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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen foreslas bestimmelser som ska underlétta for interna-
tionellt vdrdsamarbete. Genom forslagen gors anpassningar av nationell
ratt som dr nodvéndiga for att Sverige ska kunna uppfylla sina ataganden

i forhallande till bl.a. Nato. Forslagen gor det ocksa mojligt att ta emot

utlandskt civilt stod vid fredstida krissituationer och hojd beredskap.

I lagradsremissen foreslds en ny lag om internationellt samarbete som
avser hélso- och sjukvard och tandvard. Lagen ska bl.a. innehalla bestim-
melser om
e att utlindska militdra vardgivare far bedriva vard i Sverige inom ramen

for militdra samarbeten,

e att utlindska civila vardgivare kan tillatas bedriva vard i Sverige vid
hojd beredskap och vid fredstida krissituationer,

e att utlindsk vérdpersonal vid hdjd beredskap och fredstida
krissituationer kan tillatas arbeta hos svenska vardgivare utan svenska
behorighetsbevis, och

e vard som statliga myndigheter och regioner bedriver utomlands.

Lagradsremissen innehéller dven forslag till bestimmelser som behdvs for
att utldndska vérdgivare ska kunna képa och hantera lakemedel i Sverige
samt for att mojliggora patientsparning. Den innehéller ocksa forslag som
ska underlatta tillgdngen till och hanteringen av lidkemedel som behdvs for
att tillgodose vardbehov som uppstar ombord pé fartyg och luftfartyg.
Den nya lagen och lagéndringarna foreslas trida i kraft den 1 april 2027.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om internationellt samarbete som avser hdlso- och sjukvard och
tandvard,

2. lag om édndring i lagen om kontroll av narkotika (1992:860),

lag om dndring i smittskyddslagen (2004:168),

lag om &@ndring i lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del av

svenska insatser utomlands,

lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med lékemedel,

lag om dndring i patientsdkerhetslagen (2010:659),

lag om dndring i ldkemedelslagen (2015:315),

lag om dndring i lagen (2020:782) om operativt militirt samarbete.

>
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om internationellt samarbete
som avser hélso- och sjukvard och tandvard

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Idenna lag finns bestimmelser om hélso- och sjukvard och tandvérd
som far utforas 1 Sverige inom ramen for militdra samarbeten, vid hojd
beredskap eller vid fredstida krissituationer. I lagen finns &ven bestdm-
melser om sjukvéardsprodukter och 6vrig utrustning som behovs for hélso-
och sjukvard och tandvérd och om vard som statliga myndigheter bedriver
utomlands.

Tillimpningsomrade

2§ Atgirder som ir forenade med frihetsberdvanden och annat tving
eller annan myndighetsutovning far inte utféras med stdd av denna lag.

3§ Denna lag ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i
1. smittskyddslagen (2004:168), och
2. stralskyddslagen (2018:396).

2 kap. Hilso- och sjukvérd och tandvérd i Sverige

Militirt samarbete

1§ En utlindsk militdr vardgivare far inom ramen for ett militért
samarbete med Sverige bedriva hilso- och sjukvard och tandvard i Sverige
enligt denna lag.

Vard som utfors av en utlandsk militdr vardgivare far ges till vardtagare
som

1. ingdr i en utlandsk militér styrka,

2. ar anhoriga till medlemmar av en utlindsk militér styrka,

3. tillhor utldndska leverantorer till en utldndsk militar styrka, eller

4. tillhor Forsvarsmaktens personal.

Sadan hélso- och sjukvard och tandvard far erbjudas dven till andra
vardtagare vid

1. h6jd beredskap, eller

2.en fredstida krissituation om regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer i enskilda fall beslutar det.



Civila vardgivare utsiinda av andra stater och organisationer

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far vid
hojd beredskap eller vid en fredstida krissituation i enskilda fall besluta att
en utléndsk civil vardgivare som &r utsiand av Europeiska unionen eller av
en stat inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet far bedriva
hilso- och sjukvard och tandvard i Sverige enligt denna lag.

Om det dr nodvéndigt far ett sidant beslut 4ven avse en vardgivare som
ar utsind av en internationell hjdlporganisation eller av en annan mellan-
folklig organisation eller stat &n de som avses i forsta stycket.

Tillimpning av bestimmelser i utléindsk ritt

3§ Halso- och sjukvard och tandvard som bedrivs med stéd av 1 eller
2 § far, om inte annat f6ljer av denna lag eller av ett beslut som har med-
delats med stdd av lagen, bedrivas enligt de bestimmelser som géller for
sddan vard i den séndande staten eller den séndande organisationen.

Om varden bedrivs med stod av bestimmelser som géller i en séndande
stat eller en sindande organisation, ska dven den personal som utfor varden
tillimpa de bestimmelser for vard som géller for personalen i den
sdndande staten eller den sindande organisationen.

Om varden bedrivs i samarbete mellan flera utlindska stater far varden
bedrivas och utforas enligt de bestimmelser som giller i en av de sam-
arbetande staterna.

4§ Om det behovs for att uppfylla Sveriges forpliktelser till f6ljd av
medlemskapet i Europeiska unionen, far regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer i enskilda fall besluta om undantag frén 3 §.

Patienter omfattas inte av svenska bestimmelser

5§ En patient som med stod av 3 § ges vérd enligt bestimmelser i en
siandande stat eller en sdndande organisation, omfattas inte av svenska
bestimmelser om hilso- och sjukvard och tandvard.

Utldndsk personal hos svenska vardgivare

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far vid
hdjd beredskap eller vid en fredstida krissituation i enskilda fall besluta att
personal som ska arbeta hos en svensk vardgivare far utdva de yrken inom
hélso- och sjukvérd eller tandvard som de 4r behoriga att utdva i det egna
landet dven om de saknar svenska behorighetsbevis.

En forutsittning for ett sadant beslut ér att det omfattar utlindsk personal
som har sénts ut av en

1. stat,

2. mellanfolklig organisation, eller

3. internationell hjélporganisation.

Tidsbegrinsade legitimationer

7§ Socialstyrelsen far utfarda tidsbegransade legitimationer till personal
som far utéva yrken enligt 6 §. S&dana legitimationer far dock endast
utférdas till den som i sitt hemland har en behorighet som motsvarar ett



legitimationsyrke enligt 4 kap. 1§ stycket patientsikerhetslagen
(2010:659).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter om tidsbegriansade legitimationer.

Beslut

8§ Iettbeslutenligt 1 § tredje stycket 2, 2 eller 6 § ska det anges vilken
véardgivare och vilken vard som omfattas av beslutet.
Ett beslut enligt denna lag far férenas med villkor.

9 § Ettbeslut enligt denna lag ska aterkallas av den myndighet som fattat
beslutet om

1. forutsattningarna for beslutet inte ldngre ar uppfyllda,

2. det inte langre finns behov av den vard eller personal som omfattas av
beslutet, eller

3. det i dvrigt finns sirskilda skil for att &terkalla beslutet.

3 kap. Statliga myndigheter som bedriver vard utomlands

Tillimpning av svenska bestimmelser

1§ Nar statliga myndigheter bedriver hilso- och sjukvard eller tandvérd
utomlands ska myndigheterna, sa langt det &r mgjligt, tillimpa de svenska
bestdmmelser som géller for sadan vard. Detsamma ska gélla den personal
som utfor varden.

