller kan bidra till upp-
lysning  om innehallet i
dokumentationen.

188
Den information som Apoteket
Aktiebolag skall lamna de regi-
strerade enligt 23 eller 24 88 per-
sonuppgiftslagen (1998:204) skall
innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgifts-
ansvarig,

2. andamalen med registret,

3. vilka uppgifter registret far
innehalla,

4. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestdammelser som galler for
registret,

5. rétten att ta del av uppgifter
enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. ratten enligt 28 8 personupp-
giftslagen till rattelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter,

7. rétten enligt 488 person-
uppgiftslagen till skadestand vid
behandling av personuppgifter i
strid mot denna lag,

8. de begrénsningar i fraga om
s6kbegrepp och bevarande av upp-
gifter som galler for registret, samt

9. att registreringen inte ar
frivillig med undantag for anda-
malen enligt 6 § forsta stycket 2
och 8.
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Bemyndigande

108
Regeringen eller efter rege-
ringens bemyndigande Social-
styrelsen far meddela foreskrifter
om koder for forskrivningsorsak
enligt 4 8.

Rattelse och skadestand

19§

Bestammelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om réttelse
och skadestand galler vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag.

Bemyndigande m.m.

20§

Regeringen eller efter rege-
ringens bemyndigande Social-
styrelsen far meddela foreskrifter
om koder for forskrivningsorsak
enligt 8 8.

218

Regeringen, eller den myndighet
regeringen bestdmmer, meddelar
narmare foreskrifter om sadan
metod for kryptering som avses i
12 8.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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Forteckning dver remissinstanser avseende ;(?P-2%09/101210
betankandet Patientdata och lakemedel m.m. raga
(SOU 2007:48)

Riksdagens ombudsmén JO, Riksrevisionen, Hovrétten for Véstra
Sverige, Tingsratten i Luled, Kammarratten i Sundsvall, Léansratten i
Ostergotlands lan, Justitiekanslern (JK), Rattsmedicinalverket, Forsik-
ringskassan, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Lakemedelsformans-
namnden (LFN), Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU),
Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN), Smittskyddsinstitutet,
Barnombudsmannen (BO), Apoteket AB, Ekonomistyrningsverket
(ESV), Datainspektionen, Skolverket, Statskontoret, Verket for
forvaltningsutveckling (Verva), Vetenskapsradet, Riksarkivet, Cancer-
fonden — Riksféreningen mot Cancer, Handikappférbundens samarbets-
organ (HSO), De Handikappades Riksférbund (DHR), Pensionarernas
Riksorganisation (PRO), Sveriges Pensionarsforbund (SPF), Sveriges
Kommuner och Landsting, Stockholms kommun, Sigtuna kommun,
Gotlands kommun, Linképings kommun, Kristianstad kommun, Malmd
kommun, Karlshamns kommun, Alvesta kommun, Varbergs kommun,
Goteborgs kommun, Ulricehamns kommun, Stréomstads kommun,
Karlstads kommun, Norbergs kommun, Bollnds kommun, Faluns
kommun, Ornskoldsviks kommun, Umed kommun, Robertsfors
kommun, Kiruna kommun, Stockholms lans landsting, Uppsala lans
landsting, Ostergétlands lans landsting, Kalmar lans landsting, Skane
lans landsting, Hallands 1&ns landsting, Vastra Gotalands lans landsting,
Orebro lans landsting, Gavleborgs lans landsting, Norrbottens lans
landsting, Svenska forsakringsforeningen, Sveriges forsakringsforbund,
Statens medicinsk-etiska rad (SMER), Vardforetagarna, Famna, Swedish
Medtech, Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Uppsala Clinical
Research and Registry Center, EyeNet Sweden, Nationellt
Kompetenscentrum for Ortopedi, CityAkuten, Wasa Vaccination
Stockholm, Capio Citykliniken, Vaccinationsmottagningen Ronneby,
Sveriges lakarforbund, Svenska lakareséllskapet, Vardforbundet, Svensk
Sjukskaterskeforening (SSF), Svensk Barnmorskeforening, Akademiker-
forbundet SSR, Svenska Kommunalarbetareférbundet, Sveriges
Kommunaltjanstemannaférbund (SKTF), Sveriges lakarsekreterar-
forbund, Sveriges Farmacevtférbund, Farmaciférbundet, Reumatiker-
forbundet, Riksférbundet for Social och Mental Halsa (RSMH), Svenska
Diabetesforbundet, Stiftelsen Noaks Ark-Rdda Korset, Foreningen HIV-
Sverige, Strategigruppen for rationell antibiotikaanvandning och minskad
antibiotikaresistens (Strama), Tobiasregistret, Nationella radet for organ-
och vavnadsdonation, Riksforbundet fér sexuellt likaberattigande (RFSL)
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Forfattningsforslag i betdnkandet Patientskadelagen
och lakemedelsférsakringen — en dversyn

(SOU 2004:12)

Forslag till lag om andring i patientskadelagen

(1996:799)

Harigenom foreskrivs i fraga om patientskadelagen (1996:799)
dels att 3, 6, 8, och 12 8§ skall ha foljande lydelse,
dels att det skall inforas tva nya paragrafer, 6 a och 19 a §§ av foljande

lydelse

Nuvarande lydelse

Lagen galler endast skador som
har uppkommit i samband med
halso- och sjukvard i Sverige.

Patientskadeersattning  lamnas
for personskada pé& patient om det
foreligger 6vervagande sannolik-
het for att skadan &r orsakad av

1. undersokning, vard, behand-
ling eller liknande &tgard under
forutsattning att skadan kunnat
undvikas antingen genom ett annat
utférande av det valda forfarandet
eller genom val av ett annat till-

Foreslagen lydelse

38

Denna lag omfattar sjukdom
eller skada som har uppkommit i
samband med héalso- och sjukvard
i Sverige. Lagen galler aven for
sjukdom eller skada som har upp-
kommit i samband med hélso- och
sjukvard utomlands om ett lands-
ting eller en kommun som inte in-
gar i ett landsting har hanvisat en
patient dit och svarar for kost-
naderna for varden.

68§

Patientskadeersattning  lamnas
for personskada pa patient om det
foreligger Overvagande sannolik-
het for att sjukdomen eller skadan
ar orsakad av

1. undersokning, vard, behand-
ling eller liknande atgérd som inte
skett i enlighet med vetenskap och
beprévad erfarenhet,

2. felaktig eller fordrojd diag-
nostisering pa grund av att faktiskt
iakttagbara symtom har forbisetts
eller inte har tolkats pa ett satt
som Overensstammer med veder-
tagen praxis,

3. undersokning, vérd, behand-
ling eller liknande atgard om sjuk-
domen eller skadan enligt en
beddmning i efterhand kunnat
undvikas

a) genom ett annat utférande av
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géangligt forfarande som enligt en
bedémning i efterhand fran
medicinsk synpunkt skulle ha till-
godosett  véardbehovet p& ett
mindre riskfyllt satt,

2. fel hos medicinteknisk pro-
dukt eller sjukvardsutrustning
anvand vid undersokning, vard,
behandling eller liknande atgard
eller felaktig hantering dérav,

3. felaktig diagnostisering,

4. dverforing av smittdmne som
lett till infektion i samband med
undersokning, vard, behandling
eller liknande atgard,

5. olycksfall i samband med
understkning, vard, behandling
eller liknande atgard eller under
sjuktransport eller i samband med
brand eller annan skada pa vard-
lokaler eller utrustning, eller

6. forordnande eller utldamnande
av lékemedel i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

Vid prévning av rétt till er-
séttning enligt forsta stycket 1 och
3 skall den handlingsnorm till-
&mpas som géller fér en erfaren
specialist eller annan erfaren
yrkesutdvare inom omradet.

Ratt till ersattning enligt forsta
stycket 4 &r utesluten i de fall om-
standigheterna ar sadana att infek-
tionen skaligen maste talas. Han-
syn skall darvid tas till arten och
svarhetsgraden av den sjukdom
eller skada som atgarden avsett,
patientens halsotillstdnd i Gvrigt
samt mojligheten att forutse infek-
tionen.

det valda forfarandet som till-
godosett vardbehovet, eller

b) genom val av ett annat vid
skadetillfallet  tillgangligt  for-
farande som fran medicinsk syn-
punkt skulle ha tillgodosett vard-
behovet pa ett mindre riskfyllt satt,

4. fel hos medicinteknisk pro-
dukt eller sjukvardsutrustning
anvand vid undersokning, vard,
behandling eller liknande atgard
eller felaktig hantering dérav,

5. infektion som har uppkommit
i samband med undersokning,
vard, behandling eller liknande at-
gard, om infektionen inte &r en
direkt foljd av patientens tillstand
eller sjukdom,

6. olycksfall i samband med
undersokning, vard, behandling
eller liknande atgard eller under
sjuktransport eller i samband med
brand eller annan skada pa vard-
lokaler eller utrustning, eller

7. forskrivning, iordningstéll-
ande, administration eller expedie-
ring av lakemedel i strid med fore-
skrifter eller anvisningar.

Vid prévning av réatt till er-
sattning enligt forsta stycket 1, 2
och 3 skall den handlingsnorm till-
ampas som géller fér en erfaren
specialist eller annan erfaren
yrkesutdvare inom omradet.

Ratt till ersattning enligt forsta
stycket 5 &r utesluten i de fall om-
standigheterna ar sadana att infek-
tionen skaligen maste talas. Han-
syn skall darvid tas till arten och
svarhetsgraden av den sjukdom
eller skada som &tgarden avsett
och det forvantade resultatet av
atgarden om infektionen inte upp-
kommit, patientens hélsotillstand i
Ovrigt samt mojligheten att forutse
infektionen.

6a8

Aven om ratt till ersattning inte
foreligger enligt 6 8 kan patient-
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Patientskadeersattning  bestams
enligt 5 kap. 1-5 88 och 6 kap. 1 §
skadestandslagen (1972:207) med
de begransningar som anges i 9—
11 88§ denna lag.

Vardgivare skall ha en patient-
forsakring som técker erséttning
for skador som omfattas av denna
lag. Bedrivs verksamheten av pri-
vat vardgivare efter avtal med
offentlig vardgivare, ar det den
offentlige vardgivaren som skall
ha forsékringen.

Denna lag trader i kraft den

skadeersattning lamnas for per-
sonskada om den

1. med dvervagande sannolikhet
har orsakats av diagnostisering,
undersokning, vard, behandling
eller liknande atgard,

2. har lett till svar invaliditet,
annan synnerligen allvarlig komp-
likation eller dodsfall, samt

3. inte star i rimligt férhallande
till den sjukdom eller skada som
har foranlett atgéarden eller till det
forvantade resultatet av denna at-
gard.

8§

Patientskadeersattning bestams
enligt 5 kap. 1-5 88 och 6 kap. 1
och 38§ skadestandslagen
(1972:207) med de begransningar
som anges i 9-11 88 denna lag.

12§

Vardgivare skall ha en patient-
forsakring som técker erséttning
for sjukdomar eller skador som
omfattas av denna lag. Bedrivs
verksamheten av privat vardgivare
efter avtal med offentlig vard-
givare, ar det den offentlige vard-
givaren som skall ha férsakringen.

Vardgivare som far kannedom
om sjukdom eller skada som kan
antas ge ratt till ersattning enligt
denna lag skall upplysa patienten
om detta och vad han eller hon
skall iaktta for att fa ett ersatt-
ningsansprak provat.

19a8§

Privat vardgivare som enligt
12 § forsta stycket ar skyldig att
teckna patientférsakring och som
uppsatligen eller av oaktsamhet
underlater detta doms till penning-
boter.
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Forteckning Over remissinstanser avseende Prop. 2009/10:210
betédnkandet Patientskadelagen och Bilaga 7
lakemedelsforsakringen — en Gversyn

(SOU 2004:12)

Riksdagens ombudsmén (JO), Svea Hovratt, Malmd tingsratt, Justitie-
kanslern (JK), Riksforsakringsverket (RFV), Socialstyrelsen, Regionala
tillsynsenheten i Jonkdping, Lakemedelsverket, Halso- och sjukvérdens
ansvarsnamnd (HSAN), Handikappombudsmannen, Apoteket AB,
Finansinspektionen, Stockholms universitet, Konkurrensverket, Gotlands
kommun, Malmé kommun, Sundsvalls kommun, Stockholms l&ns lands-
ting, Uppsala lidns landsting, Sérmlands lans landsting, Ostergétlands
lans landsting, Jonkopings lans landsting, Kronobergs léans landsting,
Kalmar lans landsting, Blekinge lans landsting, Skane lans landsting,
Hallands l&ns landsting, Vastra Gotalands lans landsting, Varmlands l&ns
landsting, Orebro lans landsting, Vastmanlands lans landsting, Dalarnas
lans landsting, Gévleborgs lans landsting, Vasternorrlands I&ns landsting,
Jamtlands lans landsting, Vasterbottens lans landsting, Norrbottens lans
landsting, Fortroendenamnden Region Skane, Patientnimnden i
Stockholms lans landsting, Patientndmnden i Véasternorrlands lans lands-
ting, Handikappforbundens Samarbetsorgan, De Handikappades
Riksférbund, Svenska kommunférbundet, Landstingsférbundet, Sveriges
advokatsamfund, Sveriges Forsakringsforbund, Tjanstemannens Central-
organisation (TCO), Sveriges Akademikers Centralorganisation (SACO),
Landsorganisationen i Sverige (LO), Sveriges lakarférbund, Sveriges
tandlakarforbund,  Vardforbundet,  Sveriges  Farmaceutforbund,
Legitimerade Sjukgymnasters Riksférbund, Sveriges Psykologfoérbund,
Legitimerade Kiropraktorers Riksforbund, Svenska Naprapatforbundet,
Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag, Moderna Forsakringar AB,
Svenska Konsumentforsékringar AB, Trygg Hansa, Lansforsékringar, If
Skadeforsakring AB, Forsakringshbolaget Zurich, Personskadereglering
AB, Lékemedelsindustriféreningen, Léakemedelsforsakringsféreningen,
Patientforsakringsforeningen, Vardforetagarna, Praktikertjanst AB,
Trafikskadendmnden, Patientskadendmnden, Lakemedelsskadendmnden,
Utlandska forsékringsbolags férening, Forsakringsjuridiska foreningen,
Konsumentinstitutet Lakemedel och Hélsa (Kilen)
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Lagradsremissens lagforslag E(?p- 2309/10:210
ilaga

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till patientsékerhetslag

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestammelser
Lagens syfte och innehall

1 8 Denna lag syftar till att frimja hdg patientsékerhet inom hélso- och
sjukvard och darmed jamforlig verksamhet. | lagen finns bestammelser
om

—anmalan av verksamhet m.m. (2 kap.),

— vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsaker-
hetsarbete (3 kap.),

— behorighetsfragor (4 kap.),

— begransningar i ratten for andra an halso- och sjukvardspersonal att
vidta vissa halso- och sjukvérdande atgarder (5 kap.),

— skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal (6 kap.),

— Socialstyrelsens tillsyn (7 kap.),

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

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

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

Allménna bestammelser om mal och krav pa halso- och sjukvérden och
tandvarden finns i halso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvards-
lagen (1985:125).

Definitioner

2 § Med halso- och sjukvard avses i denna lag verksamhet som omfattas
av halso- och sjukvardslagen (1982:763), tandvardslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar samt verksamhet inom detalj-
handel med lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med lake-
medel.

3§ Med vardgivare avses i denna lag statlig myndighet, landsting och
kommun i frdga om sadan halso- och sjukvard som myndigheten,
landstinget eller kommunen har ansvar for samt annan juridisk person
eller enskild naringsidkare som bedriver halso- och sjukvard.

4 § Med halso- och sjukvardspersonal avses i denna lag

1. den som har legitimation for ett yrke inom halso- och sjukvarden,

2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och
som medverkar i halso- och sjukvérd av patienter,

3. den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en
legitimerad yrkesutdvare,
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4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar 1dkemedel eller 1am-
nar rad och upplysningar,

5. personal vid Giftinformationscentralen som lamnar rad och upplys-
ningar,

6. personal vid larmcentral och sjukvardsradgivning som férmedlar
hjalp eller Iamnar rad och upplysningar till vardsékande, och

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till denna lag tillhandahaller tjanster 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 jamstélls med legitimerad
yrkesutévare den som enligt sdrskilt forordnande har motsvarande
behdrighet.

Regeringen far meddela foreskrifter om att andra grupper av yrkesut-
dvare inom halso- och sjukvarden ska omfattas av lagen.

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

Med allvarlig vardskada avses vardskada som

1. &r bestdende och inte ringa, eller

2. har lett till att patienten fatt ett vésentligt okat véardbehov eller
avlidit.

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

2 kap. Anmalan av verksamhet m.m.
Anmadlan av verksamhet

18 Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Social-
styrelsens tillsyn enligt denna lag ska anmala detta till Socialstyrelsen
senast en manad innan verksamheten pabdrjas.

2 8 Om verksamheten helt eller till vasentlig del forandras eller flyttas,
ska detta anmalas till Socialstyrelsen inom en manad efter genomfor-
andet. Om verksamheten laggs ned, ska det snarast anmaélas till Social-
styrelsen.

3 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer med-
delar foreskrifter om hur anmélningsskyldigheten enligt 1 och 2 8§ ska
fullgoras.

Register

4 § Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register éver verksamheter
som anmalts enligt detta kapitel. Registret far anvandas for tillsyn och
forskning samt for framstéllning av statistik.
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Socialstyrelsen ska ocksa fora ett automatiserat register Gver sadana
sjukvardsinrattningar och enheter som avses i 7 kap. 7 §. Registret far an-
vandas for tillsyn, forskning, framstéllning av statistik och for placering
av patienter.

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

5§ Regeringen meddelar foreskrifter om

1. begransningar av de uppgifter som registren enligt 4 § far innehalla,
och

2. gallring av uppgifter i registren enligt 4 8.

3 kap. Vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientséakerhetsarbete

Allméanna bestammelser

1§ Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pé ett
satt som leder till att kravet pa god vard i halso- och sjukvardslagen
(1982:763) respektive tandvardslagen (1985:125) uppratthalls.

2§ Vardgivaren ska vidta de atgarder som behdvs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador. For atgarder som inte kan vidtas
omedelbart ska en tidsplan upprattas.

3 8 Vardgivaren ska utreda handelser i verksamheten som har medfort
eller hade kunnat medféra en vardskada. Syftet med utredningen ska vara
att

1. sa Iangt som mojligt klarlagga handelseforloppet och vilka faktorer
som har paverkat det, samt

2. ge underlag for beslut om atgéarder som ska ha till &andamal att hindra
att liknande handelser intraffar pa nytt, eller att begransa effekterna av
sddana handelser om de inte helt gar att forhindra.

4 8 Vardgivaren ska ge patienterna och deras narstdende moéjlighet att
delta i patientsékerhetsarbetet.

Anmaélningsskyldighet till Socialstyrelsen

5§ Vardgivaren ska till Socialstyrelsen anméla handelser som har med-
fort eller hade kunnat medfdéra en allvarlig vardskada. Motsvarande
anmalningsskyldighet har den som bedriver verksamhet som avses i
7 kap. 2 8. Anmélan ska goras snarast efter det att hdndelsen har intréffat.

Till anmalan ska bifogas den utredning som vardgivaren enligt 3 § ar
skyldig att genomfora.

6 8 Om nagon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan
allvarlig skada an vardskada till foljd av brister i sékerheten vid en sjuk-
vardsinrattning eller enhet som avses i 7 kap. 7 §, ska vardgivaren eller
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enheten snarast efter det att handelsen har intraffat anmala detta till
Socialstyrelsen.

7 8§ En vardgivare ska snarast anmala till Socialstyrelsen om det finns
skalig anledning att befara att en person, som har legitimation for ett yrke
inom halso- och sjukvarden och som &r verksam eller har varit verksam
hos vardgivaren, kan utgora en fara for patientsakerheten.

Skyldighet att informera patienter om intraffade vardskador

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

1. att det intraffat en handelse som har medfért en vardskada,

2. vilka atgarder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande
hé&ndelse inte ska intraffa igen,

3. mojligheten att anmala klagomal till Socialstyrelsen enligt 7 kap.
10§,

4. mojligheten att begdra ersattning enligt patientskadelagen
(1996:799) eller fran lakemedelsforsakringen, samt

5. patientndmndernas verksamhet.

Informationen ska lamnas till en narstaende till patienten, om patienten
begér det eller inte sjélv kan ta del av informationen.

Dokumentationsskyldighet

9§ Vardgivaren ska dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsakerhetsarbetet &r fordelat inom verksamheten.

10 § Vardgivaren ska senast den 1 mars varje ar uppratta en patient-
sikerhetsberattelse av vilken det ska framga

1. hur patientsakerhetsarbetet har bedrivits under féregaende kalender-
ar,

2. vilka atgarder som har vidtagits for att 6ka patientsékerheten, och

3. vilka resultat som har uppnatts.

Patientsakerhetsberattelsen ska hallas tillganglig for den som 6nskar ta

del av den.

Bemyndigande m.m.

11 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om vilka moment som ska ingd i vardgivarens syste-
matiska patientsékerhetsarbete.

12 8 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer med-
delar foreskrifter om

1. hur anmélningsskyldigheten enligt 5-7 8§ ska fullgéras, och

2. vilka uppgifter som ska ingd i en patientsakerhetsberattelse enligt
10 &.
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4 kap. Behorighetsfragor
Legitimation

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

Legitimation far inte meddelas om forhallandena &r sadana att legiti-
mationen skulle ha aterkallats enligt bestammelserna 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 bestammer far i de fall
som anges i tabellen meddela foreskrifter om vilken utbildning och
praktisk tjanstgéring som kravs for att fa legitimation.

Yrke/Yrkestitel Utbildning Praktisk tjanstgoring
1. apotekare apotekarexamen

2. arhetsterapeut arbetsterapeutexamen

3. audionom audionomexamen

4. barnmorska harnmorskeexamen

5. biomedicinsk analytiker  biomedicinsk analytikerexamen

6. dietist dietistexamen

1. Kiropraktor enligt foreskrifter enligt foreskrifter
8. logoped logopedexamen

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

12. ortopedingenjor ortopedingenjorsexamen

13. psykolog psykologexamen enligt foreskrifter
14. psykoterapeut psykoterapeutexamen

15. receptarie receptarieexamen

16. rontgensjukskoterska  rontgensjukskoterskeexamen

17. sjukgymnast sjukgymnastexamen

18. sjukhusfysiker sjukhusfysikerexamen

19. sjukskoterska sjukskoterskeexamen

20. tandhygienist tandhygienistexamen

21. tandldkare tandldkarexamen

28 Den som pa annat sitt an genom sadan uthildning eller praktisk
tjanstgoring som avses i 1 § har forvarvat motsvarande kompetens, far
efter ansokan ges legitimation for yrket.

3§ Beteckningen legitimerad far anvindas endast av den som fatt
legitimation enligt 1 eller 2 8.
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Ensamratt till yrke

4 § Behorig att utdva yrke som apotekare, barnmorska, lakare, receptarie
och tandlékare ar endast den som har legitimation for yrket eller som
sarskilt forordnats att utdva det.

Skyddad yrkestitel

58 Eni 1 8§ angiven yrkestitel far anvandas endast av den som har legiti-
mation for yrket eller genomgar foreskriven praktisk tjanstgoring.

6 8 | yrkesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade far den som en-
ligt 5 § saknar behdrighet att anvénda en skyddad yrkestitel inte anvénda
en titel som kan forvaxlas med en sédan titel.

Kompetens som Europalakare

7 § En legitimerad lakare som har gatt igenom viss praktisk utbildning
ska efter ansokan fa bevis om kompetens som allménpraktiserande lakare
(Europalékare).

En lakare far ange att han eller hon har kompetens som Europalakare
endast om han eller hon har sddan kompetens.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vilken utbildning som krévs for kompetens som
Europalékare.

Specialistkompetens

8 8 En legitimerad lakare eller tandlidkare som har gatt igenom viss
vidareutbildning ska efter ansokan fa bevis om specialistkompetens.

En lakare eller tandlakare far ange att han eller hon har specialist-
kompetens inom specialiteten i sitt yrke endast om han eller hon har
sddan kompetens.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vilken utbildning som kréavs for att uppna specialist-
kompetens.

9 § En sjukskoterska far anvanda en titel som motsvaras av en specialist-
sjukskoterskeexamen endast om han eller hon har avlagt en sadan
examen.

Behorig myndighet

10 8 Ansokningar om legitimation, sérskilt forordnande att utdva yrke,
bevis om kompetens som Europalékare och bevis om specialistkompe-
tens provas av Socialstyrelsen.
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Ovriga bemyndiganden

11 § Regeringen far meddela foreskrifter om att utbildningar utover dem
som anges i 1 § ska ge ratt till legitimation.

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om

1. behorighet och legitimation for hélso- och sjukvardspersonalen,

2. legitimation eller sdrskilt forordnande att utdva yrke for den som har
genomgatt utbildning utomlands, och

3. avgifter for provning av ansokan enligt detta kapitel eller enligt fore-
skrifter som meddelats med stod av 1.

13 § Regeringen far till Institutet for professionell utveckling av lakare i
Sverige (IPULS) 6verlamna att besluta om tillhandahéllande och férdel-
ning av platser till de specialistkompetenskurser som ingér i lakares
vidareutbildning och som anordnas med statliga medel.

5 kap. Begransningar i ratten for andra én halso- och
sjukvardspersonal att vidta vissa halso- och sjukvardande atgarder

1§ Den som yrkesmassigt undersoker ndgon annans hélsotillstand eller
behandlar nagon annan for sjukdom eller darmed jamforligt tillstand
genom att vidta eller foreskriva atgarder i forebyggande, botande eller
lindrande syfte far inte

1. behandla sddana smittsamma sjukdomar som enligt smittskydds-
lagen (2004:168) ar 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 allméan bed6vning eller
under lokal beddvning genom injektion av bedévningsmedel eller under
hypnos,

4. behandla ndgon annan med radiologiska metoder,

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

6. prova ut eller tillhandahalla kontaktlinser, eller

7. undersoka eller behandla barn under &tta ar.

2 8 Begréansningarna i 1 § galler inte den som enligt 1 kap. 4 § tillhor
hélso- och sjukvardspersonalen.

6 kap. Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal
Allmé&nna skyldigheter

1§ Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete
i Overensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller
dessa krav. Varden ska sa langt som mojligt utformas och genomforas i
samrad med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.
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2§ Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen bar sjélv ansvaret
for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter.

Forsta stycket innebér ingen inskrankning i vardgivarens ansvar enligt
denna lag eller annan forfattning.

38 Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen far delegera en
arbetsuppgift till ndgon annan endast nar det ar forenligt med kravet pa
en god och séker vard.

Den som delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan ansvarar for att
denne har forutséttningar att fullgora uppgiften.

48 Den som tillhér halso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att bidra
till att hog patientsékerhet uppratthalls. Halso- och sjukvardspersonalen
ska i detta syfte till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada.

5§ Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen ska i fragor som ror
barn som far illa eller riskerar att fara illa samverka med samhallsorgan,
organisationer och andra som berdrs. | friga om utlamnande av uppgifter
géller de begrénsningar som foljer av 11-14 88 och av offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen ska sarskilt beakta ett
barns behov av information, rad och stéd om barnets foralder eller nagon
annan vuxen som barnet varaktigt bor tillsammans med

1. har en psykisk storning eller en psykisk funktionsnedséttning,

2. har en allvarlig fysisk sjukdom eller skada, eller

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

Detsamma galler om barnets foralder eller ndgon annan vuxen som
barnet varaktigt bor tillsammans med ovéntat avlider.

Bestdammelser om skyldighet att anméla till socialnd&mnden att ett barn
kan behdva ndmndens skydd finns i 14 kap. 18§ socialtjanstlagen
(2001:453).

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

1. sitt halsotillstand,

2. de metoder for undersokning, vard och behandling som finns,

3. sina mojligheter att valja vardgivare och utforare inom den offentligt
finansierade halso- och sjukvarden, samt

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan lamnas till patienten ska den i stéllet [&am-
nas till en narstaende till patienten. Informationen far dock inte lamnas
till patienten eller ndgon narstdende 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).

78 Nar det finns flera behandlingsalternativ som star i Overensstam-
melse med vetenskap och beprdvad erfarenhet ska den som har ansvaret
for halso- och sjukvérden av en patient medverka till att patienten ges
mojlighet att valja det alternativ som han eller hon foredrar.
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Den som har ansvaret for halso- och sjukvarden av en patient ska med-
verka till att en patient med livshotande eller sérskilt allvarlig sjukdom
eller skada far en fornyad medicinsk bedémning, om det medicinska
stéllningstagandet kan innebdra sarskilda risker for patienten eller har
stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.

Denna paragraf omfattar inte tandvard enligt tandvardslagen
(1985:125).

88 Om en patient har avlidit ska den som tilln6r halso- och sjukvards-
personalen fullgbra sina uppgifter med respekt for den avlidne. Nar-
staende ska visas hansyn och omtanke.

98 En lékare eller tandldkare som &r verksam inom den offentligt
bedrivna halso- och sjukvérden ar skyldig att, i den omfattning Gvriga
skyldigheter i yrkesutévningen inte hindrar det eller det annars inte finns
sarskilda skal mot det, utféra undersokningar och ge utlatanden Gver
dessa pa begaran av lansstyrelse, domstol, dklagarmyndighet eller polis-
myndighet.

En ldkare som &r verksam inom den offentligt bedrivna hélso- och
sjukvarden ar pa begédran av polisman skyldig att, i den omfattning
Ovriga skyldigheter i yrkesutdvningen inte hindrar det eller det annars
inte finns sérskilda skal mot det, utfdra en undersokning som innebér
kroppsbesiktning av ndgon som &r misstankt for brott som kan ge frihets-
straff.

Begransningen i skyldigheten att utféra undersékningar och ge utlat-
anden géller inte for en lakare som &r verksam huvudsakligen inom
Gppen vard och, nar det géller undersokning och utlatande om alkoholpé-
verkan, inte heller for nagon annan lakare.

I lagen (2005:225) om rattsintyg i anledning av brott finns det sérskilda
bestammelser om utlatanden i vissa fall.

10 § Den som i sin yrkesverksamhet inom halso- och sjukvarden ut-
fardar ett intyg om nagons halsotillstind eller vard, ska utforma det med
noggrannhet och omsorg.

Anmalningsskyldighet for hélso- och sjukvardspersonal som
expedierar lakemedel

11 § Den som tillnér halso- och sjukvardspersonalen och som expedierar
lakemedel ska till Socialstyrelsen anmdla om en legitimerad yrkesut-
Ovares forskrivning av narkotiska lakemedel, andra sérskilda lakemedel,
alkoholhaltiga ldkemedel eller teknisk sprit skaligen kan befaras std i
strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

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

12 § Den som tillhor eller har tillhort halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden fér inte obehdrigen roja vad han
eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds halsotillstind eller
andra personliga forhallanden. Som obehdrigt rojande anses inte att
nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

Tystnadsplikt som galler for en uppgift om en patients halsotillstand
galler aven i forhallande till patienten sjalv, om det med hansyn till &nda-
malet med halso- och sjukvarden &r av synnerlig vikt att uppgiften inte
ldmnas till patienten.

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

13 § Den som tillnhor eller har tillnort halso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehdrigen réja en upp-
gift frdn en enskild om nagon annan persons halsotillstdnd eller andra
personliga forhallanden, om det kan antas att det finns en risk for att den
som lamnat uppgiften eller ndgon nérstaende till uppgiftslamnaren utsatts
for vald eller annat allvarligt men om uppgiften rojs. Som obehorigt roj-
ande anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller férordning.

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

14 § Den som tillhor eller har tillndrt hilso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda halso- och sjukvarden far inte obehdrigen réja eller ut-
nyttja sddana uppgifter om en viss varas tillverkning eller innehall, som
han eller hon har fatt kannedom om i verksamheten och som har lamnats
dit for att anvandas som upplysning om eller underlag for behandling
eller annan liknande atgard. Som obehdrigt rojande anses inte att nagon
fullgér sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

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

15 § Utover vad som annars foljer av lag eller forordning &r hélso- och
sjukvardspersonalen skyldig att lamna ut sddana uppgifter som

1. galler huruvida ndgon vistas pa en sjukvardsinrattning om upp-
gifterna i ett sarskilt fall begars av en domstol, aklagarmyndighet, polis-
myndighet, Kronofogdemyndigheten eller Skatteverket,

2. behdvs i verksamhet for personskydd for riksdagens ledaméter,
statschefen och 6vriga medlemmar av kungahuset, statsrad, statssekre-
terare och kabinettssekreterare, om uppgifterna i ett enskilt fall begérs av
Séakerhetspolisen,

3. behdvs for en rattsmedicinsk undersékning,

4. Socialstyrelsens rad for vissa rattsliga, sociala och medicinska fragor
behodver for sin verksamhet,

5. behovs for prévning av ett drende om att avskilja en studerande fran
hdgskoleutbildning, eller
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6. Transportstyrelsen behéver for prévning av ndgons lamplighet att ha
korkort, traktorkort eller taxiforarlegitimation enligt yrkestrafiklagen
(1998:490).

Bemyndigande

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om skyldigheter for halso- och sjukvardspersonalen
som behdvs till skydd for manniskors liv, personliga sékerhet eller halsa.

7 kap. Socialstyrelsens tillsyn
Allmé&nna bestammelser

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

For tillsyn 6ver halso- och sjukvard inom Forsvarsmakten finns det
sérskilda bestammelser.

2 8 Den som, utan att bedriva halso- och sjukvard, tar emot uppdrag fran
halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utred-
ning som utgor ett led i beddmningen av en patients hélsotillstand eller
behandling, stér i denna verksamhet ocksé under tillsyn av Socialstyrel-
sen.

3 8§ Tillsyn enligt denna lag innebdr granskning av att den verksamhet
och den personal som avses i 1 och 2 8§ uppfyller krav och mal enligt
lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stéd av
sadana foreskrifter.

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

Forelaggande enligt 20 och 24 §§ och forbud enligt 26-28 8§ far an-
vandas endast nar verksamheten inte uppfyller de krav som framgar av
lagar och andra foreskrifter.

4 § Socialstyrelsen ska inom ramen for sin tillsyn
1. Iamna rad och ge vagledning,
2. kontrollera att brister och missforhallanden avhjalps,
3. férmedla kunskap och erfarenheter som erhlls genom tillsynen, och
4. informera och ge rad till allménheten.

58 Vid tillsyn som ror barns forhallanden far barnet horas om det kan
antas att barnet inte tar skada av samtalet. Barnet far horas utan vard-
nadshavarens samtycke och utan att vardnadshavaren ar narvarande.

6 § Socialstyrelsen ska systematiskt tillvarata information som patient-
ndmnder l&mnar enligt 4 § lagen (1998:1656) om patientndmndsverk-
samhet m.m.
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7 § Socialstyrelsen ska ut6va tillsyn over sakerheten vid sjukvards-
inrattningar dar det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard samt vid en-
heter for rattspsykiatrisk undersékning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om sdkerhetsanpassning och sékerhetsklassificering av
sjukvardsinrattningar och enheter som avses i forsta stycket.

Anmalningar fran vardgivare

8 § Socialstyrelsen ska sédkerstalla att h&ndelser som har anmalts till
myndigheten enligt 3 kap. 5 8 har utretts i nédvéndig omfattning samt att
vardgivaren har vidtagit de atgarder som kravs for att uppné hog patient-
sékerhet.

Forsta stycket géller i tillampliga delar &ven anmalningar enligt 3 kap.
68.

9§ Socialstyrelsen ska sprida information till vardgivare om intraffade
handelser som har anmélts till myndigheten enligt 3 kap. 5§ samt i
dvrigt vidta de atgarder som anmalan motiverar for att uppna hog
patientsakerhet.

Forsta stycket géller i tillampliga delar &ven anmalningar enligt 3 kap.
68.

Klagomal

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

11 8 Socialstyrelsen ska gora den utredning som behdvs for att kunna
prova klagomalet. Myndigheten far utreda och préva omstandigheter som
inte har dberopats i anmalan.

12 § Socialstyrelsen far avsta fran att utreda ett klagomal om det saknas
skal att Gvervaga atalsanmalan enligt 23 eller 29 § och

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

2. klagomalet saknar direkt betydelse for patientsakerheten.

Socialstyrelsen ska inte utreda handelser som ligger mer &n tva ar till-
baka i tiden, om det inte finns sarskilda skal.

13 8§ Om ett klagomal avser brister i kontakten mellan en patient och
hélso- och sjukvardspersonalen eller nagot annat liknande forhéllande
inom sddan verksamhet som avses i 1 § lagen (1998:1656) om patient-
namndsverksamhet m.m., far Socialstyrelsen dverlamna klagomélet till
berord patientnamnd for atgard. Det galler dock endast om forutsatt-
ningarna i 12 § for att inte utreda klagomalet ar uppfyllda.

14 § Klagomal bor anmalas skriftligen. | anmélan bor anges
1. den hélso- och sjukvardsverksamhet som klagomalet riktar sig mot,
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2. den handelse som klagomalet avser,
3. tidpunkten for handelsen, samt
4. anmélarens namn och adress.

15 § Socialstyrelsen ska snarast Overldmna anmalan och, i forekomman-
de fall, de handlingar som bifogats anmélan till den vardgivare eller
halso- och sjukvardspersonal som klagomalet riktas mot eller kan anses
vara riktat mot.