Svenska bestimmelser om hilso- och sjukvérd och tandvérd ska inte
tillimpas om annat foljer av

1. bestimmelser som géller i det land dér varden bedrivs, eller

2. en internationell 6verenskommelse.

Tillsyn

2§ Den hilso- och sjukvard och tandvird som statliga myndigheter
bedriver utomlands och den personal som utfér varden star under tillsyn
av Inspektionen for vard och omsorg. Vid tillsynen géller bestimmelserna
i patientsikerhetslagen (2010:659).

Den hélso- och sjukvard och tandvard som Forsvarsmakten bedriver
utomlands stér under tillsyn av forsvarsinspektoren for hélsa och miljo.

4 kap. Sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning som
behdvs for vard

In- och utférsel samt anvindning av sjukvirdsprodukter och 6vrig
utrustning

1§ Sjukvardsprodukter och dvrig utrustning far foras in till och ut ur
Sverige samt anvéndas i Sverige i enlighet med de bestimmelser som
giéller i den sdndande staten eller organisationen, under forutséttning att

1. produkterna och utrustningen behdvs for sddan vard som en utlandsk
militdr vardgivare far bedriva enligt 2 kap. 1 §, eller



2. produkterna och utrustningen behdvs for sddan vard som en utlandsk
civil vardgivare far bedriva enligt 2 kap. 2 §, och

a) det rader hojd beredskap, eller

b) det vid en fredstida krissituation ar av betydelse for nationell sakerhet
och regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer beslutar
det.

2§ Sjukvardsprodukter och Ovrig utrustning som utlindska militéra
vardgivare behover for att bedriva hilso- och sjukvard och tandvard i en
annan stat fir inom ramen fOr ett militdrt samarbete med Sverige foras in
till och ut ur Sverige.

Denna lag trider i kraft den 1 april 2027.
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2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika

Hirigenom foreskrivs i1 fraga om lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika

dels att 3 och 7 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 b §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3!

Narkotika far foras in till eller ut ur
landet endast av den som har
tillstand till det.

Om inte regeringen eller den
myndighet som regeringen
bestdmmer foreskriver ndgot annat,
far dock resande utan tillstand fora
in narkotiska ldkemedel i Sverige
och fora ut sddana ldkemedel frén
landet, om de &r avsedda fér medi-
cinskt dndamal och den resandes
personliga bruk.

Narkotika far inte utan tillstand
sdndas genom landet eller, i annat
fall dn som avses i andra stycket,
foras ut ur landet. 1 évrigt gdller
lagen (1973:980) om transport,
forvaring och  forstéring av
inforselreglerade varor, m.m.

! Senaste lydelse 2011:114.

Narkotika fér, om inte annat foljer
av denna lag, foras in till, sdndas
genom eller foras ut ur landet
endast av den som har tillstdnd till
det.

Om inte regeringen eller den
myndighet som regeringen
bestdmmer foreskriver ndgot annat,
far resande utan tillstind fora in
narkotiska lakemedel i Sverige och
fora ut sddana ldkemedel frén
landet, om de &r avsedda for medi-
cinskt dndamal och den resandes
personliga bruk.

I lagen (1973:980) om transport,
forvaring och  forstéring av
inforselreglerade varor, m.m. finns
ytterligare  bestimmelser — som
gdller varor som fors in i landet.

3by
Narkotiska likemedel fdr foras in
till, sindas genom och foras ut ur
Sverige utan tillstind

1. om det sker med stéd av
4 kap. 1 eller 2 § lagen (2026:000)
om internationellt samarbete som
avser hilso- och sjukvdard och
tandvard,

2.om det gors av statliga
myndigheter som bedriver hdlso-
och  sjukvard och  tandvdrd
utomlands,

3. om det gors av regioner som
bedriver hdlso- och sjukvard enligt



lagen (2008:552) om katastrof-
medicin som en del av svenska
insatser utomlands, eller

4. om ldkemedlen finns ombord pd
ett fartyg eller ett luftfartyg och det
av forfattning eller en inter-
nationell Gverenskommelse foljer
en skyldighet att ha dem ombord.

782

Narkotika far innehas endast av

1. den som har ratt att handla med varan,

2. en forestandare for en vetenskaplig institution som ags eller stods av
staten eller en kommun, i den man varan behovs for vetenskaplig forsk-
ning, undersokning eller undervisning,

3. en befattningshavare vid for-
svarsmakten  enligt  sdrskilda
bestammelser,

4. den som fatt varan utlimnad
till sig enligt 6 § forsta stycket eller
medgetts inforsel enligt 3 § forsta
stycket,

5. den som fatt tillstdnd till det
for utbildningsdndamal eller nagot
annat samhéllsnyttigt &ndamal,
eller

6. den som fatt tillstand till det
for industriellt &ndamal.

3. en befattningshavare vid For-
svarsmakten  enligt  sdrskilda
bestammelser,

4. den som fatt varan utlimnad
till sig enligt 6 § forsta stycket, den
som medgetts inforsel enligt 3 §
forsta stycket eller den som inte
behover tillstand enligt 3 b § 4,

5. den som fatt tillstdnd till det
for utbildningsdndamal eller nagot
annat samhéllsnyttigt &ndamal,

6. den som fatt tillstdnd till det
for industriellt &ndamal,

7. den som dr behérig att bestdlla
ldkemedel till ett fartyg och har fdtt
varan utldmnad till sig frdn ett
oppenvardsapotek for att det ska
finnas ombord, eller

8. den som ombord pa ett fartyg
eller ett luftfartyg efter ordination
har fatt varan utldmnad till sig.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2027.

2 Senaste lydelse 2011:114.
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23 Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen
(2004:168)

Harigenom foreskrivs att det i smittskyddslagen (2004:168) ska infras en
ny paragraf, 9 kap. 4 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9 kap.

4a§
Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr i
fraga om Sveriges militira sam-
arbeten enligt lagen (2026:000) om
internationellt  samarbete  som
avser hilso- och sjukvdard och
tandvard meddela

1. foreskrifter om undantag frdan
denna lag, och

2. de sdrskilda foreskrifter som
krdvs  for ett dndamadlsenligt
smittskydd inom ramen for ett
sadant samarbete.

Foéreskrifterna  far inte gdlla
tvdangsdtgdrd mot en enskild.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2027.



24 Forslag till lag om dndring i lagen (2008:552)
om katastrofmedicin som en del av svenska

insatser utomlands

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2008:552) om katastrofmedicin som
en del av svenska insatser utomlands ska inforas tvd nya paragrafer, 2 a
och 7 a §§, och nérmast fore 7 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2a§

Ndr en region bedriver hdlso- och
sjukvard enligt denna lag ska
regionen sd langt det dr mojligt
tillimpa de svenska bestimmelser
som gdller for sddan vdrd. Det-
samma ska gdlla den personal som
utfor varden.

Svenska bestimmelser om hdilso-
och sjukvard och tandvdrd ska inte
tilldmpas om annat foljer av

1. bestimmelser som gdller i det
land ddr varden bedrivs, eller

2. en internationell éverens-
kommelse.