Forsta stycket géller inte om Socialstyrelsen avgor drendet med stéd av
12 8.

16 § Den som klagomalet avser, patienten och, om patienten inte sjalv
har kunnat anmala saken, en nérstiende till honom eller henne, har ratt
att ta del av det som har tillférts drendet och ska, innan arendet avgors,
ges majlighet att ta del av och lamna synpunkter pa det som har tillforts
arendet.

Om klagomalet avser halso- och sjukvardspersonal ska berord vard-
givare horas i drendet, om det inte &r uppenbart obehdvligt.

Underréttelseskyldigheten géller inte om Socialstyrelsen avgor &rendet
med stod av 12 8.

Ratten att ta del av uppgifter och underréttelseskyldigheten géller med
de begrénsningar som foljer av 10 kap. 3 § offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

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

Den som ges tillfalle att yttra sig ska upplysas om att &rendet kan
komma att avgéras dven om inget yttrande kommer in inom féreskriven
tid.

Socialstyrelsens handlaggning ar skriftlig. Om det framstar som lamp-
ligt ur utredningssynpunkt, far myndigheten inhamta uppgifter muntligt i
ett arende. 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 atgard eller under-
latenhet av vardgivare eller hélso- och sjukvardspersonal strider mot lag
eller annan foreskrift eller & olamplig ur ett patientsdkerhetsperspektiv.
Ett sddant beslut far inte fattas utan att anmalaren och den som klago-
malet avser har beretts tillfalle att yttra sig 6ver de omstandigheter som
kommer att l1aggas till grund for beslutet.

Socialstyrelsens beslut ska vara skriftligt samt innehalla de skal som
ligger till grund for beslutet. Beslutet ska sandas till anmélaren, den som
klagomalet avser samt berord vardgivare.

Initiativarenden

198 Om Socialstyrelsen pa eget initiativ inleder en utredning mot en
vardgivare eller halso- och sjukvardspersonal ska den som berors av
utredningen ges mdjlighet att inkomma med yttrande. Socialstyrelsen
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behdver dock inte hora en patient som berérs av utredningen om det inte
finns skal for det.

Innan ett drende avgors ska den vardgivare eller halso- och sjukvards-
personal som ar foremal for utredning ges tillfalle att yttra sig, om det
inte ar uppenbart obehovligt. | dvrigt ska 12 § andra stycket, 17 § och, i
tillampliga delar, 18 § galla.

Gemensamma bestdmmelser om Socialstyrelsens befogenheter

20 8 Den som bedriver verksamhet som star under tillsyn enligt detta
kapitel och den som tillh6r halso- och sjukvardspersonalen ar skyldig att
pé Socialstyrelsens begaran lamna over handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten och lamna de upplysningar om verksam-
heten som styrelsen behdver for sin tillsyn.

Socialstyrelsen far forelagga den som bedriver verksamheten eller den
som tillhor halso- och sjukvardspersonalen att lamna vad som begérs. |
forelaggandet far vite sattas ut.

21 § Socialstyrelsen, eller den som styrelsen forordnar, har ratt att in-
spektera verksamhet som star under tillsyn enligt detta kapitel och halso-
och sjukvardspersonalens yrkesutdvning. Den som utfor inspektionen har
ratt att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen som anvéands for
verksamheten, dock inte bostader. Den som utfor inspektionen har rétt att
tillfalligt omhé&nderta handlingar, prover och annat material som rér verk-
samheten. Den vars verksamhet eller yrkesutévning inspekteras ar skyl-
dig att 1amna den hjalp som behdvs vid inspektionen.

22 8 Vid sadan inspektion som avses i 21 § har den som utfor inspek-
tionen ratt att av polismyndigheten fa den hjalp som behdvs for att in-
spektionen ska kunna genomforas.

Sadan hjalp far endast begaras om

1. det pd grund av sarskilda omstandigheter kan befaras att &tgarden
inte kan utféras utan att polisens sarskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Atgarder mot vardgivare m.fl.

23 § Om Socialstyrelsen far kannedom om att nagon har brutit mot en
bestammelse som galler verksamhet som star under Socialstyrelsens till-
syn, ska myndigheten vidta atgarder for att vinna rattelse och, om det be-
hovs, gora anmalan till &tal. Detsamma géller om n&gon som inte tillhor
hélso- och sjukvardspersonalen har brutit mot bestimmelserna i 5 kap.
18.

24 8§ Om Socialstyrelsen finner att en vardgivare, eller enhet som avses i
7 8, inte fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap. och om underlatenheten
skaligen kan befaras medféra fara for patientsakerheten eller sdkerheten
for andra, ska styrelsen foreldgga vérdgivaren eller enheten att vidta
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rattelse om det inte ar uppenbart obehovligt. | forelaggandet far vite
séttas ut. Detta galler aven verksamhet som avses i 2 § om verksamheten
medfdr fara for patientsakerheten.

25 § Ett forelaggande enligt 24 § ska innehalla uppgifter om de atgarder
som Socialstyrelsen anser nddvandiga for att de patalade missforhall-
andena ska kunna avhjélpas.

26 8 Om ett forelaggande enligt 24 § inte foljs och om missforhall-
andena utgdr en fara for patientsakerheten eller annars &r av allvarligt
slag, far Socialstyrelsen helt eller delvis forbjuda verksamheten.

278 Om det ar pataglig fara for patienters liv, halsa eller personliga
sakerhet i Ovrigt, far Socialstyrelsen utan foregaende foreldggande helt
eller delvis forbjuda verksamheten.

28 8§ Om det finns sannolika sk&l for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26 eller 27 § och ett sadant beslut inte kan
avvaktas, far Socialstyrelsen tills vidare helt eller delvis forbjuda verk-
samheten.

Ett sadant beslut galler i hogst sex manader. Om det finns synnerliga
skal far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare sex manader.

Atgarder mot halso- och sjukvardspersonal

29 8§ Om Socialstyrelsen far kannedom om att hélso- och sjukvardsper-
sonal inte fullgér sina skyldigheter enligt bestdmmelserna i denna lag
eller ndgon annan foreskrift som géller for halso- och sjukvardsverksam-
het, ska Socialstyrelsen vidta atgarder for att vinna rattelse.

Om halso- och sjukvardspersonal ar skaligen misstankt for att i yrkes-
utévningen ha begatt ett brott for vilket fangelse ar foreskrivet, ska
Socialstyrelsen, om inte annat foljer av 9 kap. 17 §, géra anmalan till
atal.

Sarskilda regler galler for atal for brott enligt 8 kap. 3 § andra stycket
lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.

Atgarder mot legitimerad halso- och sjukvérdspersonal

30 § Om Socialstyrelsen anser att det finns sk&l for beslut om prévotid,
aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan behorighet att utdva
yrke inom hélso- och sjukvarden eller begransning av forskrivningsratt
enligt 8 kap., ska styrelsen anmala detta till Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd.

Tystnadsplikt for dem som deltagit i tillsynsarbete

31§ Den som till foljd av anstélining eller uppdrag eller pa annan lik-
nande grund deltar eller har deltagit i verksamhet som omfattas av detta
kapitel far inte obehdrigen réja vad han eller hon darvid fatt veta om en
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enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obe-
horigt réjande anses inte att ndgon fullgor uppgiftsskyldighet som féljer
av lag eller férordning.

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

For den som tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda varden géller bestimmelserna om tystnadsplikt i
6 kap. 12-14 §8.

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

18§ En provotid pa tre ar ska beslutas for den som har legitimation att
utéva yrke inom halso- och sjukvarden, om den legitimerade

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

2. i eller i samband med yrkesutdvningen har gjort sig skyldig till brott
som péverkar fortroendet for honom eller henne,

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

4. pa grund av andra omstandigheter kan befaras vara olamplig att ut-
Ova yrket.

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

Om det finns sérskilda skl far beslut om prévotid underlatas.

2 § | beslut om prévotid ska det faststallas en plan som den legitimerade
ska folja, om en sadan plan bedéms kunna ha betydelse for prévotidens
genomforande. Forslag till plan upprattas av Socialstyrelsen, om mdjligt
i samréd med den legitimerade.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om vilka &tgérder eller villkor som far ingd i en sadan
plan.

Aterkallelse av legitimation

3§ Legitimation att utva ett yrke inom hélso- och sjukvarden ska ater-
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 &gnat att paverka fortroendet for honom eller henne, eller

3. pa annat satt har visat sig uppenbart olamplig att utéva yrket.

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

4 8 Legitimationen ska aven aterkallas om den legitimerade
1. p& grund av sjukdom eller nagon liknande omstandighet inte kan
utdva yrket tillfredsstallande,
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2. har meddelats provotid enligt 1 § forsta stycket och under prévo-
tiden pa nytt visat sig olamplig att utova yrke inom halso- och sjuk-
varden,

3. har meddelats prévotid med en plan foér provotidens genomférande
och underlatit att folja planen, eller

4. begdr att legitimationen ska aterkallas och det inte finns hinder mot
aterkallelse fran allméan synpunkt.

Om det finns sarskilda skal i fall som avses i forsta stycket 2 eller 3 far
aterkallelse underlatas. Om aterkallelse underlats far provotid beslutas
ytterligare en gang.

5§ Legitimationen ska aterkallas om en person, som fatt sin legitimation
i Sverige pé grund av auktorisation i en annan stat inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet (EES) eller i Schweiz, har forlorat sin
auktorisation.

68 Om det finns sannolika skal for aterkallelse i ett arende enligt 3 §
forsta stycket eller 4 § forsta stycket 2 eller 3, ska legitimationen ater-
kallas fram till dess fragan om aterkallelse har provats slutligt. Detta
géller dock endast om det behdvs for att trygga patientsékerheten eller
det annars &r nodvandigt fran allméan synpunkt.

Ett sadant beslut galler i hogst sex manader. Om det finns sarskilda
skal far beslutets giltighetstid forlangas med ytterligare hogst sex
manader.

7§ Om det finns grundad anledning att anta att legitimationen bor ater-
kallas enligt 4 § forsta stycket 1, far den legitimerade yrkesutvaren fére-
laggas att lata sig undersokas av den ldkare som Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd anvisar.

Om ett féreldggande om lakarundersokning har beslutats ska legitima-
tionen aterkallas fram till dess fragan om &terkallelse har prévats slutligt.
Detta galler dock endast om det behdvs for att trygga patientsakerheten
eller det annars &r nodvandigt fran allméan synpunkt.

Har den legitimerade yrkesutdvaren inte foljt ett foreldggande om
lakarundersokning inom ett ar fran det att han eller hon fick del av fore-
laggandet, ska legitimationen aterkallas om det inte finns sarskilda skal.

Aterkallelse av annan behdrighet

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

1. har varit oskicklig vid utévningen 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 satt har visat sig olamplig att utdva yrket.

Aterkallelse ska aven ske om den som fétt behdrigheten inte kan utéva
yrket tillfredsstillande pa grund av sjukdom eller nagon liknande om-
standighet.
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9§ Om det finns grundad anledning att anta att behorigheten bor ater-
kallas enligt 8 § ska behdrigheten aterkallas fram till dess fragan om ater-
kallelse har provats slutligt. Detta galler dock endast om det behévs for
att trygga patientsakerheten eller det annars &r nodvandigt fran allmén
synpunkt.

Begransning av forskrivningsratt

10 8 Om en l&kare eller tandlakare missbrukar sin behérighet att for-
skriva narkotiska lakemedel, andra sarskilda ldkemedel, alkoholhaltiga
lakemedel eller teknisk sprit, ska denna behdrighet dras in eller be-
gransas. Behorigheten ska ocksa dras in eller begransas om lakaren eller
tandlékaren sjalv begdr det.

11 § Om det finns sannolika skal for misstanke om sadant missbruk som
avses i 10 § ska behorigheten dras in eller begransas fram till dess fragan
om indragningen eller begrénsningen av behdrigheten har prévats slut-
ligt. Detta galler dock endast om det behdvs for att trygga patientsaker-
heten eller det annars ar nédvandigt fran allman synpunkt.

Ett sadant beslut galler i hogst sex méanader. Om det finns sarskilda
skal far beslutets giltighet forlangas med ytterligare hogst sex manader.

Ny legitimation m.m.

12 § Har en legitimation aterkallats eller har en behdrighet att forskriva
narkotiska lakemedel, andra séarskilda lakemedel, alkoholhaltiga léke-
medel eller teknisk sprit dragits in eller begrénsats, ska en ny legitima-
tion respektive behorighet meddelas efter ansdkan nar forhallandena
medger det.

Behorig myndighet

13 § Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd prévar fragor enligt detta
kapitel.

9 kap. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
Sammansattning och beslutférhet m.m.

1§ P& anmalan av Socialstyrelsen prévar Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd fragor som avses i 8 kap. 1-11 §8.

Pa ansokan av den yrkesutGvare saken galler prévar ansvarsnamnden
fragor som avses i 8 kap. 1 §, 4 § forsta stycket 4 samt 10 och 12 §8.

Bestdmmelser om ratt for Riksdagens ombudsmén och for Justitie-
kanslern att géra anmalan i sddana arenden som avses i forsta stycket
finns i 6 8 tredje stycket lagen (1986:765) med instruktion for Riks-
dagens ombudsmén och i 68§ forsta stycket lagen (1975:1339) om
justitiekanslerns tillsyn.
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2 § Ansvarsnamnden bestr av en ordférande och &tta andra ledaméter.
De utses av regeringen for tre ar. Ordféranden ska ha varit ordinarie
domare. Ovriga ledaméter ska ha sarskild insikt i halso- och sjukvérd.

For ordféranden ska for samma tid utses en eller flera stallféretradare.
En sadan stallforetradare ska vara eller ha varit ordinarie domare. For
varje annan ledamot ska det finnas ett tillréckligt antal erséttare som ska
utses for samma tid som ledamoten.

3 8 Ansvarsnamnden ar beslutfér med ordféranden och minst sex andra
ledaméter. Till sammantrdde med ndmnden ska samtliga ledamoter
kallas. Om en ledamot anmaler forhinder, ska en ersattare kallas.

4 8 Ordféranden far ensam fatta beslut

1. som inte innefattar slutligt avgérande i sak, dock inte beslut om fore-
laggande att genomgaé lakarundersokning enligt 8 kap. 7 § forsta stycket
eller om tillfallig aterkallelse av legitimation eller behdrighet enligt
8 kap. 6 8, 7 § andra stycket, 9 8 eller 11 §,

2. om éaterkallelse pa egen begéran av legitimation eller behdrighet i
fall nar det inte finns hinder mot aterkallelse, eller

3. om aterkallelse av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket da den
legitimerade inte foljt forelaggande om lakarundersékning.

Arenden som har avgjorts enligt forsta stycket ska anmalas vid nasta
sammantrade med ndmnden.

58§ | frdga om jav mot den som handlagger arenden i ansvarsnamnden
ska bestammelserna i 4 kap. rattegdngsbalken om jav mot domare tillam-
pas.

68 | fraga om omrostning i ansvarsnamnden ska bestammelserna i
29 kap. rattegangsbalken om omrostning i domstol med endast lagfarna
ledaméter tillampas. Ordféranden séger sin mening forst.

Handl&ggningen i ansvarsnamnden

7 8 En anmalan till ansvarsnamnden ska goras skriftligen och innehalla
uppgifter om

1. vem anmalan avser och uppgifter om dennes yrke, adress och arbets-
plats,

2. vad som yrkas i &rendet, och

3. de omstandigheter som aberopas till stod for anmalan.

Om en part foretrédds av ombud ska fullmakt ges in.

8 8 En ansokan till ansvarsndmnden ska goras skriftligen och vara egen-
handigt undertecknad samt innehélla uppgifter om

1. sbkandens namn, personnummer och postadress,

2. vad som yrkas i drendet, och

3. de omstandigheter som aberopas till stod for ansokan.

Om en part foretrads av ombud ska fullmakt ges in.
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9§ Ar en anmélan eller ansokan s& ofullstandig att den inte kan laggas
till grund for en prévning i sak, ska ansvarsnamnden forelagga anmalaren
eller s6kanden att inom en viss tid komma in med kompletterande
uppgifter. | forelaggandet ska det framga att drendet annars inte tas upp
till prévning.

10 § Forfarandet ar skriftligt. Muntlig férhandling far dock forekomma,
nar det kan antas vara till fordel for utredningen.

11 § Anmalan och, i férekommande fall, bifogade handlingar ska snarast
Overlamnas till den som anmélan avser. Mottagaren ska foreldggas att
svara inom en viss tid.

En sadan underrittelse behdvs inte om det ar uppenbart att anmélan
inte kan bifallas eller att underrattelsen ar onédig.

12 8 Den som har forelagts att svara ska gora det skriftligen, om inte
ansvarsnamnden bestammer att svaret far lamnas vid en muntlig for-
handling.

Av svaret ska det framgd om den svarande godtar eller motsétter sig
vad anmélaren yrkar i &rendet. Om svaranden motsatter sig yrkandet ska
han eller hon ange skélen for sin installning och de omstandigheter som
aberopas.

13§ Om en fraga kraver sarskild sakkunskap, far ansvarsnamnden in-
hamta yttrande fran myndigheter och andra sakkunniga i fragan.

| friga om sakkunniga géller 40 kap. 2-7 och 12 8§ rattegangsbalken i
tillampliga delar.

De som é&r skyldiga att lamna yttrande har rétt till ersattning for sitt
utlatande endast om det ar sarskilt foreskrivet.

Andra sakkunniga har ratt till ersattning av allménna medel for sitt
uppdrag. Namnden far bevilja forskott pa sadan ersattning.

14 § Om ansvarsnamnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behtver
horas vid domstol eller att nagon behdver forelaggas att tillhandahalla en
skriftlig handling eller ett foremal som bevis, ska namnden begéra detta
hos den tingsratt inom vars omrade den person vistas som ska horas eller
pé annat satt berdrs av atgarden.

Om det inte finns laga hinder mot det ska rétten halla forhor eller med-
dela forelaggande. | frdga om sadana atgarder ska i tillampliga delar galla
vad som foreskrivs om bevisupptagning i rattegang utom huvudférhand-
ling.

15 § Till en muntlig férhandling ska parterna kallas. En enskild part far
forelaggas att instélla sig personligen. | foreldggandet ska det framga att
det inte hindrar &rendets vidare handldggning om han eller hon uteblir.

En enskild part, som har installt sig till en muntlig férhandling, far av
ansvarsndmnden beviljas skélig ersattning av allmanna medel for kost-
nader for resa och uppehalle. Namnden far bevilja forskott pa ersatt-
ningen.

Regeringen meddelar ndrmare foreskrifter om ersdttning och forskott.
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16 § Bestammelserna i 20 och 21 88 forvaltningslagen (1986:223) ska Prop. 2009/10:210
tillimpas aven pa beslut enligt 8 kap. 6 § forsta stycket, 7 § forsta och Bilaga 8
andra styckena, 9 § och 11 § forsta stycket.