Tillsyn

7ag§

Hidlso- och sjukvdrd som bedrivs
enligt denna lag och den personal
som utfor varden stdar under tillsyn
av Inspektionen for vdard och

omsorg. Bestimmelserna i
patientsdkerhetslagen (2010:659)
gdller for tillsynen.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2027.
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2.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs 1 fraiga om lagen (2009:366) om handel med

ldkemedel

dels att 4 kap. 1 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 kap. 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 kap.
1§!
Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med

lakemedel till
1. sjukvardshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvérdsinréttning, samt
3. den som é&r behorig att forordna lakemedel.
Den som har tillstand enligt 3 kap. 1 § andra stycket far

1. bedriva  detaljhandel med
lakemedel till sjukvardshuvudman
och sjukhus, samt

2. sélja vacciner och serum till
andra sjukvardsinrittningar, likare
och veterinérer.

1. bedriva  detaljhandel med
lakemedel till sjukvardshuvudman
och sjukhus,

2. sélja vacciner och serum till
andra sjukvardsinrdttningar, ldkare
och veterinérer, och

3. bedriva  detaljhandel med
ldkemedel till sadan utldndsk vard-
givare som far bedriva hilso- och
tandvdrd i Sverige enligt lagen
(2026:000) om  internationellt
samarbete som avser hdilso- och
sjukvard och tandvdrd.

lag§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela ytterligare foreskrifter om
detaljhandel enligt 1§ andra
stycket 3.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2027.

! Senaste lydelse 2013:38.



2.6 Forslag till lag om dndring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

Hérigenom foreskrivs att det i patientsékerhetslagen (2010:659) ska
inforas en ny paragraf, 6 kap. 15 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

6 kap.

15a§

Vid hojd beredskap ska hélso- och
sjukvdrdspersonalen, utéver det
som annars foljer av lag eller
forordning, pd begdran av en
utldndsk myndighet i en stat som
har ett militdrt samarbete med
Sverige eller av en mellanfolklig
organisation som har ett militdrt
samarbete med Sverige limna ut
uppgifter om en patient som

1. ingar i en utlindsk militir
styrka,

2. dr anhorig till ndgon som
ingdr i en utldndsk militdr styrka,
eller

3. dr leverantor till en utldndsk
militdr styrka.

Uppgifterna ska avse om pati-
enten vistas pd en sjukvardsinritt-
ning och, om patienten ska
genomgd en sjuktransport, de upp-
gifter om patientens hdlsotillstand
som dr nédvindiga for transporten.

Denna lag trider i kraft den 1 april 2027.
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2.7 Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen
(2015:315)

Harigenom foreskrivs att det i lakemedelslagen (2015:315) ska inforas en
ny paragraf, 9 kap. 3 a §, och niarmast fore 9 kap. 3 a en ny rubrik av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

9 kap.

Riitt att fora in och fora ut
likemedel med fartyg eller
lufifartyg

3ayg

Ldkemedel som finns ombord pa ett
fartyg eller ett lufifartyg fdr foras in
till och ut ur Sverige utan tillstand
om det av forfattning eller en inter-
nationell Gverenskommelse foljer
en skyldighet att ha likemedlet
ombord.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2027.



2.8 Forslag till lag om dndring i lagen (2020:782)
om operativt militirt samarbete

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2020:782) om operativt

militirt samarbete
dels att 7 § ska upphdra att gélla,
dels att 8 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

8 §2

Sjukvardsprodukter och den dvriga
utrustning som behdvs for att
bedriva sidan verksamhet som
avses i 7 och 9 §¢§ far foras in till
och ut fran Sverige samt anvéandas i
Sverige i enlighet med de bestdm-
melser som géller i Amerikas
forenta stater.

Sjukvardsprodukter och den dvriga
utrustning som behovs for att
bedriva sddan verksamhet som
avses 1 9 § far foras in till och ut
fran Sverige samt anvédndas i
Sverige i enlighet med de bestdm-
melser som giller i Amerikas
forenta stater.

Denna lag trider i kraft den 1 april 2027.

! Senaste lydelse av

lagens rubrik 2025:998

7 § 2024:553.

2 Senaste lydelse 2024:553.
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3 Arendet och dess beredning

En utredare fick i september 2023 i uppdrag att utreda hur relevanta
regelverk pa hélso- och sjukvardsomradet kan anpassas for att mdjliggora
for internationellt samarbete i Sverige under normalldge och fredstida kris
samt vid h&jd beredskap och ytterst krig. Utredaren fick dven i uppdrag att
anpassa regelverket for att mojliggéra grinssamverkan med ovriga
nordiska lander inom ambulanssjukvérden i Sverige och att sékerstélla att
tillgang till och hantering av ldkemedel inom sj6- och luftfart kan ske pa
ett patientsékert, enkelt och effektivt sitt och i enlighet med internationell
ratt.

Utredaren redovisade sitt uppdrag i december 2024 genom promemorian
Det nédvindiga ska vara tilldtet — en lag om internationellt hilso- och sjuk-
véardssamarbete (Ds 2024:33). En sammanfattning av promemorian finns
i bilaga 1 och promemorians lagférslag i relevanta delar finns i bilaga 2.
Promemorian har remissbehandlats. En forteckning Gver remissinstan-
serna finns i bilaga 3. Remissyttrandena finns tillgdngliga pa regeringens
webbplats (regeringen.se) och i Socialdepartementet (S2025/00247).

I denna lagradsremiss behandlas promemorians forslag med undantag
for forslagen om grianssamverkan i ambulanssjukvarden. Under bered-
ningen har Folkhilsomyndigheten, Forsvarsmakten, Inspektionen for vard
och omsorg (IVO), Likemedelsverket, Myndigheten for civilt férsvar
(MCF) och Socialstyrelsen beretts tillfille att yttra sig dver avsnitten 6.3.1,
6.3.2, 6.3.3, 6.7.2 samt lagtexten som ansluter till dessa avsnitt.
Forsvarsmakten, IVO, MCF och Socialstyrelsen har framfort att de inte
har ndgot att invinda mot forslagen i dessa avsnitt. Folkhdlsomyndigheten
har ldmnat synpunkter som behandlas i avsnitt 6.3.2 och 6.7.2. Inkomna
yttranden finns tillgéngliga i Socialdepartementet (S2025/00247).

4 Vikten av internationellt samarbete inom
hilso- och sjukvard och tandvard

Halso- och sjukvarden utgdr en samhéllsviktig funktion vars verksamhet
har sérskild betydelse for samhéllets krisberedskap och totalforsvar.

Av den nationella sékerhetsstrategin framgar att Sveriges vitala natio-
nella sékerhetsintressen &r att vdrna Sveriges sédkerhet, demokratiska
styrelseskick, frihet, sjélvstindighet, suveranitet och handlingsfrihet; att
vérna befolkningens liv och hélsa; att forsvara Sverige och véra allierade
mot vépnat angrepp och upprétthalla var territoriella integritet; att upp-
ratthalla forsorjningsberedskap och samhillets funktionalitet samt att upp-
ratthalla vara grundliggande vdrden som demokrati, réttssékerhet och
ménskliga fri- och réttigheter (skr. 2023/24:163 s. 7). I den nationella
sakerhetsstrategin framhélls dven att en fungerande sjukvard har avgor-
ande betydelse for att vdarna befolkningens liv och hélsa, att stodja det
militéra forsvarets forméga att mota ett vipnat angrepp och att upprétthalla
forsvarsviljan (skr. 2023/24:163 s. 26).



Europa och Sverige befinner sig i det allvarligaste sdkerhetspolitiska
laget sedan andra varldskrigets slut. Sveriges medlemskap i Nato innebér
den storsta omldggningen av Sveriges sdkerhets- och forsvarspolitik i
modern tid och den stdrsta upprustningen av totalfoérsvaret sedan 1950-
talet genomfors for narvarande.

Internationellt samarbete dr en grundforutsittning for att vdrna fred,
sakerhet och stabilitet i en alltmer globaliserad vérld. Samverkan med
andra stater ar avgorande for att kunna forebygga och hantera krig och
kriser. Genom internationella partnerskap starks det kollektiva sikerhets-
arbetet, vilket bidrar till att skydda bade nationell och internationell fred
och sikerhet. Sddant samarbete kan dven forstirka formagan att skydda
ménniskors liv och hélsa.

Sverige deltar i en rad multilaterala och bilaterala samarbeten som ror
forsvar och kriser. Ett fordndrat omvirldsldge kan medfora att vissa sam-
arbeten utbkas och fordjupas samt att nya samarbeten inleds. Det séker-
hetspolitiska laget gor att det bl.a. finns behov av att sikerstdlla att det
finns goda forutséttningar for Sverige att ta emot militért stod. Det finns
ocksé anledning att skapa forutsittningar for Sverige att ta emot hjélp fran
andra stater och organisationer i situationer da hélso- och sjukvarden eller
tandvarden i Sverige har stora svérigheter att ge den vard som é&r
nddvindig for befolkningens liv och hilsa.

4.1 Grundlaggande uttryck

Totalforsvar

Totalforsvar dr den verksamhet som behovs for att forbereda Sverige for
krig, se 1§ lagen (1992:1403) om totalférsvar och hdjd beredskap. I
totalforsvaret ingér militir verksamhet (militért forsvar) och civil verk-
samhet (civilt forsvar). Av propositionen Totalforsvaret 2025-2030 fram-
gér att det Overgripande malet for totalforsvaret ska vara att ha formaga att
forsvara Sverige och vér befolkning mot vépnat angrepp, hdvda vart lands
sjalvstandighet, suverdnitet och territoriella integritet samt medverka till
forsvaret av allierade. Verksamhet inom totalforsvaret ska kunna bedrivas
enskilt och tillsammans med andra, inom och utom landet, och i enlighet
med Sveriges adtaganden som medlem i Nato (prop. 2024/25:34 s. 59).

Malet for det civila forsvaret ska vara att ha forméga att sikerstélla de
viktigaste samhéllsfunktionerna, att inom ramen for Natos kollektiva for-
svar och uppgifter i dvrigt, bidra till det militdra forsvarets formaga, att
skydda civilbefolkningen och att uppréatthélla forsvarsviljan och samhall-
ets motstdndskraft mot externa pétryckningar (prop. 2024/25:34 s. 62).
Riksdagen har bl.a. stéllt sig bakom det overgripande malet for total-
forsvaret och malet for det civila férsvaret (bet. 2024/25:F6U2 och rskr.
2024/25:114).

Hojd beredskap

Hojd beredskap definieras i lagen om totalforsvar och hojd beredskap.
Hojd beredskap #r antingen skiirpt beredskap eller hogsta beredskap. Ar
Sverige i krigsfara eller rader det sdédana utomordentliga forhallanden som
ar foranledda av att det &r krig utanfor Sveriges granser eller av att Sverige
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har varit i krig eller krigsfara, far regeringen besluta om skérpt eller hogsta
beredskap. Ar Sverige i krig rider hdgsta beredskap. Ett beslut om hojd
beredskap far avse en viss del av landet eller en viss verksamhet (1, 3 och
4 §§ lagen om totalforsvar och hgjd beredskap).

Krisberedskap

Krisberedskap kan beskrivas som formégan att forebygga, motstd och
hantera krissituationer. Syftet med svensk krisberedskap &r att minska
risken for olyckor och kriser som hotar vér sikerhet, virna befolkningens
liv och hilsa, samhillets funktionalitet och férmégan att uppratthalla
grundldggande varden som demokrati, rattssdkerhet och minskliga fri- och
rattigheter.

Av budgetpropositionen for 2026 framgéar att krisberedskapen inte &r
dimensionerad for att hantera krig men utgdr en utgangspunkt for det civila
forsvaret. En 6kad forméga i det civila forsvaret bidrar i stor utstrdckning
till att stirka krisberedskapen. Arbetet med krisberedskapen bor dven bidra
till att minska lidande och konsekvenser av allvarliga olyckor och
katastrofer i andra lédnder (prop. 2025/26:1 utg.omr. 6).

Fredstida krissituationer

Fredstida krissituationer definieras i 6 § forordningen (2022:524) om
statliga myndigheters beredskap som situationer som avviker fran det
normala, drabbar manga ménniskor, stora delar av samhéllet eller hotar
grundlidggande virden, innebér en allvarlig storning eller en 6verhdngande
risk for en allvarlig storning av viktiga samhéllsfunktioner, och kraver
samordnade och skyndsamma atgédrder fran flera aktdrer. Begreppet
fredstida krissituationer anvénds numera dven i hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), forkortad HSL (se bl.a. 16 a kap.).

4.2 Regler om hélso- och sjukvérd och tandvard i
Sverige

De grundldggande reglerna om hilso- och sjukvarden i Sverige finns i
hélso- och sjukvardslagen. Kérnan i hélso- och sjukvarden ar att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador inom
den tid som &r medicinskt motiverad. I hélso- och sjukvérden ingér &dven
sjuktransporter och omhéndertagande av doda.

Med tandvard avses atgirder for att forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador i munhalan. For tandvérd finns bestimmelser i tand-
vardslagen (1985:125) som i stora delar motsvarar hélso- och sjukvérds-
lagen. I ovrigt ar regleringen for hilso- och sjukvérd och tandvard ofta
gemensam.

Regionerna har en skyldighet att erbjuda en god hélso- och sjukvard till
personer som dr bosatta inom regionen och till vissa andra grupper (8 kap.
1-3 §§ HSL). Bland dessa aterfinns exempelvis personer som, utan att
vara bosatta i regionen, har ratt till vardformaner i Sverige vid sjukdom
och moderskap enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghets-
systemen. Detta innebidr att personer som omfattas av ett annat lands



lagstiftning om social trygghet inom Europeiska unionen (EU) eller
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) ska erbjudas hilso- och
sjukvard pa samma villkor och till samma kostnad som personer som bor
i regionen. Detsamma géller tandvérd (5 och 5 a §§ tandvérdslagen). Till
andra som inte dr bosatta i Sverige, men vistas i landet, ska den region dar
personen vistas erbjuda omedelbar hidlso- och sjukvérd och tandvérd
(8 kap. 4 § HSL och 6 § tandvérdslagen).

Forsvarsmakten bedriver ocksé hélso- och sjukvard. Precis som andra
vardgivare ska Forsvarsmakten, nir de bedriver vard i Sverige, tillimpa de
bestimmelser som finns i hilso- och sjukvardslagstiftningen. Till skillnad
frén regioner och kommuner har Forsvarsmakten ingen uttrycklig lag-
stadgad skyldighet att tillhandahalla vard.