Anmalan till atal

17 8 Finner ansvarsndmnden i ett drende att det finns forutsattningar for
anmalan till atal enligt 7 kap. 29 § andra stycket, ska namnden gora en
sadan anmalan.

10 kap. Straffbestdammelser och dverklagande m.m.
Straffbestammelser

18§ Den som uppsatligen eller av oaktsamhet pabdrjar en verksamhet
eller andrar en tidigare verksamhet vasentligt utan att ha gjort foreskriven
anmalan till Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1 eller 2 8 déms till boter.

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

38 En lakare vars legitimation har aterkallats eller vars behdrighet
annars har upphort eller begrénsats och som obehérigen och mot
ersattning utovar lakaryrket, déms till boter eller fangelse i hogst sex
manader.

4§ Den som obehdrigen och mot erséttning utdvar tandlékaryrket déms
till boter eller fangelse i hogst sex manader.

Som obehdrig utévning av tandlakaryrket anses inte den yrkesverk-
samhet som utdvas av den som har legitimation som tandhygienist eller
som har foreskriven kompetens som tandhygienist eller tandskoterska.

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

6 § Till boter eller fangelse i hogst ett ar doms den som

1. bryter mot ndgon av bestammelserna i 5 kap. 1 §, eller

2. under utévning av verksamhet som sags i 5 kap. 1 § uppséatligen eller
av oaktsamhet

a) tillfogar den undersokte eller behandlade en skada som inte &r ringa,
eller

b) framkallar fara for en sadan skada.

Forsta stycket 2 galler oavsett om skadan eller faran orsakats av olamp-
lig behandling eller genom avbrott i eller drojsmal med lakarvard.

Den omstandigheten att garningsmannen pa grund av brist i utbildning
och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller férutse skadan
eller faran befriar honom eller henne inte fran ansvar.

Om gérningen &r belagd med straff enligt 3 eller 4 § ska i stallet ddmas
till ansvar enligt dessa bestdmmelser.
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7 8 Till ansvar enligt 3—6 §8 ska inte ddmas om gérningen &r belagd med
strangare straff i annan lag.

Vitesforelaggande m.m.

8 8 Har nagon gjort sig skyldig till brott som anges i 6§, far Social-
styrelsen meddela forbud fér honom eller henne att under viss tid eller
for alltid utéva verksamhet som avses i 5 kap. 1 8. Férbudet far forenas
med vite.

Den som Overtratt ett sidant vitesforbud far inte domas till straff for
garning som omfattas av vitesférbudet.

Overklagande av Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds beslut

9§ Halso- och sjukvardens ansvarsnamnds beslut enligt denna lag far
Overklagas hos allmén férvaltningsdomstol.
Prévningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarratten.

10 8 Beslut av ansvarsndmnden som inte innebdér att ett arende avgors,
far 6verklagas endast i samband med 6verklagande av det slutliga
beslutet i &rendet.

Ett beslut som inte ar slutligt far dock dverklagas sarskilt nar namnden

1. ogillat en invandning om jav mot en ledamot av namnden eller en
invéndning om att det finns hinder mot prévningen,

2. avvisat ett ombud eller ett bitrade,

3. férordnat om saken i avvaktan pa att arendet avgars,

4. forelagt ndgon att genomgé lakarundersokning enligt 8 kap. 7 §
forsta stycket, eller

5. forordnat om ersattning for ndgons medverkan i arendet.

11 § Ansvarsnamndens slutliga beslut far endast 6verklagas av

1. Socialstyrelsen for att tillvarata allménna intressen, och

2. den yrkesutdvare som beslutet riktar sig mot.

Bestammelser om ratt for Riksdagens ombudsman och for Justitie-
kanslern att dverklaga beslut om provotid eller i behérighetsfraga finns i
7 § lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsman och i
7 § lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn.

12 § Beslut i frAgor som avses i 8 kap. galler omedelbart, om inte annat
anges i beslutet.

Overklagande av Socialstyrelsens beslut m.m.

13 § Socialstyrelsens beslut far 6verklagas hos allman forvaltningsdom-
stol, om beslutet géller

1. behdrighet, ratt att anvénda en skyddad yrkestitel eller legitimation
enligt 4 kap.,
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2. forelaggande enligt 7 kap. 20 § att lamna upplysningar, handlingar
eller annat material,

3. forelaggande enligt 7 kap. 24 § att vidta rattelse,

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

5. forbud att utdva verksamhet enligt 8 §.

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

Provningstillstand kréavs vid 6verklagande till kammarratten.

14 § Beslut som Socialstyrelsen meddelar enligt denna lag géller omedel-
bart, om inte annat anges i beslutet.

Handlaggning i allman férvaltningsdomstol m.m.

15 § Om inte nagot annat foreskrivits, ar Socialstyrelsen motpart till den
yrkesutdvare som overklagat ansvarsndmndens eller en domstols slutliga
beslut enligt denna lag. Bestimmelsen i 7 a § forvaltningsprocesslagen
(1971:291) om forvaltningsmyndighets partsstallning géller inte i fraga
om mal dar ansvarsnamnden fattat beslut enligt denna lag.

16 8 Har verkstélligheten av ett beslut om prévotid upphéavts till foljd av
beslut av domstol efter 6verklagande, men beslutas darefter anda provo-
tid, ska endast den tid under vilken prévotid pagatt raknas in i prévo-
tiden.

17 8§ Beslut som allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt denna lag
géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011, da lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens omrade ska upphora att galla.
2. Den som fatt tandlakarexamen enligt de bestimmelser som géllde
fore den 1 juli 1994 ska fullgora praktisk tjanstgoring enligt bestammel-
ser som gallde fore denna tidpunkt for att f& legitimation som tandlékare.

3. | drenden som grundar sig pa omstandigheter som helt eller delvis ar
hé&nforliga till tid fore den 1 januari 2011, géller fortfarande bestdmmel-
serna i den upphavda lagen om provotid, aterkallelse av legitimation och
annan behoérighet samt begransning av forskrivningsratt.

4. Om prdvotid har beslutats med stéd av den upphévda lagen galler
fortfarande 5 kap. 7 § forsta stycket 4 den lagen.

5. Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd ska till Socialstyrelsen
éverlamna handlingarna i d&renden om disciplinpaf6ljd som har inletts hos
ndmnden foére den 1 januari 2011 och som &nnu inte har avgjorts. Vid
Socialstyrelsens handldggning av dessa drenden géller 7 kap. 10-18 8§
den nya lagen.

6. Den upphavda lagen ska fortfarande tillampas vid prévning av fraga
om disciplinpaféljd i domstol efter dverklagande eller hos Hélso- och
sjukvardens ansvarsnamnd efter aterforvisning fran domstol.
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1.2 Forslag till lag om &ndring 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 asidosatt
vad som aligger honom i hans
tjanst och kan felet beivras genom
disciplinart forfarande, far Justitie-
kanslern géra anmélan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som &r
legitimerad eller annars behdrig att
utdva yrke inom hélso- och sjuk-
varden, tandvarden eller detalj-
handeln med lakemedel eller yrke
inom djurens halso- och sjukvard
har varit grovt oskicklig vid uttv-
ningen av sitt yrke eller pd annat
satt visat sig uppenbart olamplig
att utova detta, far Justitiekanslern
gbra anmaélan till den som har
befogenhet att besluta om ate-
rkallelse av legitimationen eller
behdrigheten. Motsvarande
anmalan far goras i fraga om
begransning av sadan legitimerad
yrkesutdvares  behérighet, om
denne har missbrukat sin behérig-
het pa ndgot annat satt. Om den
som &r legitimerad yrkesutdvare
inom halso- och sjukvarden,
tandvarden, detaljhandeln med
lakemedel eller djurens halso- och
sjukvard varit  oskicklig vid
utévning av sitt yrke eller pa annat
satt visat sig olamplig att utdva
yrket, far Justitiekanslern gora
anmalan i frdga om provotid till
den som har befogenhet att besluta
darom.

Anser Justitiekanslern det vara
pakallat att  befattningshavare
avskedas eller avstanges fran sin

! Senaste lydelse 2009:322.

Foreslagen lydelse

6§

Har befattningshavare asidosatt
vad som aligger honom i hans
tjanst och kan felet beivras genom
disciplinart forfarande, far Justitie-
kanslern géra anmalan till den som
har befogenhet att besluta om
disciplinp&foljd. Om det, nar det
galler den som &r legitimerad eller
annars behdrig att utdva yrke inom
halso- och sjukvarden, tandvarden
eller detaljhandeln med lakemedel
eller yrke inom djurens hdlso- och
sjukvard, finns skal att besluta om
aterkallelse av legitimationen eller
behorigheten, far Justitiekanslern
goéra anmdlan om detta till den
som har befogenhet att besluta i
frdgan. Motsvarande anmalan far
goras i frdga om begransning av
sddan legitimerad yrkesutdvares
behérighet, om  denne  har
missbrukat sin behdrighet pa nagot
annat satt. Om det, nar det galler
den som ar legitimerad yrkes-
utdvare inom halso- och sjuk-
varden, tandvarden, detaljhandeln
med lakemedel eller djurens halso-
och sjukvard, finns skal att besluta
om provotid, far Justitiekanslern
goéra anmdlan om detta till den
som har befogenhet att besluta i
fragan.

Anser Justitiekanslern det vara
pakallat att befattningshavare
avskedas eller avstanges fran sin
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tjanst pa grund av brottslig garning
eller grov eller upprepad tjanste-
forseelse, far han gora anmalan
harom till den som har befogenhet
att besluta om sadan atgéard.

Né&r Justitiekanslern har gjort
anmalan i ett sddant arende 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 négon annan
samt att narvara, om muntligt
forhor halls. Vad som nu sagts
géller dock inte é&renden om
avstangning.

tjanst pa grund av brottslig garning
eller grov eller upprepad tjanste-
forseelse, far han eller hon gora
anmalan hdrom till den som har
befogenhet att besluta om sadan
atgard.

Né&r Justitiekanslern har gjort
anmalan i ett sadant arende som
avses i forsta eller andra stycket
ska han eller hon i arendet fa
tillfélle att komplettera egen utred-
ning och att yttra sig over utred-
ning som har tillforts drendet av
nagon annan samt att narvara, om
muntligt férhor halls. Vad som nu
sagts galler dock inte arenden om
avstangning.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.3 Forslag till lag om &ndring i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763)

Harigenom foreskrivs att 2 b, 2 f och 15 88 halso- och sjukvardslagen

(1982:763)* ska ha féljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2009/10:67

Foreslagen lydelse

2bs§

Patienten ska ges individuellt anpassad information om

1. sitt halsotillstand,

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

4. vardgarantin.

Om informationen inte kan 1am-
nas till patienten ska den i stéllet
lamnas till en narstaende till
patienten. Informationen far dock
inte ldmnas till patienten eller
nagon narstéende om det finns
hinder for detta i 25 kap. 6 eller
7 8§ offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) eller i 2 kap. 8 §
andra stycket eller 98§ forsta
stycket lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet p& halso- och
sjukvardens omrade.

Nuvarande lydelse

Om informationen inte kan 1&am-
nas till patienten ska den i stéllet
lamnas till en narstaende till
patienten. Informationen far dock
inte l&mnas till patienten eller
nagon narstéende om det finns
hinder for detta i 25 kap. 6 eller
7 8§ offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) eller i 6 kap.
12 § andra stycket eller 13 § forsta
stycket patientsakerhetslagen
(2010:00).

Foreslagen lydelse

2 f§?

Halso- och sjukvarden ska pé
socialnamndens initiativ, i fragor
som ror barn som far illa eller
riskerar att fara illa, samverka med
samhallsorgan, organisationer och
andra som berdrs. | fraga om
utlamnande av uppgifter géller de
begrénsningar som féljer av 2 kap.
8-118§ lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omradde och av
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

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

Halso- och sjukvarden ska pa
socialnamndens initiativ, i fragor
som ror barn som far illa eller
riskerar att fara illa, samverka med
samhallsorgan, organisationer och
andra som berors. | fraga om
utlamnande av uppgifter géller de
begrénsningar som foljer av 6 kap.
12-1588  patientsékerhetslagen
(2010:00) och av offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).
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Bestdmmelser om skyldighet att anmala till socialndmnden att ett barn
kan behéva namndens skydd finns i 14 kap. 18 socialtjanstlagen

(2001:453).

| landstingen skall ~ finnas
mojligheter till anstéllning for
lakares allméntjanstgéring enligt
3 kap. lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd halso- och sjuk-
vardens omrade i sddan omfatt-
ning att alla lakare som avlagt
lakarexamen och ldkare med
utlandsk utbildning som fore-
skrivits allmantjanstgéring ges
mojlighet att fullgéra praktisk
tjanstgoring for att fa legitimation
som ldkare. Anstallning for all-
mantjanstgoring skall ske for viss
tid.

I landstingen skall det ocksa
finnas mojligheter till anstéllning
for lakares specialiseringstjanst-
goring enligt ndmnda lag i en
omfattning som motsvarar det
planerade framtida behovet av
lakare med specialistkompetens i
klinisk verksamhet. Regeringen far
meddela foreskrifter om att lakare
under sadan tjanstgoring med
anstéallning vid en enhet som har
upplatits for hogskoleutbildning
for lakarexamen skall anstéllas for
viss tid.

15 §!

I landstingen ska det finnas
mojligheter till anstallning for
lakares allméantjanstgéring enligt
4 kap. patientsakerhetslagen
(2010:00) i sddan omfattning att
alla lékare som avlagt lakar-
examen och ldkare med utlandsk
utbildning som foreskrivits all-
mantjanstgoring ges mdjlighet att
fullgéra praktisk tjanstgoring for
att fa legitimation som lakare.
Anstéllning for allméntjanstgdring
ska ske for viss tid.

I landstingen ska det ocksa
finnas mojligheter till anstéllning
for lékares specialiseringstjanst-
goring 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 l&kare
under sadan tjanstgéring med
anstéllning vid en enhet som har
upplatits for hogskoleutbildning
for lakarexamen ska anstéllas for
viss tid.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2006:176.
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1.4
(1985:125)

Forslag till lag om &ndring i tandvardslagen

Harigenom foreskrivs i fraga om tandvardslagen (1985:125)

dels att 14 § ska ha foljande lydelse,

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

Nuvarande lydelse

Tandlakare under specialist-
utbildning enligt 3 kap. lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvardens omrade
skall férordnas for viss tid.

Tandlékare i vars arbetsupp-
gifter ingdr att i vasentlig omfatt-
ning medverka i hogskoleutbild-
ning for tandldkarexamen, skall
anstéllas for begrénsad tid, om
regeringen foreskriver det.

Foreslagen lydelse

14 §*

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

Tandldkare i vars arbetsupp-
gifter ingar att i vésentlig omfatt-
ning medverka i hdgskoleutbild-
ning for tandlakarexamen, ska
anstéllas for begrénsad tid, om
regeringen foreskriver det.

Ledningen av tandvarden

16a8

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

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

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2006:175.
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1.5 Forslag till lag om &ndring i lagen (1986:765) med
instruktion for Riksdagens ombudsmén

Hérigenom foreskrivs att 6 8 lagen (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsmén ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Ombudsman  avgér  &rende
genom beslut, vari han far uttala
sig om huruvida atgard av
myndighet eller befattningshavare
strider mot lag eller annan for-
fattning eller annars &r felaktig
eller olamplig. Ombudsman far
dven gora sadana uttalanden som
avser att fraimja enhetlig och &nda-
malsenlig rattstillampning.

Ombudsman far som sérskild
dklagare vicka atal mot befatt-
ningshavare som genom att &sido-
satta vad som aligger honom i
tjansten eller uppdraget har begatt
annan  brottslig garning  &n
tryckfrihetsbrott eller yttrande-
frihetsbrott. Ger utredningen i
arende ombudsman anledning anta
att sadan brottslig garning begatts,
tilldmpas vad som foreskrivs i lag
om forundersokning, atal och
atalsunderlatelse samt om allmén
aklagares befogenheter i Gvrigt i
frdga om brott under allmant &tal. |
mal som har véickts vid tingsratt
bor talan fullfdljas till Hogsta
domstolen endast om synnerliga
skél foranleder det.

Om befattningshavare genom att
asidosatta vad som aligger honom
i tjansten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplinart forfarande, far
ombudsman goéra anmalan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinpafoljd. Om den som &r
legitimerad eller annars behdrig att
utbva yrke inom hélso- och

! Senaste lydelse 2009:323.

Foreslagen lydelse

6§

Ombudsman  avgdr  &rende
genom beslut, vari han eller hon
far uttala sig om huruvida atgard
av myndighet eller befattnings-
havare strider mot lag eller annan
forfattning eller annars ar felaktig
eller olamplig. Ombudsman far
dven gora sddana uttalanden som
avser att framja enhetlig och anda-
malsenlig rattstillampning.

Ombudsman far som sarskild
dklagare véacka atal mot befatt-
ningshavare som genom att asido-
satta vad som aligger honom eller
henne i tjansten eller uppdraget
har begatt annan brottslig géarning
an tryckfrihetsbrott eller yttrande-
frihetsbrott. Ger utredningen i
arende ombudsman anledning anta
att sdan brottslig garning begatts,
tillampas vad som féreskrivs i lag
om forundersokning, atal och
atalsunderlatelse samt om allman
dklagares befogenheter i Gvrigt i
fraga om brott under allmant atal. |
mal som har véckts vid tingsratt
bor talan fullféljas till Hogsta
domstolen endast om synnerliga
skal foranleder det.

Om befattningshavare genom att
asidosatta vad som &ligger honom
i tjansten eller uppdraget gjort sig
skyldig till fel, som kan beivras
genom disciplinart forfarande, far
ombudsman goéra anmalan till den
som har befogenhet att besluta om
disciplinpaféljd. Om det, nar det
galler den som &r legitimerad eller
annars behdrig att utéva yrke inom

Prop. 2009/10:210
Bilaga 8

358



sjukvarden, tandvérden, detalj-
handeln med lakemedel eller inom
djurens halso- och sjukvard har
varit grovt oskicklig vid utov-
ningen av sitt yrke eller pa annat
satt visat sig uppenbart olamplig
att utova detta, far ombudsman
gora anmélan till den som har
befogenhet att besluta om ater-
kallelse av legitimationen eller
behdrigheten. Motsvarande
anmalan far goras i frdga om
begransning av sadan legitimerad
yrkesutdvares  behorighet, om
denne  har  missbrukat  sin
behdrighet pa nagot annat satt. Om
den som ar legitimerad yrkes-
utbvare inom halso- och sjuk-
varden, tandvarden, detaljhandeln
med lakemedel eller djurens halso-
och sjukvard varit oskicklig vid
utévning av sitt yrke eller pa annat
satt visat sig olamplig att utéva
yrket, far ombudsman gora
anmalan i fraga om provotid till
den som har befogenhet att besluta
darom.