Den réttsliga regleringen pa hilso- och sjukvérds och tandvardsomréadet
ar omfattande. Det finns fler 4n 250 nationella forfattningar som styr verk-
samheten, varav myndighetsforeskrifter utgor en vésentlig del. Bestdm-
melser om exempelvis sérskilda yrkeskvalifikationer, lakemedel, medicin-
tekniska produkter, livsmedel och blod och annat humanmaterial finns i
EU-réttsakter som antingen géller direkt i Sverige (EU-forordningar) eller
som har genomforts pa det nationella planet (EU-direktiv). Regleringen pa
hilso- och sjukvérds- och tandvardsomradet, bade i Sverige och pd EU-
niva, syftar framst till att sékerstilla att ménniskor far tillgang till en
patientsédker och effektiv vard av god kvalitet. Ménga bestimmelser i bl.a.
nationell ratt ar siledes till for att skydda patienterna.

4.3 Sveriges forsvarssamarbeten

Sverige bedriver omfattande forsvars- och sédkerhetspolitiskt samarbete
med andra stater och organisationer.

Sverige dr sedan 2024 medlem i Nato. Organisationens méalsdttning &r
att bevara fred och sékerhet i det euroatlantiska omradet. Det mest centrala
i Natosamarbetet dr de omsesidiga forsvarsgarantier som géller mellan
medlemslédnderna och den gemensamma operationsplaneringen. Forsvars-
garantierna innebdr att ett vipnat angrepp mot Sverige ska betraktas som
ett angrepp mot samtliga medlemsstater i Nato. De andra medlemsstaterna
har dé en skyldighet att bistd Sverige med de atgdrder som beddms ndd-
vindiga. Pa samma sitt har Sverige en skyldighet att bista allierade ldnder
om en eller flera av dessa utsétts for ett vdpnat angrepp.

Det forsvars- och sékerhetspolitiska samarbete som sker inom ramen for
EU é&r ockséd av stor betydelse. Artikel 42.7 i fordraget om Europeiska
unionen (EU-fordraget) och solidaritetsklausulen i artikel 222 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget) innebir att med-
lemslénderna tar ett solidariskt ansvar for Europas sikerhet. Den nationella
sdkerheten dr dock i grunden ett ansvar for varje medlemsstat. Om en
medlemsstat skulle utséttas for ett vipnat angrepp pa sitt territorium, ar de
ovriga medlemsstaterna skyldiga att ge den medlemsstaten stod och
bistind med alla till buds stdende medel. Detta ska inte paverka den
sarskilda karaktdren hos vissa medlemsstaters sdkerhets- och forsvars-
politik (artikel 42.7 i EU-fordraget). Atagandena och samarbetet inom EU
ska vara forenliga med atagandena inom Nato.
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Statusavtal reglerar vad som ska gidlla vid militdra samarbeten

For att samarbeten mellan olika ldnders militdra styrkor ska fungera kravs
avtal som reglerar vilka villkor som ska gélla for besokande styrkor som
befinner sig i en mottagande stat, s.k. statusavtal. Syftet med avtalen ar att
pa forhand reglera en rad fragor som kan uppstd i samband med att en
sdndande stats militdra personal och annan personal befinner sig i en
mottagande stat. Det handlar t.ex. om vad som géller for kostnader for
skador som uppstar vid en olycka, inforsel av varor eller vilket land som
har jurisdiktion om ett brott begas av ndgon i en militér styrka.

Inom Nato géller avtalet mellan parterna i nordatlantiska fordraget om
status for deras styrkor (forkortat Nato SOFA, se SO 2024:5) och pro-
tokollet om status for internationella militdra hogkvarter som inréttats i
enlighet med nordatlantiska fordraget (forkortat Parisprotokollet, se
SO 2024:6). Parisprotokollet reglerar statusen for Natos lednings-
strukturer och for dess hogkvarters militdra och civila personal, samt for
deras familjer, nir de befinner sig pa tjénsteuppdrag inom en
protokollsparts territorium. Parisprotokollet bestir av 16 artiklar men
hinvisar i materiellt hinseende huvudsakligen till statusreglerna i Nato
SOFA.

Det finns dven andra statusavtal. Exempelvis har Sverige och USA den
5 december 2023 undertecknat ett avtal om forsvarssamarbete, ett sa kallat
Defense Cooperation Agreement (forkortat DCA-avtalet, se SO 2024:9).
DCA-avtalet reglerar forutsdttningarna for amerikansk militdr nérvaro i
Sverige. Avtalet kompletterar Nato SOFA och innehaller bestimmelser
om den réttsliga statusen for amerikansk militér personal, leverantorer och
anhdriga. Dérutdver regleras fragor om USA:s rétt till tilltrade till svenskt
territorium och rétt att anvéinda vissa anldggningar och omraden hér.

Utlindska styrkor dr inte en del av det svenska samhidllet

Statusavtalen syftar till att mgjliggora internationellt militdrt samarbete.
Det finns ett gemensamt intresse av att den sdndande statens styrkor ska
kunna genomfora aktiviteter som dvningar och militdra operationer i den
mottagande staten under fred, kris eller krig och att sadan verksamhet ska
kunna genomforas pa ett effektivt sitt. For att samarbete ska vara mdjligt
behover de militéra styrkorna kunna forflytta sig mellan olika ldnder utan
att i varje land motas av olika krav pa att anpassa verksamheten, perso-
nalen eller utrustningen, t.ex. olika nationella krav pa administrativa till-
stand, licenser och certifikat, eller pa att varor uppfyller vissa sarskilda
produktstandarder.

Samtliga statusavtal som reglerar militir ndrvaro utomlands genomsyras
av principen att de besdkande styrkorna och deras stodfunktioner inte &r
att se som en del av vérdlandet, och inte lyder under véirdlandets myndig-
heters kontroll och annan tillsyn. P4 motsvarande sitt dr det en allmént
erkdnd princip att militdra styrkor som verkar utomlands behaller sin
befdlsstruktur, sin rétt att upprétthalla ordningen inom styrkorna och sin
ratt att lagfora personalen for brott som begas i ett annat land. Dessa prin-
ciper dr en helt nddvéndig forutsittning for att militdrt gransdverskridande
samarbete ska fungera (prop. 2023/24:141 s. 74).



Hiilso- och sjukvard behéver bedrivas inom militdra styrkor

Vardpersonal, sjukvirdsprodukter och annan utrustning utgdr en inte-
grerad del av militdra forband. Att kunna ge vérd till de militira styrkornas
personal dr av avgorande betydelse for att bl.a. upprétthélla stridsvilja och
se till att s& stora delar som mojligt av personalen kan forbli i tjédnst och
16sa sina militdra uppgifter. I militira forband finns darfor regelméssigt
sjukvérdskomponenter vars uppgift ytterst dr att ta hand om skadeutfall
som uppkommer vid strid. Sjukvardspersonal som ingar i sddana enheter
bedriver dock dven i fredstid viss vard som framst ska tillgodose det egna
forbandets behov.

Enligt artikel IX punkten 5 i Nato SOFA ska en frimmande styrka och
dess civila personal samt anhoriga erbjudas hélso- och sjukvard och tand-
vard pa samma villkor som mottagarlandets personal om séddan vard inte
pa ett tillfredsstillande sétt kan erbjudas inom styrkorna. Nato SOFA utgér
ddrmed fran att vardbehoven primirt tillgodoses inom den egna styrkan.

Bestimmelser om vard i DCA-avtalet

DCA-avtalet innehaller vissa bestimmelser som relaterar till hilso- och
sjukvard samt tandvard. I artikel 4 ges USA ritt att transportera och for-
vara forsvarsmateriel, fornddenheter och annan utrustning pa dverens-
komna anléggningar och omraden eller andra platser parterna enas om.
Med fornddenheter avses bl.a. sjukvardsprodukter. Enligt artikel 4 punkt 2
ska de amerikanska styrkorna ha exklusiv tillgang till férvaringen och
alltid ha rétt att transportera utrustningen ut ur landet. Artikel 10 punkt 3
ger medlemmar i de amerikanska styrkorna och amerikanska leverantorer
rdtt att utdva alla typer av reglerade yrken i Sverige, utan krav pa svensk
yrkeslegitimation. Sddana yrken &r t.ex. yrken inom hélso- och sjukvérden
(prop. 2023/24:141 s. 153). Flera svenska lagar har justerats med an-
ledning av DCA-avtalet, bl.a. i fradga om hélso- och sjukvard och tandvard
(se t.ex. 7-10 §§ lagen [2020:782] om operativt militirt samarbete).

I korthet innebdr 7—10 §§ lagen om operativt militirt samarbete att en
amerikansk styrka och en utldndsk leverantdr till styrkan har rétt att be-
driva hélso- och sjukvardsverksamhet och tandvardsverksamhet i Sverige
ndr vardtagarna ingdr i den amerikanska styrkan, &r anhoriga till
medlemmar av styrkan eller leverantdrer till styrkan. Verksamheten far da
bedrivas i enlighet med de bestimmelser som géller i Amerikas forenta
stater. En vardtagare som tar emot sddan vard omfattas dé inte av svenska
regler om hélso- och sjukvérd och tandvérd (7 §).

I lagen om operativt militért samarbete finns det ocksé bestimmelser om
sjukvardsprodukter. Det anges i lagen att sjukvardsprodukter och den
Ovriga utrustning som behovs for att bedriva sddan verksamhet som avses
far foras in till och ut fran Sverige samt anvindas i Sverige i enlighet med
de bestimmelser som géller i Amerikas forenta stater (8 §).

En militdr serviceverksamhet som inréttats av en amerikansk styrka for
att i Sverige tillhandahalla service till medlemmar av styrkan eller deras
anhdriga omfattas inte av svenska regler om tillstind och tillsyn (9 §).

Medlemmar av styrkan eller en utldndsk leverantor till styrkan far ocksa
utfora tjdnster for styrkans personal, personalens anhdriga eller leveran-
torer till styrkan, samt f6r andra personer som gemensamt har bestdmts av
Sverige och Amerikas forenta stater utan krav pa svensk yrkeslegitimation,
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yrkeslicens eller motsvarande krav pé tillstdnd. Detta géller dock endast
under forutsittning att den enskilde har en géllande amerikansk yrkes-
legitimation eller yrkeslicens eller en sadan legitimation eller licens frén
en medlemsstat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller andra
lampliga yrkeskvalifikationer som godtas av amerikanska myndigheter

(10 §).

4.4 Civilt samarbete for att hantera fredstida
krissituationer och krig

Hiilso- och sjukvdrden vid fredstida krissituationer, katastroftillstand och
héjd beredskap

Vardens resurser dr redan under normala forhéllanden begrénsade. Olika
typer av hédndelser, sdsom pandemier, omfattande olyckor, terrorattentat
eller i yttersta fall vipnade konflikter, kan snabbt leda till allvarlig resurs-
brist och kraftigt forsdmra kommuners och regioners mojligheter att upp-
ritthilla en fungerande hilso- och sjukvard. Aven stdrningar i elforsorj-
ningen eller i elektroniska kommunikationer, cyberangrepp samt bety-
dande brister pa sjukvéardsprodukter eller andra fornddenheter kan patag-
ligt paverka vardens kapacitet. Mot denna bakgrund behover hélso- och
sjukvarden vara robust och vél forberedd for att hantera olika typer av
pafrestningar vid bade fredstida krissituationer, hojd beredskap och ytterst
krig.

Det é&r inte realistiskt att tro att varden i alla tdnkbara situationer ska
kunna tillgodose alla sorters vardbehov och uppritthalla samma hoga
vardkvalitet. Resursbrister av olika slag kan medfora att en kommun eller
region hamnar i ett lage dir det inte langre dr mojligt att erbjuda all vard
som &dr medicinskt motiverad. Resursbrister kan till och med vara si all-
varliga inom hélso- och sjukvarden att det medfor fara for manniskors liv
och hélsa. Nar resursbrist uppstar i hélso- och sjukvarden ar det nddvandigt
att ge patienter den vard som ir mojlig att erbjuda, dven om inte alla
vardbehov kan tillgodoses och dven om varden inte kan hélla samma hoga
kvalitet som under normala foérhéllanden.

I hélso- och sjukvardslagen finns bestimmelser som bl.a. fortydligar
vilka skyldigheter kommuner och regioner har att erbjuda vérd och hjilpa
varandra under fredstida krissituationer, hdjd beredskap, katastroftillstand
och kvalificerat katastroftillstand.

Begrdnsad vardskyldighet vid fredstida krissituationer och héjd
beredskap

Vid fredstida krissituationer och vid hojd beredskap ar kommuners och
regioners vardskyldighet inskrénkt till att endast omfatta vard som ar nod-
véandig for liv och hélsa (16 a kap. 1 § HSL). Med uttrycket vard som &r
nddvindig for liv och hélsa avses sadan vard som ar nddvéndig for att
rddda liv och forhindra att patienter drabbas av allvarliga foljder for sitt
halsotillstdnd pé grund av utebliven vérd. Att varden ska vara ndodvéndig
innebar att den inte kan skjutas upp under en lidngre tid. Generellt sett
handlar det om vérd och behandling av sjukdomar och skador i de fall dér



aven en mattlig fordréjning beddms kunna medfora allvarliga foljder for
patienten.

Det kan uppsta situationer da laget &r sa allvarligt att regioner och
kommuner inte klarar att erbjuda vard som &r nddvéndig for liv och hilsa.
Med katastroftillstdnd avses 1 hélso- och sjukvardslagen att en kommun
eller region inte kan erbjuda sadan vard av den anledningen att resurserna
ar otillrackliga, och det inte &r mojligt for den kommunen eller regionen
att inom kort tillféra de nddvindiga resurserna (2 kap. 9§ HSL).
Kommuner och regioner ska som utgéngspunkt skyndsamt lamna hjélp till
andra kommuner eller regioner dir det rader katastroftillstdnd i den mén
de sjdlva inte inom overskadlig tid kan antas hamna i ett saddant tillstind
(16 a kap. 2 § HSL). Hjélp finns dock inte alltid att tillgd i Sverige. Det
finns saledes behov av att skapa forutséttningar for Sverige att ta emot
hjélp fran andra stater, mellanfolkliga organisationer eller internationella
hjélporganisationer.