Anser ombudsman det vara
pakallat att befattningshavare av-
skedas eller avstings fran sin
tjanst pa grund av brottslig garning
eller grov eller upprepad tjanste-
forseelse, far han gdra anmalan
h&rom till den som har befogenhet
att besluta om sadan atgéard.

N&r ombudsman har gjort
anmélan i ett sidant arende som
avses i tredje eller fjarde stycket
ska han i arendet fa tillfalle att
komplettera egen utredning och att
yttra sig dver utredning som har
tillforts drendet av nagon annan
samt att ndrvara, om muntligt for-
hor halls. Vad som nu har sagts
géller dock inte é&renden om
avstangning.

halso- och sjukvarden, tandvarden,
detaljhandeln med l&kemedel eller
inom djurens halso- och sjukvard,
finns skal att besluta om ater-
kallelse av legitimationen eller
behorigheten, far ombudsman gora
anmélan om detta till den som har
befogenhet att besluta i fragan.
Motsvarande anmdlan far goras i
frdga om begransning av sadan
legitimerad yrkesutdvares behérig-
het, om denne har missbrukat sin
behorighet pa nagot annat satt. Om
det, nar det galler den som &r
legitimerad yrkesutbvare inom
hélso- och sjukvarden, tandvarden,
detaljhandeln med ldkemedel eller
djurens halso- och sjukvard, finns
skal att foreskriva provotid, far
ombudsman gdra anmélan om
detta till den som har befogenhet
att besluta i fragan.

Anser ombudsman det vara
pakallat att befattningshavare
avskedas eller avstangs fran sin
tjanst pa grund av brottslig garning
eller grov eller upprepad tjénste-
forseelse, far han eller hon gora
anmalan hdrom till den som har
befogenhet att besluta om sadan
atgard.

N&r ombudsman har gjort
anmalan i ett sidant arende som
avses i tredje eller fjarde stycket
ska han eller hon i éarendet fa
tillfalle att komplettera egen utred-
ning och att yttra sig dver utred-
ning som har tillférts &rendet av
nagon annan samt att narvara, om
muntligt forhor halls. Vad som nu
har sagts géller dock inte drenden
om avstangning.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
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1.6
(1992:859)

Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen

Hérigenom foreskrivs att 22 ¢ och 26 a 8§ ldkemedelslagen (1992:859)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

22c§t

Om Halso- och sjukvérdens
ansvarsndmnd  begransat  eller
dragit in en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga lakemedel enligt
5kap. 11 eller 128 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade,
far sadant lakemedel pa ordination
av lakaren eller tandlékaren inte
lamnas ut. Detsamma géller nér
Ansvarsndmnden  for  djurens
hélso- och sjukvard dragit in eller
begransat en veterinars behorighet
att forskriva alkoholhaltiga lake-
medel.

Om Halso- och sjukvérdens
ansvarsnamnd enligt 8 kap. 10
eller 118 patientsékerhetslagen
(2010:00) har begransat eller
dragit in en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
alkoholhaltiga lakemedel, teknisk
sprit eller andra sarskilda lake-
medel &n narkotiska lakemedel, far
sadant lakemedel pa ordination av
lakaren eller tandldkaren inte
ldmnas ut. Detsamma galler nér
Ansvarsndmnden  for  djurens
hélso- och sjukvard har dragit in
eller begrdnsat en veterinérs
behorighet att forskriva alkohol-
haltiga lakemedel.

26 a §°

Den som ldmnar ut alkohol-
haltigt lakemedel i strid med vad
som foreskrivs i 22 a , 22 b § eller
22 c § eller foreskrifter som med-
delats med st6d av dessa bestdm-
melser eller som obehdrigen vidtar
atgard med alkoholhaltigt lake-
medel, som inte ar avsett for
invartes bruk, i syfte att goéra
varan anvandbar foér fortaring
doms till boter.

Den som ldmnar ut alkohol-
haltigt lakemedel, teknisk sprit
eller annat sarskilt lakemedel an
narkotiskt lakemedel i strid med
vad som foreskrivs i 22a, 22b
eller 22 c § eller foreskrifter som
meddelats med stdd av dessa be-
stammelser, doms till boter. De-
tsamma galler den som obe-
horigen vidtar atgard med alko-
holhaltigt lakemedel, som inte &r
avsett for invartes bruk, i syfte att
gbra varan anvandbar for for-
taring.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:306.
2 Senaste lydelse 1996:1153.
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1.7

Forslag till lag om &ndring i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika

Hérigenom foreskrivs att 6 8 lagen (1992:860) om kontroll av narko-

tika ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§

Narkotiska ldkemedel far Iamnas ut endast efter forordnande av lakare,
tandlakare eller veterindr. Sadant forordnande ska ske med storsta

forsiktighet.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd  dragit in eller
begransat en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt 5 kap.
11 eller 12 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade far sadant
lakemedel inte lamnas ut pa
ordination av lakaren eller tand-
lakaren. Detsamma galler om
Ansvarsnamnden  fér  djurens
halso- och sjukvard dragit in eller
begransat en veterinars behorighet
att forskriva narkotiska Idkemedel.

Om Halso- och sjukvardens
ansvarsndmnd har dragit in eller
begransat en lakares eller en tand-
lakares behorighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt 8 kap.
10 eller 118§ patientsakerhets-
lagen (2010:00) far sadant lake-
medel inte lamnas ut pa ordination
av lakaren eller tandlakaren.
Detsamma galler om Ansvars-
ndmnden for djurens halso- och
sjukvard har dragit in eller
begransat en veterinars behoérighet
att forskriva narkotiska lakemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:307.
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1.8
offentlig anstéllning

Forslag till lag om &ndring i lagen (1994:260) om

Hérigenom foreskrivs att 21 § lagen (1994:260) om offentlig anstall-

ning ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

218§
Foreskrifterna i 14-19 §§ galler inte

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

den lagen,

2. hélso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutévning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sddana
forseelser i denna yrkesutdvning
som ska provas av Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd,

2. halso- och sjukvardspersonal,
som i sin yrkesutdvning star under
Socialstyrelsens tillsyn, for sddana
forseelser i denna yrkesutdvning
som ska prévas av Socialstyrelsen
eller Hailso- och sjukvardens
ansvarsndmnd,

3. djurhélsopersonal for sadana forseelser i yrkesutovningen som ska
provas av Ansvarsnamnden for djurens hélso- och sjukvard.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:308.
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1.9
(1996:799)

Forslag till lag om &ndring i patientskadelagen

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

ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

| denna lag avses med

halso- och sjukvard: sadan
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
forutsattning att det ar fraga om
verksamhet som utfvas av
personal som omfattas av 1 kap.
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa& héalso- och sjukvardens
omrade,

Foreslagen lydelse

5§!

halso- och sjukvard: sadan
verksamhet som omfattas av
halso- 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
forutsattning att det ar fraga om
verksamhet som utfvas av
personal som omfattas av 1 kap.
patientsakerhetslagen (2010:00),

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

och sjukvard (privat vardgivare).

Patientskadeersattning bestams
enligt 5 kap. 1-5 8§ och 6 kap. 1 §
skadestandslagen (1972:207) med
de begransningar som anges i 9—
11 8§ denna lag.

88

Patientskadeersattning  bestams
enligt 5kap. 1-588 och 6 kap.
loch 388  skadestandslagen
(1972:207) med de begransningar
som anges i 9-11 88 denna lag.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2001:501.
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1.10 Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 och 17 8§ lagen (1996:1156) om recept-
register ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagradsremiss Okad
kvalitet vid 1akemedelsforskrivning

Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det ar nodvandigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillampningen av bestdmmelserna om
lakemedelsformaner vid kép av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstallning av statistik hos Apotekens
Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppféljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) och till lakemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppféljning, utvardering och kvalitetssékring i hélso-
och sjukvérden,

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

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

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild lakares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt l&ke-
medel, for styrelsens tillsyn 6Gver
hdlso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade, och

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild lakares eller tandlakares
forskrivning av narkotiskt lake-
medel eller annat sarskilt lake-
medel, for styrelsens tillsyn Over
hilso- och  sjukvérdspersonal
enligt patientsakerhetslagen
(2010:00), och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn dver utbyte av lakemedel enligt 21 8
lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.

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

! Senaste lydelse 2010:00.
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For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan héanféras
till en enskild person. Andamélen
enligt forsta stycket 5 far inte, med
undantag for utldmnande av upp-
gifter enligt 14 8, omfatta nagra
atgarder som innebar att uppgifter
som kan hanforas till nagon
enskild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan héanféras till en
enskild forskrivare ingd 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.

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan hanforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte, med
undantag for utlamnande av upp-
gifter enligt 14 §, omfatta nagra
atgarder som innebér att uppgifter
som kan hanforas till nagon
enskild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan hénféras till en
enskild forskrivare ingd i redo-
visning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjanstgdr samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de andamal 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 l&kares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt lake-
medel.

Foreslagen lydelse

17 &t

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de andamal som anges i
6§ forsta stycket 9, till Social-
styrelsen lamna ut uppgifter om en
enskild lakares eller tandlékares
forskrivning av narkotiskt lake-
medel eller annat sarskilt l&ke-
medel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:370.
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1.11 Forslag till lag om andring i lagen (1998:1656) om Prop. 2009/10:210
patientndmndsverksamhet Bilaga 8

Hérigenom foreskrivs att rubriken till lagen (1998:1656) om patient-
ndmndsverksamhet samt 1, 2 och 4 8§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Lag om Lag om
patientndmndsverksamhet patientné@mndsverksamhet m.m.
18
| varje landsting och kommun | varje landsting och kommun

skall det finnas en eller flera ska det finnas en eller flera
ndmnder med uppgift att stddja namnder med uppgift att stodja
och hjalpa patienter inom och hjélpa patienter inom

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

2.den hélso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen som
bedrivs av kommuner eller enligt avtal med kommuner och den allménna
omvardnad enligt socialtjanstlagen (2001:453) som ges i samband med
sadan halso- och sjukvard, samt

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

landsting.

For sadana namnder géller vad som ar foreskrivet i kommunallagen
(1991:900). Sarskilda bestammelser om gemensam namnd finns i lagen
(2003:192) om gemensam namnd inom vard- och omsorgsomradet.

28

Namnderna skall utifran syn- Namnderna ska utifran syn-
punkter och klagomal stédja och punkter och klagomal stodja och
hjalpa enskilda patienter och bidra hjélpa enskilda patienter och bidra
till kvalitetsutvecklingen i hélso- till kvalitetsutveckling och hdg
och sjukvarden genom att patientsakerhet i hdlso- och sjuk-

varden genom att

1. hjalpa patienter att fa den information de behdver for att kunna ta till
vara sina intressen i halso- och sjukvarden,

2. framja kontakterna mellan patienter och véardpersonal,

3. hjélpa patienter att vanda sig till ratt myndighet, samt

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

! Senaste lydelse 2003:198.
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N&mnderna skall senast den
sista februari varje ar till Social-
styrelsen lamna en redogorelse
Over patientndmnds-verksamheten
under foregdende ar.

Néamnderna ska i ndédvandig
omfattning informera om
verksamheten.

48

Néamnderna ska gora Socia-
Istyrelsen uppmérksam pa for-
hallanden som omfattas av
myndighetens tillsyn.

N&mnderna ska senast den sista
februari varje ar till Social-
styrelsen lamna en redogodrelse
dver patientndmndsverksamheten
under foregaende ar.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.12

Forslag till lag om &ndring i lagen (2001:499) om
omskarelse av pojkar

Hérigenom foreskrivs att 2§ lagen (2001:499) om omskérelse av

pojkar ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

N&r lakare utfor omskérelse
enligt denna lag eller nar lakare
eller sjukskdterska ombesorjer
smartlindring enligt denna lag
géller lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade, patientskade-
lagen (1996:799) och patientdata-
lagen (2008:355).

Foreslagen lydelse

2§t

N&r ladkare utfor omskérelse
enligt denna lag eller nar lakare
eller sjukskéterska ombesorjer
smartlindring enligt denna lag
géller patientsakerhetslagen
(2010:00), patientskadelagen
(1996:799) och patientdatalagen
(2008:355).

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.

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

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9 kap.
18§

Socialstyrelsen har tillsyn 6ver Socialstyrelsen har tillsyn &ver
smittskyddet i landet. Vid tillsynen  smittskyddet i landet. Vid tillsynen
enligt denna lag tillampas bestdm-  enligt denna lag tillampas bestam-
melserna i 6kap. 9-1788 och melserna i 7 kap. 20-28 §8 och
8 kap. 16 § lagen (1998:531) om 10 kap. 13 § patientsékerhetslagen
yrkesverksamhet p& halso- och (2010:00).
sjukvardens omrade.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.14 Forslag till lag om &ndring i lagen (2005:225) om
rattsintyg i anledning av brott

Hérigenom foreskrivs att 5 och 7 8§ lagen (2005:225) om rattsintyg i
anledning av brott ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5§

Ett rattsintyg far inte utfardas utan den enskildes samtycke, om inte
annat foljer av andra eller tredje stycket.

Ett rattsintyg som avser en malsdgande far utfardas utan samtycke

1. vid misstanke om brott for vilket inte ar foreskrivet lindrigare straff
an fangelse i ett ar eller forsok till brott for vilket inte &ar stadgat
lindrigare straff an fangelse i tva ar,

2. vid misstanke om forsok till brott for vilket inte &r foreskrivet
lindrigare straff an fangelse i ett & om garningen innefattat forsok till
overforing av sadan allménfarlig 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 konsstympning av

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

4. om uppgifter, for vilka galler
sekretess enligt 25 kap. 1-5 8§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller  tystnadsplikt
enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa& héalso- och
sjukvardens omrade, har lamnats
ut till en polismyndighet eller en
aklagarmyndighet efter samtycke
fran malsaganden.

4. om uppgifter, for vilka galler
sekretess enligt 25 kap. 1-5 8§
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) eller  tystnadsplikt
enligt 6 kap. 12§ patientsaker-
hetslagen (2010:00), har lamnats
ut till en polismyndighet eller en
dklagarmyndighet efter samtycke
fran malsaganden.

Ett rattsintyg som avser den som ar misstankt for brott far utfardas utan

samtycke

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

eller

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

Fran en  verksamhet  dar
sekretess géller enligt 25 kap.
1-5 8§ offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) eller dar per-
sonalen omfattas av tystnadsplikt
enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p& hélso- och

! Senaste lydelse 2009:509.
2 Senaste lydelse 2009:509.

7 §*

Fran en  verksamhet  dar
sekretess géller enligt 25 kap.
1-5 88 offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) eller déar per-
sonalen omfattas av tystnadsplikt
enligt 6 kap. 12§ patientsaker-
hetslagen (2010:00) ska det till
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sjukvardens omrade ska det till
Réttsmedicinalverket utan hinder
av sekretessen eller tystnads-
plikten ldmnas ut sddana uppgifter
som behdvs for att utfarda ett
rattsintyg om

Rattsmedicinalverket utan hinder
av sekretessen eller tystnads-
plikten lamnas ut sddana uppgifter
som behdvs for att utfarda ett
rattsintyg om

1. det begérs av Réttsmedicinalverket, och
2. uppgifterna angdr misstanke om sadant brott som avses i 5 § andra

stycket 1-3.

Bestdmmelser om utldmnande av uppgifter till polismyndighet och
aklagarmyndighet i vissa fall finns i 10 kap. 16-26 §§ offentlighets- och

sekretesslagen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
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1.15 Forslag till lag om &ndring i lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m.

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

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

| halso- och sjukvardslagen
(1982:763) ges grundlaggande
bestammelser om patientens sjalv-
bestammande och om respekt for
manniskors lika varde inom hélso-
och sjukvarden, och i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvardens omrade
foreskrivs om skyldigheter for
hélso- och sjukvardspersonal.

I lagen (2002:297) om
biobanker i halso- och sjukvérden
m.m. regleras hur humanbiologiskt
material, med respekt for den
enskilda maénniskans integritet,
skall fa samlas in, forvaras och
anvandas for vissa andamal.

38

I hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) ges grundlaggande
bestdammelser om patientens sjalv-
bestammande och om respekt for
manniskors lika varde inom hélso-
och sjukvarden, och i patient-
sakerhetslagen (2010:00) fore-
skrivs om skyldigheter for halso-
och sjukvardspersonal.

I lagen  (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m. regleras hur humanbiologiskt
material, med respekt for den
enskilda manniskans integritet, ska
fa samlas in, forvaras och
anvandas for vissa andamal.

Nér det géaller att skydda den enskilda méanniskan och respektera
manniskovardet vid forskning finns bestammelser i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
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1.16
blodsakerhet

Forslag till lag om &ndring i lagen (2006:496) om

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

ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen skall med hjélp
av automatiserad behandling fora
ett register over dem som har
tillstand att bedriva blodverk-
samhet. Registret har till &ndamal
att ge offentlighet at

1. vem som har tillstand,

Foreslagen lydelse

18§

Socialstyrelsen ska med hjéalp av
automatiserad behandling féra ett
register 6ver dem som har tillstand
att  bedriva  blodverksamhet.
Registret har till andamal att ge
offentlighet at

2. de anmalningar som har gjorts enligt 15 §,

3. de anmalningar som har gjorts
enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade i samband
med blodtransfusion, och

3. de anmalningar som har gjorts
enligt 3 kap. 5 8§ patientsakerhets-
lagen (2010:00) i samband med
blodtransfusion, och

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 8.
Registret far ocksa anvandas for tillsyn, forskning och framstallning av

statistik.

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

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.17 Forslag till lag om &ndring i lagen (2008:286) om
kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av
manskliga vévnader och celler

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

27§

Den som tillhor eller har tillndrt personal inom en enskilt bedriven
vavnadsinrattning dar det sker tillvaratagande och kontroll av manskliga
vavnader och celler avsedda att anvandas vid tillverkning av lakemedel
avsedda for anvandning pd manniskor, far inte obehdrigen réja vad han
eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild givares halsotillstand
eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt réjande anses inte att
nagon fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

I verksamhet inom den enskilda I verksamhet inom den enskilda
halso- och sjukvarden tillampas halso- och sjukvarden tillampas
bestammelserna i 2 kap. 8 § lagen  bestdmmelserna i 6kap. 128§

(1998:531) om yrkesverksamhet patientsdkerhetslagen (2010:00).
pa halso- och sjukvardens omrade.

For det allménnas verksamhet géller bestdmmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.

! Senaste lydelse 2009:524.
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1.18
(2008:355)

Forslag till lag om &ndring i patientdatalagen

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 3 8, 5 kap. 2 8 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
pé hélso- och sjukvardens omréade
har legitimation eller sérskilt for-
ordnande att utéva visst yrke,

38
Skyldig att féra en patientjournal ar

1. den som enligt 4 kap. patient-
sakerhetslagen  (2010:00) har
legitimation eller sérskilt forord-
nande att utbva 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 hélso- och sjukvarden eller utfor sadana arbetsuppgifter
inom den enskilda hélso- och sjukvarden som bitrade &t legitimerad
yrkesuttvare, och

3. den som &r verksam som kurator i den allménna hélso- och sjuk-
varden.

5 kap.
28

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade finns bestdam-
melser som begransar mojligheten
att lamna ut uppgifter fran den
enskilda halso- och sjukvarden.

| patientsakerhetslagen
(2010:00) finns bestdmmelser som
begransar mojligheten att lamna ut
uppgifter fran den enskilda halso-
och sjukvarden.

8 kap.

En journalhandling inom enskild
halso- och sjukvard ska pa begaran
av patienten eller av en narstaende
till patienten sa snart som mojligt
tillhandahallas honom eller henne
for att lasas eller skrivas av pé
stéllet eller i avskrift eller kopia,
om inte annat foljer av 2 kap. 8 §
eller 98 forsta stycket lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade.

2§t

En journalhandling inom enskild
halso- och sjukvard ska péa begaran
av patienten eller av en narstaende
till patienten s& snart som mojligt
tillhandahallas honom eller henne
for att lasas eller skrivas av pa
stéllet eller i avskrift eller kopia,
om inte annat foljer av 6 kap. 12 §
eller 13§ forsta stycket patient-
sakerhetslagen (2010:00).

Fragor om utlamnande av en journalhandling enligt forsta stycket
prévas av den som é&r ansvarig for journalhandlingen. Anser den

! Senaste lydelse 2008:958.
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ansvarige att journalhandlingen eller nagon del av den inte bér lamnas ut, Prop. 2009/10:210
ska han eller hon genast med eget yttrande Gverlamna fragan till Bilaga 8
Socialstyrelsen for prévning.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
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1.19 Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:302) om
verksamhet inom djurens halso- och sjukvard

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 6 § lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens halso- och sjukvard ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
68

Den som har legitimation enligt Den som har legitimation enligt
lagen (1998:531) om yrkesverk- patientsakerhetslagen (2010:00)
samhet pa& halso- och sjukvardens far efter ansokan godkénnas for
omrade far efter ansokan god- verksamhet inom djurens halso-
kannas for verksamhet inom och sjukvard.
djurens halso- och sjukvard.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om

1. vilka yrken som kan komma i fraga for godkannande enligt forsta
stycket, och

2.vilken utbildning eller praktisk erfarenhet som kravs for sadant
godkénnande.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far dven
meddela foreskrifter om godkannande for verksamhet inom djurens
halso- och sjukvard for den som har genomgatt utbildning utomlands
eller har behorighet att utdva yrket i ett annat land.

Beteckningen godkand for verksamhet inom djurens halso- och sjuk-
vard far i verksamhet inom djurens hélso- och sjukvard anvandas endast
av den som fatt godkannande enligt forsta stycket.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2011.
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1.20 Forslag till lag om &ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i fraga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 25 kap. 8, 10 och 18 88, 26 kap. 6 och 7 88, 44 kap. 3§,
rubriken ndrmast fore 44 kap. 3 § samt bilagan till lagen ska ha foljande

lydelse,

dels att det i lagen ska inforas fyra nya paragrafer, 25 kap. 8 a och
8b 88 och 26 kap. 6 a och 6 b 88, samt ndrmast fore 25 kap. 8 a § och
26 kap. 6 a § nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.

Sekretess géller for uppgift om
en enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhallanden i
anmélan i &rende om ansvar eller
behdrighet for personal inom
halso- och sjukvarden, om det kan
antas att den enskilde eller nagon
narstdende till denne lider betyd-
ande men om uppgiften rojs.

88

Sekretess galler hos Social-
styrelsen for uppgift om en
enskilds hélsotillstand eller andra
personliga forhallanden i anmalan
i arende om klagomal mot halso-
och sjukvarden enligt 7 kap.
patientsakerhetslagen  (2010:00)
samt hos Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd i anmélan i arende
om provotid, aterkallelse av
legitimation eller annan behérig-
het, begransning av férskrivnings-
ratt eller ny legitimation eller
behdérighet enligt 8 kap. samma
lag, om det kan antas att den
enskilde eller nagon narstaende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

For uppgift i en allman handling galler sekretessen i hdgst sjuttio ar.

Legitimation och annan behorig-
het for yrke inom halso- och

sjukvérden

8as§

Sekretess galler hos Social-
styrelsen i &rende om legitimation,
sarskilt férordnande att utbva
yrke, bevis om kompetens som
Europalékare eller bevis om
specialistkompetens enligt 4 kap.

108 patientsakerhetslagen
(2010:00)  for  uppgift om
sokandens  halsotillstand  eller

andra personliga forhallanden,
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om det kan antas att denne eller  Prop. 2009/10:210
ndgon narstaende till denne lider  Bilaga 8
betydande men om uppgiften rojs.

Sekretess galler hos Social-
styrelsen i &drende om klagomal
eller i initiativarende enligt 7 kap.
patientsakerhetslagen  eller i
anmélan till Halso- och sjuk-
vardens ansvarsnamnd  enligt
7 kap. 30 § samma lag for uppgift
om berord hélso- och sjukvards-
personals  halsotillstand  eller
andra personliga forhallanden,
om det kan antas att denne eller
nadgon narstaende till denne lider
betydande men om uppgiften rojs.

Forsta och andra styckena
galler inte om annat foljer av 10 8.

For uppgift i en allmén handling
galler sekretessen i hogst femtio
ar.

8b§

Sekretess galler hos Hélso- och
sjukvardens  ansvarsnamnd i
drende om provotid, aterkallelse
av legitimation eller annan
behorighet, begransning av for-
skrivningsratt eller ny legitimation
eller behorighet enligt 8kap.
patientsakerhetslagen  (2010:00)
for uppgift om berérd héalso- och
sjukvardspersonals halsotillstand
eller andra personliga for-
hallanden, om det kan antas att
denne eller n&gon narstéende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Forsta stycket géller inte om
annat foljer av 10 §.

For uppgift i en allmén handling
galler sekretessen i hogst femtio

ar.
10§
Sekretessen enligt 1 8, 2 8 andra Sekretessen enligt 1 8, 2 § andra
stycket och 3-5 §8 géller inte stycket, 3-5 88 och 8 a och 8 b 8§
géller inte

1. beslut i arende enligt lagstiftningen om psykiatrisk tvangsvard eller
rattspsykiatrisk vard, om beslutet avser frihetsberévande atgard,
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2. beslut enligt smittskyddslagen (2004:168), om beslutet avser

frihetsberévande atgard,

3.beslut i &rende om ansvar
eller behdrighet for personal inom
halso- och sjukvarden, eller

4. beslut i fraga om omhander-
tagande eller aterlamnande av
patientjournal.

3. beslut i arende om klagomal
mot hélso- och sjukvarden,

4. beslut i fraga om omhander-
tagande eller aterlamnande av
patientjournal, eller

5. beslut i &rende enligt 4 kap.
10 § eller 8 kap. patientsékerhets-
lagen (2010:00).

18§

Den tystnadsplikt som féljer av 7, 9, 16 och 17 8§ inskranker ratten
enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 8§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 1-5 8§ inskrénker rétten att meddela
och offentliggora uppgifter, nar det ar fraga om uppgift om annat &n
verkstalligheten av beslut om omhandertagande eller beslut om vard utan

samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av
8 8§ inskranker ratten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nér
det ar fraga om uppgift i anmalan

Den tystnadsplikt som féljer av
8 8§ inskranker rétten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nér
det ar fraga om uppgift i anmalan

till Halso- och sjukvardens om klagomal mot halso- och sjuk-
ansvarsndmnd. varden till Socialstyrelsen eller
uppgift i anmélan till Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd.
26 kap.
68

Sekretess géller for uppgift om
en enskilds personliga forhall-
anden i en anmélan i drende om
ansvar eller behdrighet for per-
sonal inom kommunal halso- och
sjukvard, om det kan antas att den
enskilde eller nagon narstaende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Sekretess galler hos Social-
styrelsen for uppgift om en en-
skilds personliga forhallanden i
anmalan i arende om klagomal
mot den kommunala hélso- och
sjukvarden enligt 7 kap. patient-
sakerhetslagen (2010:00) samt hos
Halso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd i anmélan i &rende om
prévotid, aterkallelse av legitima-
tion eller annan behdrighet,
begransning av forskrivningsratt
eller ny legitimation eller behorig-
het enligt 8 kap. samma lag, om
det kan antas att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider
betydande men om uppgiften rojs.

For uppgift i en allman handling galler sekretessen i hogst sjuttio ar.
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Legitimation och annan behorig-
het fér yrke inom den kommunala
halso- och sjukvarden m.m.

6a8

Sekretess galler hos Social-
styrelsen i arende om klagomal
eller i initiativarende enligt 7 kap.
patientsakerhetslagen  (2010:00)
eller i anmalan till Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd enligt
7 kap. 30 § samma lag for uppgift
om berérd kommunal halso- och
sjukvardspersonals personliga for-
hallanden, om det kan antas att
denne eller nagon narstaende till
denne lider betydande men om
uppgiften rojs.

Forsta stycket géller inte om
annat foljer av 7 §.

For uppgift i en allmén handling
galler sekretessen i hdgst femtio
ar.

6b§

Sekretess galler hos Héalso- och
sjukvardens  ansvarsnamnd i
arende om provotid, aterkallelse
av legitimation eller annan
behdrighet, begrénsning av for-
skrivningsratt eller ny legitimation
eller behdrighet enligt 8 kap.
patientsakerhetslagen  (2010:00)
for uppgift om berérd kommunal
halso- och sjukvardspersonals
personliga forhallanden, om det
kan antas att denne eller ndgon
narstaende till denne lider betyd-
ande men om uppgiften rojs.

Forsta stycket géller inte om
annat foljer av 7 8.

For uppgift i en allmén handling
galler sekretessen i hogst femtio
ar.
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78
Sekretessen enligt 1 8§ géller inte Sekretessen enligt 1, 6a och
6 b 88 géller inte

1. beslut om omhandertagande av en enskild,

2. beslut om vard utan samtycke,

3. beslut om sluten ungdoms- 3. beslut om sluten ungdoms-
vard, eller vard,

4. beslut i &renden om ansvar 4. beslut i arende om klagomal
eller behorighet for personal inom  mot halso- och sjukvarden, eller
kommunal halso- och sjukvard.

5. beslut i &rende enligt 4 kap.
10 § eller 8 kap. patientsékerhets-
lagen (2010:00.

Sekretessen enligt 1 och 4 88 galler inte beslut i friga om omhander-

tagande eller aterlamnande av personakt.

44 kap.

Lagen om yrkesverksamhet pa Patientsékerhetslagen och social-
hélso- och sjukvardens omrade tjanstlagen
och socialtjanstlagen

38

Ratten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 88
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter in-
skrénks av den tystnadsplikt som foljer av

1. 2 kap. 8-10 88 lagen 1. 6 kap. 12-14 8§ patientsaker-
(1998:531) om yrkesverksamhet hetslagen (2010:00), och
pa halso- och sjukvardens omrade,
och

2. 15 kap. 2 § socialtjanstlagen (2001:453).

Bilaga®
Nuvarande lydelse

I enlighet med vad som anges i 2 kap. 4 8 ska vad som foreskrivs i tryck-
frihetsférordningen om ratt att ta del av handlingar hos myndighet i
tillampliga delar gélla ocksa handlingar hos nagot av de organ som
namns nedan i den man handlingarna hor till dar 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.

! Senaste lydelse 2009:1270.

Prop. 2009/10:210
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Organ Verksamhet

Ingenjorshogskolan i Jonkdping  all verksamhet
aktiebolag

Institutet for professionell utveck- provning av fragor om tillhanda-

ling av lakare i Sverige (IPULS) hallande och fordelning av platser
till specialistkompetenskurser som
ingar i lakares vidareutbildning
och som anordnas med statliga
medel (SFS 1998:531)

Internationella Handelshdgskolan i all verksamhet
Jonkoping aktiebolag

Foreslagen lydelse

I enlighet med vad som anges i 2 kap. 4 8 ska vad som foreskrivs i tryck-
frihetsforordningen om rétt att ta del av handlingar hos myndighet i
tillimpliga delar galla ocksa handlingar hos nagot av de organ som
namns nedan i den mén handlingarna hor till ddr 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.

Organ Verksamhet

Ingenjorshogskolan i Jonkdping  all verksamhet
aktiebolag

Institutet for professionell utveck- prévning av fragor om tillhanda-

ling av lakare i Sverige (IPULS) hallande och fordelning av platser
till specialistkompetenskurser som
ingdr i lakares vidareutbildning
och som anordnas med statliga
medel (SFS 2010:00)

Internationella Handelshdgskolan i all verksamhet
Jonkoping aktiebolag

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2011.
2. For arenden som anhiangiggjorts hos Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd fore den 1 januari 2011 galler 25 kap. 8 och 10 8§ samt

Prop. 2009/10:210
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26 kap. 6 och 7 88 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i sin Prop. 2009/10:210
aldre lydelse. Bilaga 8
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Lagradets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantréde 2010-03-24

Narvarande: F.d. justitierddet Bo Svensson, f.d. regeringsradet Kjerstin
Nordborg och regeringsradet Carina Stavberg.

Patientsékerhet och tillsyn

Enligt en lagradsremiss den 4 februari 2010 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat att inhamta Lagréadets yttrande éver forslag till

1. patientséakerhetslag,

2. lag om éndring i lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn,

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

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

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

ombudsmén,

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

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

8. lag om andring i lagen (1994:260) om offentlig anstéallning,

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

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

11. lag om andring i lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet,

12. lag om andring i lagen (2001:499) om omskérelse av pojkar,

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

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

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

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

17. lag om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhetsnor-
mer vid hantering av manskliga vévnader och celler,

18. lag om éndring i patientdatalagen (2008:355),

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

20. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kammarrattsassessorn
Eva Willman, bitrddd av departementssekreteraren Petra Zetterberg
Ferngren.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

I remissen foreslas en ny patientsakerhetslag som ska ersatta den nuva-
rande lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens
omrade (LYHS). Den nya lagen innebar en fokusering pa patientséaker-
hetsarbetet. Vardgivarna blir skyldiga att bedriva sadant sakerhetsarbete
pa ett systematiskt sétt. Det innebar bl.a. skyldighet for vardgivarna att
utreda handelser i verksamheten som medfort eller kunnat medfora vard-
skada, och att rapportera till Socialstyrelsen nér legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal bedoms utgora en fara for patientsakerheten. Vardgiv-
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arna ska ocksa ge patienter och deras narstdende mojlighet att bidra till Prop. 2009/10:210
patientsakerhetsarbetet. Vidare blir apotekspersonal skyldig att rappor- Bilaga 9

tera till Socialstyrelsen om lékare och tandlakare missbrukar sin forskriv-

ningsratt.

Enligt den nuvarande ordningen kan forsumlig hélso- och sjukvards-
personal varnas eller tilldelas en erinran. Det anses innebdra risker for att
brister i patientsdkerheten inte rapporteras av de anstéllda i den utstréck-
ning som &r onskvard. Ansvarssystemet inom hélso- och sjukvardssyste-
met reformeras darfor. Disciplinpafoljderna varning och erinran ersatts
av en utokad klagomalshantering hos Socialstyrelsen. | den foreslagna
nyordningen finns mojligheter att rikta kritik mot yrkesutdvare inom
halso- och sjukvarden och de kan i 6kad utstrackning &laggas att under
en tredrig provotid genomga utbildning, underkasta sig behandling mot
missbruk etc. Mojligheterna att aterkalla legitimation pad grund av brott
utvidgas ocksd. De nya bestammelserna foreslas trada i kraft den
1 januari 2011.

Lagradet konstaterar att nastan alla offentligt anstallda, genom lag eller
kollektivavtal, ar underkastade ett disciplinansvar och att fragan huruvida
halso- och sjukvardspersonalen ska undantas fran detta ansvar ar en prin-
cipiellt viktig fraga som det kan finnas skal att Gvervaga i ett storre
sammanhang. Forslaget till en ny patientsdkerhetslag med framfor allt ut-
vidgade modjligheter att besluta om provotid och en provotidsplan for
hélso- och sjukvardspersonalen far emellertid anses bidra till en ckad
patientsakerhet utan att for den skull urholka det individuella ansvaret for
personalen. Det &r dock viktigt att reformen och dess effekter noga foljs.

Det forslag som har remitterats innebdr att stora delar av gallande be-
stdimmelser i LYHS o6verfors till den nya lagen. Vid sin tillkomst ersatte
LYHS fem lagar varifran bestammelser da 6verfordes. Den som vill ta
del av forarbetena till bestdammelserna i den nya patientsékerhetslagen
maste darfor lasa ett stort antal propositioner, av vilka manga &r av aldre
datum. Forfattningskommentarerna till patientsékerhetslagen innehaller
regelmassigt upplysningar om var forarbetena star att finna, men det hade
varit 6nskvart om kommentarerna i hdgre utstrackning atergivit for-
arbetsuttalandena med de modifikationer som kan behévas med hansyn
till att mycket har andrats inom hélso- och sjukvarden sedan uttalandena
gjordes.

Forslaget till patientsdkerhetslag

lkap.58

| paragrafen definieras vardskada och allvarlig vardskada. | forfattnings-
kommentaren anges att vardgivares anmalningsskyldighet till Social-
styrelsen enligt 3 kap. 5§ knyter an till begreppet allvarlig vardskada.
Det &r enligt Lagradets mening lampligt att i de foreskrifter som far med-
delas om hur anmalningsskyldigheten ska fullgéras ocksa niarmare ange
nar en allvarlig vardskada ar for handen.
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3kap.2 8§ Prop. 2009/10:210
Bilaga 9

| paragrafen foreskrivs att vardgivaren ska vidta de atgarder som behdvs

for att forebygga att patienter drabbas av véardskador. For atgarder som

inte kan vidtas omedelbart ska en tidsplan upprattas. Kravet pa tidsplan
askadliggor lagstiftarens ambition att begransa vardskadorna sa mycket

som mgjligt. Enligt forfattningskommentaren ska en vardgivare, om det

inte & mojligt att undanroja identifierade risker for vardskador, i allt fall

halla riskerna under kontroll. Att en vardgivare skulle kunna ngja sig

med att hélla identifierade risker for vardskador under kontroll &r

emellertid enligt Lagradets mening inte forenligt med lagtexten.

3kap.58

Enligt forsta stycket ska vérdgivaren snarast (Lagradets kursivering) till
Socialstyrelsen anméla en héndelse som har medfért eller hade kunnat
medfdra en allvarlig vardskada. Enligt andra stycket ska en sadan an-
malan atféljas av den utredning om handelsen som vardgivaren ska
foreta enligt 3 8. Det ar for Lagradet tydligt att anmalningen kan bli for-
dr6jd om vardgivaren maste vanta tills utredningen blir klar. For att for-
hindra drojsmal med anmalningen foreslar Lagradet att andra stycket far
féljande lydelse:

Vardgivaren ska samtidigt med anmélan eller snarast darefter till Social-
styrelsen ge in den utredning av handelsen som féreskrivs i 3 8.