EU:s civilskyddsmekanism

Av solidaritetsklausulen i artikel 222 EUF-fordraget framgar bl.a. att
unionen och medlemsstater ska handla gemensamt i en anda av solidaritet
om en medlemsstat utsétts for en terroristattack eller drabbas av en
naturkatastrof eller en katastrof som orsakas av ménniskor. Om en
medlemsstat utsdtts for en terroristattack eller drabbas av en naturkatastrof
eller en katastrof som orsakas av ménniskor, ska unionen och de andra
medlemsstaterna  1ldmna bistind pa begiran av den drabbade
medlemsstatens politiska myndigheter. Medlemsstaterna ska i detta syfte
samordna sina atgirder inom radet.

Inom EU finns ett civilskyddssamarbete dir alla medlemsstater deltar.
Utover de 27 EU-landerna deltar vissa ldnder utanfér EU: Albanien,
Bosnien och Hercegovina, Island, Moldavien, Montenegro, Nordmakedo-
nien, Norge, Serbien, Turkiet och Ukraina. Genom civilskyddsmeka-
nismen stdder, samordnar och kompletterar EU de atgiarder som medlems-
staterna vidtar pé civilskyddsomrédet for att forebygga, ha beredskap for
och vidta &tgirder vid naturkatastrofer och katastrofer som orsakats av
maénniskor inom eller utanfér unionen. Syftet med samarbetet &r bl.a. att
underldtta for deltagande stater att snabbt och effektivt kunna hjilpa
varandra vid stora olyckor och kriser inom EU.

EU:s civilskyddssamarbete etablerades 2001. Den nu géllande civil-
skyddsmekanismen inréttades genom beslut nr 1313/2013/EU. Beslutet
har reviderats och &ndrats vid flera tillfallen for att civilskyddet ska
starkas, bli mer effektivt och mer &ndamaélsenligt. Genom en dndring 2019
inrdttades exempelvis rescEU som en gemensam europeisk kapacitets-
reserv. | nuldget utvecklas rescEU-resurser bl.a. inom skogsbrand, kata-
strofmedicin, farliga &mnen (CBRNE), energiforsorjning, transport och
logistik samt nddboenden. Inom ramen for rescEU star Sverige i dagsléget
vard for skogsbrandsflygplan, ett beredskapslager for sjukvérdsmateriel
samt nodbostider.

Forfradgningar och erbjudanden om stdd mellan ldnderna koordineras av
ett center som benimns ERCC. Centret har till uppgift att bevaka, analy-
sera och vidrdera information om héndelser bdde inom och utanfér EU.
ERCC koordinerar ocksé drabbade ldnders begidran om hjélp samt med-
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delar dessa vilken hjilp som gér att fa. Till civilskyddmekanismen hor en
frivilligpool som bestér av ett antal moduler, vilka &r forutbestimda paket
med personal och utrustning fran en eller flera medlemsstater.

European Medical Corps (EMC) ér en del av civilskyddsmekanismen
som gor det mojligt att snabbt mobilisera medicinska team och experter
vid hélso- och sjukvardskriser bade inom och utanfor EU. EMC samlar de
medicinska resurser som medlemslédnderna har atagit sig att bidra med
inom ramen for mekanismen, sésom medicinska akutteam (EMT), mobila
laboratorier och flygplan f6r medicinsk evakuering. EMC grundades efter
ebolautbrottet 2014-2015 i Vistafrika for att battre kunna hantera hélso-
nddsituationer bade inom och utanfér Europeiska unionen.

EU har inréttat en certifierings- och registreringsprocess for att se till att
modulerna inom EMC uppfyller vissa standarder, inbegripet Varldshélso-
organisationens (WHO) erkédnda riktlinjer, nér sadana finns (se mer om
dessa riktlinjer nedan).

Av forordningen (2008:1002) med instruktion fér Myndigheten for
civilt forsvar framgar att myndigheten ar nationell kontaktpunkt gentemot
ERCC och civilskyddsmekanismen i Sverige (9 §). Myndigheten for civilt
forsvar tar emot alla forfragningar fran ERCC och férmedlar svenskt stod
till ldnder som drabbats av katastrofer och kriser. Alla lédnder i virlden —
men dven FN och dess organ och andra internationella organisationer —
kan begéra hjélp fran EU:s civilskyddsmekanism nér en nddsituation &r sa
stor att man inte kan hantera den pé egen hand. Efter en sddan begiran
samordnar och mobiliserar ERCC det bistand eller den experthjélp som
medlemslédnderna erbjuder.

Nordiska hélsoberedskapsavtalet — Nordhels

Nordiska hilsoberedskapsavtalet (SO 2003:55) ir ett avtal mellan Dan-
mark, Finland, Island, Norge och Sverige som syftar till att de nordiska
landerna ska samarbeta for att oka formagan att hantera kriser och
katastrofer. Avtalet reglerar samarbete mellan de ansvariga myndigheterna
for hilsoomradet och det sociala omrédet inom respektive land. Social-
styrelsen dr den sammanhéllande myndigheten for Sveriges del. Avtalet
har inte implementerats i nationell lagstiftning i Sverige. Avtalet ar en
formalisering av traditionen att de nordiska ldnderna, genom sina respek-
tive myndigheter, som &r ansvariga for hilso- och sjukvard, bl.a. utbyter
information om beredskapsarbete. Genom avtalet dtar sig landerna bl.a. att
pa uppmaning ge varandra assistans i de fall ndgot av de nordiska ldnderna
drabbas av en kris eller katastrof. Lidnderna ska ocksd bl.a. erbjuda
mojligheter till erfarenhetsutveckling, samarbete och kompetensut-
veckling, verka for att utveckla samarbetet och informera varandra om
relevanta fordndringar i lindernas lagstiftning.

Internationella humanitdra organisationer

Det finns ménga internationella humanitdra organisationer som bedriver
hélso- och sjukvardsinsatser i lander som drabbats av vépnade konflikter,
naturkatastrofer eller andra fredstida kriser. Typiskt sett agerar sddana
organisationer pa humanitir grund och &r sjilvstindiga, opartiska och
neutrala. Det mest uppenbara exemplet dr den internationella rodakors-
och rodahalvménerorelsen. Roda Korsets uppdrag &r att forhindra och



lindra ménskligt lidande, skydda liv och hélsa och att sékerstélla respekt
for varje ménniskas vérde. Nationella rodakors- eller rodahalvménefor-
eningar finns i néstan alla ldnder i vérlden, och Svenska Réda Korset dr en
av dessa foreningar. Vid exempelvis omfattande krissituationer samordnar
de nationella foreningarna sitt arbete genom den Internationella rédakors-
och rodahalvmanefederationen (IFRC). Federationen har sitt sdte i
Schweiz. Rodakorskommittén (ICRC) &r Rddakorsrorelsens ansikte utat
vid krig och konflikter. Ett annat exempel pé en véletablerad humanitér
organisation dr Lékare Utan Granser, som har sitt huvudkontor i Genéve.

Vid kris eller vipnad konflikt kan internationella humanitira organi-
sationer bidra med olika typer av hilso- och sjukvérdsinsatser. De kan
arbeta med intensivvard och annan slutenvard, men dven bedriva hélso-
frimjande och forebyggande insatser.