3kap.68

| paragrafen alaggs vardgivaren anmalningsskyldighet ”[o]m ndgon har
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig skada &n
vardskada till foljd av brister i sakerheten vid en sjukvardsinrattning eller
enhet som avses i 7 kap. 7 §”. Av hanvisningen till 7 kap. 7 § framgar att
det ska vara fraga om skada eller skadetillbud som intraffar pa en inratt-
ning eller enhet inom psykiatrin. Som exempel pa sadana skador anges i
forfattningskommentaren att en anstélld eller en patient skadats av en
annan patient. Vid féredragningen har upplysts att det kan vara frdga om
fysiska eller ekonomiska skador; en patient kan exempelvis misshandla
eller bestjala en medpatient eller en besokare.

Men lagtexten lagger anmalningsskyldighet s& snart ndgon som uppe-
héller sig pa inréttningen eller enheten — patient, besokare, anstalld, leve-
rantor, hantverkare etc. — skadats eller utsatts for ett skadetilloud pa
grund av brister i sékerheten. Det kan for att ta ett exempel vara en hant-
verkare som skadas vid ett blixtnedslag i en sjukvardsinrattning som sak-
nar askledare.

Om avsikten med bestdmmelsen &r att foreskriva anmélningsplikt endast
betraffande skador eller skadetilloud som orsakats av patienter inom
psykiatrin bor det komma till uttryck i lagtexten.
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Vid foéredragningen har upplysts att Socialstyrelsen har foreskrivit att
héndelser som avses i paragrafen ska, om de anmalts till Socialstyrelsen,
utredas av vardgivaren som har att rapportera utredningsresultatet till
styrelsen inom tvd manader (SOSFS 2006:9). Det talar enligt Lagradets
mening for att handelser som avses i 3 kap. 5 och 6 88 ska anmélas och
utredas enligt gemensamma rutiner.

Vid anmélan till Socialstyrelsen om en allvarlig skada till féljd av brister
i sakerheten finns det ingen skyldighet for vardgivaren att bifoga nagon
utredning om den héndelse som medfort skadan. Nar det géller allvarlig
vardskada finns det daremot en sddan skyldighet enligt 58§. Enligt
Lagradet torde det vara lika angelaget att den utredning som rimligen
borde har foregatt en anmalan enligt 6 § bifogas sjalva anmalan till
Socialstyrelsen. Lagradet foreslar mot denna bakgrund att paragrafen
kompletteras med en sadan bestammelse.

3kap.88

| paragrafen foreskrivs skyldighet for vardgivaren att informera patienter
om intraffade vardskador. Enligt Lagradet bor det meddelas foreskrifter
om hur denna information 1dampligen ska lamnas och att det i patientjour-
nalen ska antecknas nar sadan information har lamnats.

3kap. 108

Lagen foreslas trada ikraft den 1 januari 2011. Det vacker frdgan om en
sddan patientsikerhetsberattelse som enligt forevarande paragraf ska
lamnas senast den 1 mars varje ar ska lamnas ocksé ar 2011. Lagradet
aterkommer till frdgan i dvergangsbestammelserna.

4 kap. 1 och 11 8§

I 4 kap. 1 sista stycket foreskrivs att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer far i de fall som anges i tabellen meddela fore-
skrifter om vilken utbildning och praktisk tjanstgéring som kravs for att
fa legitimation. Stycket kan jamforas med den foreslagna 4 kap. 11 § i
vilken det foreskrivs att regeringen far meddela foreskrifter om att utbild-
ningar utdéver dem som anges i 1 8§ ska ge ratt till legitimation. Enligt
Lagradets mening tacks 4 kap. 11 8 av 4 kap. 1 § sista stycket. Lagradet
foreslar darfor att 4 kap. 11 § utgar och att 4 kap. 1 § sista stycket far
foljande lydelse:

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far i fraga
om de yrken som anges i tabellen meddela foreskrifter om vilken utbild-
ning och praktisk tjanstgoring som kravs for att fa legitimation.

4 kap. 12 8
I 4 kap. 12 § foreskrivs att regeringen eller den myndighet som rege-

ringen bestammer far meddela foreskrifter om behérighet och legitima-
tion for halso- och sjukvardspersonalen (punkten 1), legitimation eller
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sarskilt forordnande att utéva yrke for den som genomgatt utbildning Prop. 2009/10:210
utomlands (punkten 2) och om avgifter for prévning av anstkan enligt Bilaga 9

detta kapitel eller enligt foreskrifter som meddelats med stéd av 1

(punkten 3). Legitimation eller sarskilt férordnande foér den som genom-

gétt utbildning utomlands omfattas enligt Lagradets mening av punkten

1. Punkten 2 kan darfor utga. Lagradet foreslar att 12 § i fortydligande

syfte far foljande lydelse:

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om
1. legitimation och annan behdrighet for hilso- och sjukvardspersonal,
och
2. avgifter fér provning av ansbkan om legitimation och annan
behdrighet.

| forfattningskommentaren till punkten 3 anges att det &r regeringen som
avses meddela foreskrifterna om avgifter. Det bor darfoér klarlaggas i det
fortsatta lagstiftningsarbetet om regeringen, sdsom paragrafen nu ar ut-
formad i lagradsremissen, ska ges befogenhet att delegera foreskrifts-
ratten.

4 kap. 13 §

Enligt paragrafen far regeringen till Institutet for professionell utveckling
av lakare i Sverige (IPULS) Gverlamna att besluta om tillhandahallande
och fordelning av platser till de specialistkompetenskurser som ingdr i
lakares vidareutbildning och som anordnas med statliga medel. Lagradet
har svart att se att detta ar ndgot som har med patientsékerhet att géra och
foreslar att bestammelserna fors éver till en forfattning som behandlar
specialistutbildning av lakare.

5kap. 18

Enligt rubriken till 5 kap. ska kapitlet handla om begrénsningar i rétten
for andra an halso- och sjukvardspersonal att vidta vissa halso- och sjuk-
vardande &tgarder.

I 5 kap. 1 § finns en upprakning i 7 punkter av atgarder som vidtas eller
foreskrivs i forebyggande, botande eller lindrande syfte av ndgon som
yrkesmassigt undersoker nagon annans halsotillstdnd eller behandlar
nagon annan for sjukdom eller darmed jamforligt tillstind. Avsikten ar,
att doma av kapitelrubriken, att dessa atgarder ska fa vidtas endast av
halso- och sjukvardspersonal, men det framgar inte av paragrafen utan
endast av 5 kap. 2 8.

Upprékningen bdérjar med sjukdomar som ska anmélas enligt smitt-
skyddslagen (punkten 1) och slutar med undersékningar och behandling
av barn under 8 &r (punkten 7). Lagradet foreslar att upprakningen utfor-
mas s att de allvarligaste begrinsningarna nimns forst och att upprak-
ningen avslutas med forbudet att prova ut kontaktlinser. Med hansyn till
att det numera &r mdgjligt och vanligt att kdpa kontaktlinser dver internet 389



framstar den nuvarande foreskriften om att bara halso- och sjukvérds- Prop. 2009/10:210
personal far silja kontaktlinser som otidsenlig och Lagradet foreslar att Bilaga 9
den utmonstras.

I enlighet med det anforda foreslar Lagradet att paragrafen ges foljande
lydelse:

Andra dn halso- och sjukvardspersonal far inte yrkesmassigt undersoka
nagon annans halsotillstdnd eller behandla ndgon annan for sjukdom eller
darmed jamforligt tillstdnd genom att vidta eller foreskriva ndgon av folj-
ande atgarder i forebyggande, botande eller lindrande syfte:
1.behandla  sddana  smittsamma  sjukdomar som  enligt
smittskyddslagen (2004:168) ar anmalningspliktiga sjukdomar,
2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epilepsi
eller sjukliga tillstdnd i samband med havandeskap eller forlossning,
3. undersoka eller behandla nagon annan under allmén beddvning eller
under lokal bed6vning genom injektion av beddvningsmedel eller
under hypnos,
4. behandla nagon annan med radiologiska metoder,
5. utan personlig undersdkning av den som sdkt honom eller henne,
lamna skriftliga rad eller anvisningar for behandling,
6. undersoka eller behandla barn under étta ar, eller
7. prova ut kontaktlinser.

5kap.2 8

Som anforts under 5 kap. 1 § ska de atgarder som anges i upprakningen
dar forbehallas halso- och sjukvardspersonal. | forevarande paragraf fore-
skrivs att begrénsningarna i 1 § inte géller den som enligt 1 kap. 4 8§ till-
hor halso- och sjukvardspersonalen. Det &r oklart vad detta betyder. Det
skulle kunna innebéra att kvacksalvare far behandla halso- och sjuk-
vardspersonal for sjukdomar och med behandlingsmetoder som de inte
far behandla eller anvanda nér patienten inte hor till hélso- och sjuk-
varden. Godtas Lagradets forslag betraffande 5 kap. 1 § kan forevarande
paragraf utga.

| detta sammanhang vill Lagradet ndgot kommentera den i 5kap. 2 §
anvanda formuleringen ”den som enligt 1 kap. 4 § tillhdr hélso- och sjuk-
vardspersonalen”. Uttrycket aterkommer i 6 kap. 1 § men da utan hanvis-
ning till 1 kap. 4 §. | fortséttningen av 6 kap. anvénds uttrycket “den som
tillhor halso- och sjukvardspersonalen” i 2, 3, 4, 5, 11, 12, 13 och 14 §8.
I 6 kap. 15 och 16 §§ anvands emellertid bara orden "hélso- och sjuk-
vardspersonalen” och detsamma galler i bl.a. 7 kap. 13, 15, 16, 18, 19,
29 8§ samt rubriken till 7 kap. 30 8. | 7 kap. 20 och 23 § aterkommer
emellertid uttrycket "den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen”.
Enligt Lagradets mening bor, med undantag for att 6 kap. 2 och 3 88 tar
tydligt sikte pa det individuella ansvar som den enskilde i kollektivet
halso- och sjukvardspersonalen har, en och samma formulering anvandas
i de namnda paragraferna och lampligen da det kortare uttrycket "halso-
och sjukvardspersonalen”. | bl.a. 6 kap. 12-14 8§ anvands uttrycket
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”(d)en som tillhor eller har tillhért halso- och sjukvardspersonalen”. Det  Prop. 2009/10:210
kan enligt Lagradets mening godtas. Bilaga 9

Rubriken till 6 kap.

Lagradet foreslar pa de skal som anfors under 6 kap. 16 § att rubriken till
6 kap. andras till "Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal m.fl."

6 kap.2 8

Hélso- och sjukvardspersonalen bar enligt forsta stycket sjalv ansvaret
for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter. Enligt andra stycket
innebar denna bestammelse ingen inskrankning i vardgivarens ansvar. |
den fortsatta beredningen bor férfattningskommentaren kompletteras
med en redogdrelse for vad paragrafen har for betydelse for straff- och
skadestandsansvaret.

6 kap. 4 8

I andra meningen alaggs halso- och sjukvardspersonalen en skyldighet att
till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt handelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en vardskada. Denna rapporterings-
skyldighet ska jamforas med 3 kap. 6 § som alagger vérdgivaren vid en
inréttning eller enhet som avses i 7 kap. 7 §, dvs. en psykiatrisk institu-
tion, en skyldighet att anméla annan allvarlig skada &n vardskada till
Socialstyrelsen. Det galler frdmst skador eller skadetillbud som orsakats
av patienter inom psykiatrin. Enligt Lagradets mening bor halso- och
sjukvardspersonalen vid en sadan institution vara skyldig att till vérd-
givaren rapportera ocksa sadana skador som inte ar vardskador sa att
vardgivaren kan fullgora sin rapporteringsskyldighet enligt 3 kap. 6 § till
Socialstyrelsen.

6 kap.58
Hénvisningen i forsta stycket till 11-14 §8 ska réatteligen vara 12-14 §8.
6 kap.98

| forsta stycket foreskrivs skyldighet for lakare och tandlékare att utféra
undersokningar och ge utldtanden pa begaran av vissa myndigheter. |
andra stycket aldggs lakare, men inte tandlakare, skyldighet att utfora
kroppsbesiktning. Med hansyn till att en kroppsbesiktning kan innefatta
undersokning av munhélan (jfr 28 kap. 12 § andra stycket rattegangs-
balken) kan det finnas skal att namna tandlakare ocksa i andra stycket.
Saken bor uppmarksammas i den fortsatta beredningen.

6 kap. 10 §
Paragrafen ger anvisningar for hur intyg inom halso- och sjukvarden ska

utformas. Ett intyg om nagons hélsotillstand eller vard ska salunda ut-
formas med noggrannhet och omsorg. Lagradet saknar en foreskrift om 391



att intyget ska ges ett innehall som motsvarar de verkliga forhallandena.
Fragan om paragrafen bor kompletteras i angivet hanseende bor Gver-
vagas i den fortsatta beredningen.

6 kap. 11 8
Lagradet foreslar att paragrafens forsta stycke ges foljande lydelse:

Om en legitimerad yrkesutévares forskrivning av narkotiska lakemedel,
andra sdrskilda lékemedel, alkoholhaltiga l&kemedel eller teknisk sprit
skaligen kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet,
ska den halso- och sjukvardspersonal som expedierar lakemedel anméla
detta till Socialstyrelsen.

6 kap. 16 8
I det remitterade lagforslaget handlar 6 kap. 16 § om bemyndigande.

I det remitterade forslaget till patientsékerhetslag upptas i 7 kap. 31 § en
bestammelse om tystnadsplikt fér annan personal inom den enskilda
halso- och sjukvarden &n halso- och sjukvardspersonal, t.ex. administra-
tiv personal. Detta bor komma till tydligare uttryck i paragrafens forsta
stycke. Vidare bor paragrafen flyttas fran 7 kap. till 6 kap. och dér place-
ras under underrubriken Tystnadsplikt m.m. och betecknas 16 §. Ru-
briken till 6 kap. bor i konsekvens med detta &ndras till "Skyldigheter for
hélso- och sjukvardspersonal m.fl.". Genom att placera paragrafen direkt
efter bestimmelserna om tystnadsplikt for halso- och sjukvérdspersonal
inom den enskilda hélso- och sjukvarden blir paragrafens tredje stycke
overflodigt. Vad som anges i tredje stycket kan i stallet ndmnas i forfatt-
ningskommentaren.

I enlighet med det anforda foreslar Lagradet att 6 kap. 16 § forsta stycket
utformas pa foljande satt:

Den som, utan att hora till halso- och sjukvardspersonalen, till foljd av
anstallning eller uppdrag eller pd annan liknande grund deltar eller har
deltagit i enskilt bedriven halso- och sjukvérd far inte obehdrigen roja
vad han eller hon darvid fatt veta om en enskilds halsotillstdnd eller
andra personliga forhallanden. Som obehérigt rojande anses inte att
nagon fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

Godtas Lagradets forslag maste 6 kap. 16 § i det remitterade forslaget fa
paragrafnumret 6 kap. 17 8.

7kap. 3 8

| paragrafens tva forsta stycken ges information om vad lagens tillsyn
innebar och hur den ska inriktas. | ett tredje stycke ges sa den upplys-
ningen att foreldggande enligt 20 och 24 88 och férbud enligt 26-28 §8
far anvindas endast nar verksamheten inte uppfyller de krav som framgér
av lagar och andra foreskrifter. Lagradet ifragasatter om denna upplys-
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ning behovs eftersom ingen lar komma pa tanken att anvanda forelagg-  Prop. 2009/10:210
ande och forbud mot nagon som foljer bestaimmelserna. Bilaga 9

7 kap. 12 8

Socialstyrelsen far avsta fran att utreda ett klagomal om det saknas skal
att évervaga atalsanmalan enligt 23 eller 29 § och 1. det ar uppenbart att
klagomalet ar obefogat, eller 2. klagomélet saknar direkt betydelse for
patientsakerheten. Lagradet ifragasatter om det kan finnas fall da klago-
malet saknar direkt betydelse for patientsakerheten eller &r uppenbart
obefogat, men det dnda finns skal att dverviga &talsanmalan enligt 23
eller 29 8. Orden “det saknas skal att dvervaga atalsanmalan enligt 23
eller 29 § och” bor strykas om det inte i den fortsatta beredningen kan
ges exempel pa fall som bor utredas trots att klagomalet saknar direkt be-
tydelse for patientsékerheten eller ar uppenbart obefogat.

7 kap. 18 8

I andra stycket anvénds uttrycket "ur ett patientsdkerhetsperspektiv”
Lagradet foreslar att orden byts mot "med hansyn till patientsékerheten”.

| samma stycke foreslas att Socialstyrelsen inte far fatta ett beslut i en
frdga om en é&tgérd eller underlatenhet av vardgivare eller hélso- och
sjukvardspersonal strider mot lag eller annan foreskrift eller ar olamplig
med hansyn till patientsdkerheten utan att anmélaren och den som klago-
malet avser har beretts tillfalle att yttra sig 6ver de omstandigheter som
kommer att l&ggas till grund for beslutet. Enligt forfattningskommentaren
innebéar det i praktiken att Socialstyrelsen ska tillstélla berérda personer
ett utkast till beslut for synpunkter. Detta framgar inte av lagtexten.

Den foreslagna ordningen inger emellertid beténkligheter. | 7 kap. 16 §
anges att parterna, innan arendet avgors, ska ha ratt att ta del av det som
har tillforts arendet och lamna synpunkter pa det. Genom 18 § bereds
parterna annu en gang tillfalle att yttra sig, nu éver de omstandigheter
som kommer att laggas till grund for beslutet. Om avsikten verkligen ar
att parterna ska yttra sig 6ver ett utkast till beslut, kan det ifrégasattas om
det inte hérigenom fors in ytterligare omstandigheter i &rendet som
parterna maste fa del av. Det véacker fragan om ett reviderat utkast till be-
slut maste tillstéllas parterna innan Socialstyrelsen avgor saken. Arendet
riskerar att aldrig bli avgjort. Till bilden hor ocksa att part som ar miss-
nojd med utgangen i utkastet kan vanda sig till massmedia for att fa myn-
digheten att andra instéllning.

Det anforda visar pa det otillfredsstallande i att mojligheterna och for-

merna for att 6verklaga Socialstyrelsens beslut inte hunnit utredas innan
forslaget till den nya patientsakerhetslagen presenteras.
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7kap. 198

| paragrafen behandlas drenden som Socialstyrelsen inleder pa eget
initiativ mot halso- och sjukvérdspersonal eller mot en vardgivare. For
initiativarendena géller 18 § i tillampliga delar. Lagradet hanvisar till de
beténkligheter mot den foreslagna nyordningen som anférts ovan under
18 8.

7 kap. 23 §

| paragrafen foreskrivs att om Socialstyrelsen far kannedom om att nagon
har brutit mot en bestammelse sa ska styrelsen vidta atgarder for att
vinna réttelse. Lagradet foreslar att orden "vinna rattelse” byts mot ”’sa att
bestammelsen foljs”.

7 kap. 24 8

| paragrafen behandlas det fallet att Socialstyrelsen finner att en vard-
givare, eller enhet som avses i 7 §, inte fullgér sina skyldigheter enligt
3 kap. Om underlatenheten skaligen kan befaras medfora fara for patient-
sakerheten eller sékerheten for andra, ska styrelsen forelagga vardgivaren
eller enheten att vidta rattelse om det inte &r uppenbart obehdvligt. Lag-
radet foreslar att orden ”om underlatenheten skaligen kan befaras med-
fora” byts mot “om det finns skal att befara att underlatenheten medfor”
och att orden "vidta rattelse” byts mot fullgtra sina skyldigheter”.

7 kap. 258

I paragrafen anges vilka uppgifter som ett forelaggande ska innehalla. Av
forelaggandet bor ocksa for att det ska kunna fylla sitt syfte framga vid
vilken tidpunkt eller inom vilken tidsfrist dtgarderna senast ska vara ut-
forda. Lagradet foreslar att detta kommer till uttryck i paragrafen.

7 kap. 28 §

I andra stycket foreskrivs att ett interimistiskt beslut géller i hdgst sex
manader. Om det finns synnerliga skal far beslutets giltighetstid forlan-
gas med ytterligare sex méanader. Lagradet menar att det inte bor vara
tillatet att forlanga beslutets giltighetstid mer &n en gang till sammanlagt
hogst 12 méanader och foreslar att orden “en gang” laggs till omedelbart
efter ordet "forlangas”.

7 kap.29 8

Lagradet foreslar att orden "vinna rattelse” byts mot “skyldigheterna ska
fullgdras”.
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7kap. 318 Prop. 2009/10:210
Bilaga 9

Lagradet har ovan under 6 kap. 16 § foreslagit att 7 kap. 31 § ska foras

till 6 kap. och betecknas 6 kap. 16 §. | enlighet harmed foreslar Lagradet

att forevarande paragraf utgar.

8kap.18

| forsta stycket 2 bor ordet “paverkar” bytas mot “ar agnat att paverka”,
jfr 3 § forsta stycket 2.

8kap.28

| forsta stycket forsta meningen foreskrivs att det i beslut om prévotid
ska faststéllas en plan som den legitimerade ska folja, om en sadan plan
bedéms kunna ha betydelse for prévotidens genomforande. Lagradet
foreslar att denna plan betecknas “prévotidsplan” och att en sadan plan
ska upprattas om det bedéms kunna ha betydelse for att komma till rétta
med de missforhallanden som lagts till grund for beslutet om prévotid.

Lagradet foreslar att stycket ges foljande lydelse:

I beslut om prévotid ska det faststéllas en plan som den legitimerade ska
folja, om en sddan prévotidsplan bedéms kunna ha betydelse for att
komma till ratta med de missforhallanden som lagts till grund for beslutet
om provotid. Forslag till prévotidsplan uppréttas av Socialstyrelsen, om
mojligt i samrad med den legitimerade.

8kap.48

Lagradet foreslar att forsta stycket 2 andras pa sa satt att ordet “sitt” in-
fors omedelbart fore "yrke”, att forsta stycket 3 andras pé sa sétt att orden
”plan for provotidens genomférande” byts mot “provotidsplan”.

Enligt forsta stycket 4 ska legitimationen aterkallas om den legitimerade
begar det och det inte finns hinder mot aterkallelse fran allmén synpunk.
Vid foredragningen har upplysts att hinder mot aterkallelse fran allman
synpunkt kan foreligga under krig eller krigsliknande forhallanden. Det
bor i den fortsatta beredningen klarlaggas huruvida det idag finns behov
av denna begransning i den legitimerades ratt att bli befriad fran sin legi-
timation.

8 kap.6 8

Lagradet foreslar att ett beslut om interimistisk aterkallelse far forlangas
hogst en gang och att andra stycket ges féljande lydelse:

Ett beslut enligt forsta stycket galler i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighetstid forlangas en gang med ytterligare
hogst sex méanader.
395



8kap.78
Lagradet foreslar att ordet ”bor” i forsta stycket byts mot “ska”.

Lagradet ifragasatter om det ar lampligt med en sa lang tid som den i
tredje stycket foreskrivna ettarsfristen innan legitimationen aterkallas for
den som har delgivits forelaggande om lakarundersékning men inte foljt
foreldggandet.

8kap.98
Lagradet foreslar att ordet ”bor” byts mot “ska”.
8 kap. 118

Lagradet foreslar att orden “av forskrivningsratt” infogas omedelbart
efter ordet missbruk i forsta stycket och att andra stycket utformas i
enlighet med Lagradets forslag ovan betraffande 8 kap. 6 § andra stycket:

Ett beslut enligt forsta stycket galler i hogst sex manader. Om det finns
sarskilda skal far beslutets giltighet forlangas en gang med ytterligare
hogst sex méanader.

8kap. 12 §

Enligt paragrafen ska, om en legitimation eller en behdrighet har éter-
kallats, en ny legitimation respektive behtrighet meddelas efter ansékan
nar forhallandena medger det. Lagradet menar att fragan om en ny legiti-
mation ska meddelas bor prévas mera forutsattningslést &n den fore-
slagna lagtexten anger och foreslar att paragrafen ges foljande lydelse:

Har enligt denna lag en legitimation &terkallats eller en behdrighet att
forskriva narkotiska ldkemedel, andra sarskilda lékemedel, alkoholhaltiga
lakemedel eller teknisk sprit dragits in eller begransats, ska fragan om
den vars legitimation har aterkallats eller behorighet dragits in eller be-
gransats uppfyller kraven i 4 kap. prévas pa nytt om han eller hon
ansoker om det.

9kap. 48

Om Lagradets synpunkter ovan under 8 kap. 4 8 betraffande bestammel-
sen i forsta stycket 4, om att legitimationen ska aterkallas om den legiti-
merade begéar det och det inte finns hinder mot aterkallelse fran allman
synpunkt, leder till att denna begransning i den legitimerades rétt att bli
befriad fran sin legitimation utmonstras ur 8 kap. 4 § bér motsvarande
andring goras i forevarande paragrafs forsta stycke 2.

Enligt forsta stycket 3 far ordféranden ensam fatta beslut om aterkallelse
av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket ndr den legitimerade inte
foljt forelaggande om lakarundersokning. Enligt det sist ndmnda stycket
ska legitimationen aterkallas, om det inte finns sarskilda skal mot det
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(Lagréadets kursivering). Det inger enligt Lagradets mening betanklig- Prop. 2009/10:210
heter att ordforanden ensam ska kunna préva fragor om det finns siar- Bilaga 9
skilda skal for att underlata att aterkalla en legitimation i dessa fall.

9kap.78

| paragrafen anges vad en anmalan till ansvarsnamnden ska innehalla.
Lagradet foreslar att paragrafen kompletteras med en bestaimmelse om att
i forekommande fall Socialstyrelsen, JK eller JO ska ge in den utredning
av den anmalda héndelsen som har foretagits.

9kap. 118
Lagradet foreslar att andra stycket far foljande lydelse:

Overlamnande och féreldggande enligt forsta stycket behévs inte om det
ar uppenbart att anmalan inte kan bifallas eller att underréattelsen ar oné-
dig.

9kap. 12 §

| paragrafen anges vad ett svaromal till ansvarsnamnden ska innehalla.
Lagradet forslar att paragrafen kompletteras med en bestimmelse om att
den svarande i forekommande fall ska ge in de handlingar som han eller
hon vill &beropa i arendet.

9 kap. 13 8§
Lagradet foreslar att forsta stycket ges foljande lydelse:

Om en fraga kraver sarskild sakkunskap, far ansvarsnamnden inhamta
yttrande fran myndigheter och andra med sadan sarskild sakkunskap.

9kap. 14 §

I likhet med exempelvis en skiljendmnd kan ansvarsndmnden inte héra
ett vittne eller en sakkunnig under ed och ndmnden kan inte heller med-
dela editionsforeldggande utan ndmnden tvingas véanda sig till allmén
domstol for att fa hjalp (jfr 26 § lagen [1999:116] om skiljeforfarande). |
forevarande paragrafen behandlas det fallet att ansvarsndmnden finner att
ett vittne eller en sakkunnig behéver héras eller att ndgon behover fore-
laggas att tillhandahalla en skriftlig handling eller ett foremal som bevis.
Lagradet foreslar att syftet med hanvandelsen till domstol anges i para-
grafen och att forsta stycket ges foljande lydelse:

Om ansvarsndmnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behdver
horas under ed eller en part horas under sanningsforséakran eller att nagon
behover forelaggas att tillhandahalla en skriftlig handling eller ett fore-
mal som bevis, ska namnden begéra detta hos den tingsrétt inom vars
omrade den person vistas som ska horas eller pa annat sétt berors av
atgarden. 397
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9kap. 17 § Bilaga 9

Lagradet foreslar att det i paragrafen gors en reservation for att atals-
anmélan inte ska géras om Socialstyrelsen redan har anmélt saken till
atal.

10kap. 18
Lagradet foreslar att paragrafen ges foljande lydelse:

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet pabdrjar en verksamhet som
omfattas av Socialstyrelsens tillsyn eller flyttar eller vasentligt &ndrar en
sadan verksamhet utan att ha gjort foreskriven anmalan till Socialstyrel-
sen enligt 2 kap. 1 eller 2 § doms till boter.

10 kap. 6 §
Lagradet foreslar att forsta stycket 1 ges foljande lydelse:
1. bryter mot ndgon av bestammelserna i 5 kap. 1 § 1-7, eller

I paragrafens sista stycke foreskrivs att om gérningen ar belagd med
straff enligt 3 eller 4 8 ska i stéllet domas till ansvar enligt dessa bestam-
melser. Lagradet vill ifrigasatta om detta ar lampligt med hansyn till att
straffskalan i 10 kap. 6 § ar béter eller fangelse i hogst ett ar, att jamfora
med straffskalan i 3 respektive 4 § som &r boter eller fangelse i hogst sex
manader.

10 kap. 7 §
Lagradet foreslar att paragrafen ges foljande lydelse:

Till ansvar enligt nagon av bestdmmelserna i 3—-6 8§ ska inte domas, om
garningen &r belagd med strangare straff i annan lag.

10 kap. 10 §

Lagradet foreslar att andra stycket 5 far foljande lydelse:

5. férordnat om ersattning for att ndgon medverkat i arendet.
10 kap. 16 §

I paragrafen behandlas berékning av provotid. Har HSAN beslutat om
provotid galler beslutet omedelbart om inte annat anges i beslutet
(10 kap. 12 8). HSANSs beslut kan dverklagas till forvaltningsdomstol.
Domstolen kan inhibera HSANS prévotidsbeslut i avbidan pa den slutliga
provningen. | domstolens slutliga beslut kan domstolen faststédlla HSANs
provotidsbeslut. Nar man i ett sadant fall provar fragan nar den treariga
provotiden har blivit till fullo verkstalld bér avdrag goras for tid under 398



vilken verkstélligheten har varit inhiberad. Lagradet foreslar darfor att  Prop. 2009/10:210
orden “eller inhiberats” fors in i paragrafen omedelbart efter "upphévts”.  Bilaga 9

I enlighet harmed foreslar Lagradet att paragrafen ges féljande lydelse:
Har verkstélligheten av ett beslut om prévotid upphavts eller inhiberats
till foljd av beslut av domstol efter dverklagande, men beslutas dérefter
anda provotid, ska endast den tid under vilken provotid pagatt raknas in i
provotiden.

Overgéngshestammelserna till patientsékerhetslagen

Lagradet foreslar att punkten 2 andras pa det sattet att orden “gallde fore
denna tidpunkt” byts mot “gallde vid denna tidpunkt”.

Enligt bilagan till offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), géller
vad som foreskrivs i tryckfrihetsférordningen om rétt att ta del av hand-
lingar hos en myndighet &ven handlingar hos Institutet for professionell
utveckling av lakare i Sverige (IPULS), savitt géller verksamheten avse-
ende provning av fragor om tillhandahallande och férdelning av platser
till specialistkompetenskurser som ingér i lakares vidareutbildning och
som anordnas med statliga medel. | lagrddsremissen foreslas att hanvis-
ningen till LYHS i bilagan till OSL ersatts med en hdnvisning till den
nya patientsakerhetslagen. En sarskild 6vergangsbestammelse bor inforas
med innebord att beslut som regeringen fattat med stéd av 3 kap. 12 a §
LYHS ska anses beslutade med stdd av motsvarande bestdmmelse i den
nya lagen. Pa sa satt tydliggors att IPULS ar skyldigt att tillampa bestam-
melserna i tryckfrihetsférordningen dven efter den 1 januari 2011.

I enlighet harmed foreslar Lagradet att det i dvergangsbhestammelserna
infors en ny punkt 3, av féljande lydelse:

Beslut som regeringen fattat med stod av 3 kap. 12 a § den upphévda
lagen ska anses beslutade med stod av 4 kap. 13 § den nya lagen.

Godtas Lagradets forslag till ny punkt 3 bor punkten 3 i forslaget numre-
ras 4. Punkten behandlar &renden i vilka Socialstyrelsen hos HSAN yrkar
provotid, aterkallelse av legitimation eller annan behorighet eller be-
gransning av forskrivningsratt. 1 den man Socialstyrelsens yrkande grun-
das pa omstandigheter som ligger i tiden fore den 1 januari 2011 ska
HSAN tillampa LYHS. Detsamma galler i forvaltningsdomstol om
HSAN:s beslut i ett sadant arende Overklagas. Det innebar att de nya
skarpta bestdimmelserna om prévotid med provotidsplan inte kommer i
spel forrdan en viss tid forflutit fran ikrafttradandet. Det inger betanklig-
heter ur patientsakerhetssynpunkt. Erinran och varning kan inte heller
komma ifrdga pa grund av sadana gamla omstandigheter.

I 3 kap. 10 § foreskrivs att vardgivaren senast den 1 mars varje ar ska
upprétta en patientsakerhetsberattelse. Lagradet foreslar att det i Gver-
gangsbestammelserna infors en ny punkt 5 som foreskriver att bestam-
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melserna i 3 kap. 10 § om patientsékerhetsberattelse ska tillimpas forsta Prop. 2009/10:210
gangen ar 2012, Bilaga 9

Forslaget till lag om &ndring i lagen om patientndmndsverksamhet

28
Lagradet foreslar att sista stycket ges féljande lydelse:

Namnderna ska informera allménheten, hélso- och sjukvardspersonalen
och andra berérda om sin verksamhet.

Offentlighets- och sekretesslagen

I 25 kap. 8 och 10 §§ samt 26 kap. 6 och 7 8§ bor det fortydligas att be-
stammelserna avser sekretess i arenden om klagomal mot halso- och
sjukvarden eller dess personal (jfr 7 kap. 10 § i forslaget till patientséaker-
hetslag).

25kap. 88

Vid foredragningen har upplysts att avsikten med forslaget &r att samma
sekretess ska rada hos Socialstyrelsen, nar det galler uppgifter om en-
skildas halsotillstand eller andra personliga forhallanden i anmalan i
arende om klagomal mot halso- och sjukvérden eller dess personal, som i
dag galler hos HSAN i anmalan i arenden om ansvar eller behérighet for
personal inom halso- och sjukvarden. Paragrafen foreslas dndrad bl.a. sa
att det tydligt anges vilka slags &renden hos HSAN som bestammelsen
kommer att avse. Eftersom det endast &r uppgifter i anmélan i vissa slags
arenden bor enligt Lagradets mening orden "eller ny legitimation eller
behorighet" i forsta stycket strykas. Arenden om ny legitimation eller
behdrighet anhéngiggors genom ansdkan.

Lagradet vill i detta sammanhang pépeka att 26 kap. 8 § behandlar
samma saker som i forevarande paragraf men &r begrénsad till den kom-
munala hélso- och sjukvarden. | den fortsatta beredningen av lagstift-
ningsarendet bor klarlaggas hur 25 kap. 8 § och 26 kap. 6 § forhaller sig
till varandra.

25 kap. 8aoch 8b 88
| paragrafen foreslds en sekretesstid pa 50 ar att jamfora med den 70-

ariga sekretesstiden i 25 kap. 8 § och 26 kap. 6 §. Skalen for dessa skill-
nader bor belysas i den fortsatta beredningen.
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Bilaga 9

Enligt tredje stycket inskranker den tystnadsplikt som féljer av 25 kap.

8 8§ ratten att meddela och offentliggdra uppgifter i anmadlan i vissa

arenden till Socialstyrelsen och HSAN. Vilka slags arenden som avses

framgar redan av 8 § och Lagradet foreslar darfor att orden "om klago-

mal mot halso- och sjukvarden™ samt "uppgift i anmalan till" stryks.

26 kap. 6 8

Enligt vad som upplysts vid foredragningen inskrénker den foreslagna
lydelsen paragrafens tillimpningsomréade pa ett satt som inte &r avsett.
Lagradet foreslar att orden "hos Socialstyrelsen” och "samt hos Halso-
och sjukvardens ansvarsnamnd" stryks. Aven denna paragraf bor vidare
justeras pa sa satt att orden "eller ny legitimation eller behdrighet" stryks,
jfr ovan under 25 kap. 8 8.

26 kap. 6 aoch 6 b 88

De nya bestdmmelserna i 25 kap. 8 a och 8 b 8§ géller &ven uppgifter om
yrkesutdvare inom den kommunala halso- och sjukvarden i de i para-
graferna angivna arendena hos Socialstyrelsen respektive HSAN. Be-
stammelserna i 26 kap. 6 a och 6 b 88 ar saledes Gverflodiga och Lag-
radet foreslar att paragraferna utgar ur lagen.

26 kap. 7 §

Godtas Lagradets forslag att 26 kap. 6 a och 6 b 88§ ska utgd ur lagen
maste hanvisningen i forevarande paragraf till 6 a och 6 b §§ ocksé utga.

Forsta stycket 4 bor fortydligas sa att det klart framgar att det ar beslut i
arende om klagomal mot kommunal halso- och sjukvard eller dess per-
sonal som avses i paragrafen.

Forsta stycket 5 har i remissen utformats pa samma satt som 25 kap. 10 §
5. Beslut i drenden enligt 4 kap. 10 8, dvs. &renden dar yrkesutdvare
ansoker om legitimation, sarskild behdrighet att utéva yrke m.m., finns
dock som regel inte inom den verksamhet som omfattas av 26 kap.
Lagradet foreslar att dessa beslut stryks i férevarande paragraf.
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