WHO:s standard for akutmedicinska team (EMT)

For att vardgivare ska arbeta patientsdkert vid internationella insatser
kriavs att de arbetar enligt 6verenskomna medicinska standarder och
anviander sdkra sjukvardsprodukter. Personalen behdver ocksd ha
tillracklig utbildning. For att sdkerstdlla att medicinska insatser vid
katastrofer, sjukdomsutbrott och andra nddsituationer kan ske snabbt,
samordnat och halla hog kvalitet har WHO utvecklat ett system for
klassificeringar av forstarkningsresurser i form av medicinska akut-
enheter, pa engelska Emergency Medical Teams, EMT, (se Classification
and minimum standards for emergency medical teams, Geneva, WHO,
2021. CC BY-NC-SA 3.0 IGO). Klassificeringsprocessen ska sikerstilla
att forstdrkningsresurserna uppfyller gemensamma minimikrav pa
kapacitet, bemanning, utrustning och sjélvforsorjning. Syftet med
processen &r att sdkerstilla en hog patientsdkerhet vid kriser och
katastrofer och att forstiarkningsresurserna ér till nytta och inte till borda
for de stodmottagande.

EMT-systemet ar globalt erként och blir allt viktigare som ett verktyg
for samordning och kvalitetskontroll av medicinska insatser i krissitua-
tioner. EMT:s kan utvecklas av bdde statliga och ickestatliga aktorer,
inklusive bl.a. FN, EU, internationella humanitira organisationer sdsom
Rd&da Korset och inom den privata vinstdrivande sektorn. WHO uppmun-
trar medlemslénder att etablera nationella EMT-strukturer som kan anvén-
das bade inom det egna landet och i internationella sammanhang.

Socialstyrelsen fick 2024 i uppdrag att upprétta en nationell forstirk-
ningsresurs for katastrofmedicinska insatser som med kort varsel kan
stodja en region vars hilso- och sjukvard riskerar att Gverbelastas
(S52024/00968). I uppdraget ingar att Socialstyrelsen ska pébdrja en klassi-
ficeringsprocess av den nationella forstiarkningsresursen i enlighet med
WHO:s EMT-standarder for att forstdrkningsresursen ska kunna anvéndas
till att genomfora katastrofmedicinska insatser inom ramen for nordiskt
samarbete eller for en WHO-, EU- eller Natoledd insats. Den sjukvards-
kapacitet som utvecklas inom ramen for EU:s civilskyddsmekanism
bygger ocksé pé de globalt erkénda standarderna.
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4.5 Det behovs regler for att mojliggora
internationella samarbeten

Sverige har, genom bl.a. genom Nato SOFA och DCA-avtalet, forbundit
sig att tillata att viss vard far utforas och att viss hantering av sjukvards-
produkter och dvrig utrustning far ske i Sverige. I lagen om operativt mili-
tirt samarbete finns bestimmelser som tillkommit for att Sverige ska
uppfylla sina forpliktelser enligt DCA-avtalet. Motsvarande bestimmelser
saknas dock for militéra styrkor fran andra stater &n USA.

Den befintliga regleringen pa hilso- och sjukvardsomradet gor det svért
for utlindska vérdgivare att bedriva hélso- och sjukvéard och tandvard
tillfalligt i Sverige. Det dr inte rimligt att forutsitta att utldindska vardgivare
som verkar i Sverige tillfélligt ska kunna anpassa sina verksamheter pé det
sitt som kridvs for att de ska kunna folja det omfattande svenska
regelverket pé hilso- och sjukvards- och tandvérdsomradet. I den mén det
ar mojligt krdvs atgédrder som &r tidsédande och administrativt betungande
pa ett sitt som inte dr forenligt med de bradskande behov som kan uppsta.
Att stilla krav pa att hela hdlso- och sjukvardslagstiftningen ska foljas
beddms 1 hog grad forsvara och i manga fall helt omojliggora for utldndska
militdra och civila véardgivare att bedriva véard i Sverige vid militdra
samarbeten, vid h6jd beredskap och vid fredstida krissituationer.

Det finns séledes ett behov av lagstiftning som, genom bl.a. regellitt-
nader, mojliggdr for utlindska militdra och civila vardgivare att bedriva
hilso- och sjukvard och tandvard i Sverige nér sé krivs. Det finns ocksa
behov av att skapa forutsittningar for att i vissa allvarliga situationer
snabbt kunna stérka upp kapaciteten hos svenska vardgivare genom nytt-
jande av utldndsk hélso- och sjukvérdspersonal.

Den rittsliga regleringen avseende Sveriges internationella samarbeten
bor sé langt som mojligt hallas samman och det bor inte tillskapas olika
regler beroende pa vilket land som tillhandahaller sjukvards- eller tand-
vardsresurserna (prop. 2023/24:141 s. 154). Bestimmelserna om vard i
lagen om operativt militirt samarbete kan utgora en lamplig utgangspunkt
for en sadan reglering.

Den svenska lagstiftning som géller for hilso- och sjukvard och tand-
vard &r i regel inte utformad for att tillimpas vid vard som bedrivs utom-
lands. Det finns dérfor ocksa behov av att skapa tydligare réttsliga forut-
sattningar for de svenska myndigheter och regioner som i vissa fall
bedriver vard i utlandet. Det finns vidare behov av tydligare regler for att
sakerstilla lakemedelsforsorjningen for sjo- och luftfarten.



5 En ny lag om internationellt samarbete
som avser hilso- och sjukvard och
tandvérd

5.1 En ny lag som reglerar internationellt
vérdsamarbete

Regeringens forslag

Det ska inforas en lag om internationellt samarbete som avser hélso-
och sjukvard och tandvéard. Lagen ska innchalla bestimmelser om
hilso- och sjukvard och tandvard som far utforas i Sverige inom ramen
for militdra samarbeten, vid hojd beredskap eller vid fredstida kris-
situationer. Lagen ska dven innehdlla bestimmelser om sjukvérds-
produkter och &vrig utrustning som behdvs for att utfora hélso- och
sjukvard och tandvard. Dessutom ska den innehalla bestimmelser om
hilso- och sjukvard och tandvard som statliga myndigheter utfor

utomlands.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stdmmer delvis dverens med regeringens.
Utredningen foreslar att det i den nya lagen ska anges att syftet med lagen
ar att mojliggora for internationellt samarbete pa hélso- och sjukvards-
omradet nér utlindska vardgivare och utldndsk personal verkar i Sverige
och nér Forsvarsmakten och dess personal samt Myndigheten for sam-
hillsskydd och beredskap (numera Myndigheten for civilt férsvar) och
dess personal verkar utomlands. Utredningen foreslar ocksa att det i lagen
ska finnas en hénvisning till lagen (2008:552) om katastrofmedicin som
en del av svenska insatser utomlands. Utredningens forslag har dven en
annan spraklig och redaktionell utformning.

Remissinstanserna

Ingen remissinstans yttrar sig éver forslaget.

Skiilen for regeringens forslag

Regeringen anser, i likhet med utredningen, att de bestimmelser som &r
nddvindiga for ett effektivt internationellt samarbete savitt avser hélso-
och sjukvard och tandvard i Sverige och utomlands i huvudsak ska samlas
i en ny lag, lagen om internationellt samarbete som avser hilso- och
sjukvérd och tandvérd. For att mojliggdra for sdédant samarbete krévs bl.a.
vissa undantag fran det regelverk som géller pa hélso- och sjukvérdsom-
radet och tandvardsomréadet. Enligt regeringens beddmning vore det inte
lampligt eller &ndamélsenligt att infora specifika undantag i exempelvis
hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), forkortad HSL, patientsdkerhets-
lagen (2010:659), forkortad PSL, och lagen (2009:366) om handel med
lakemedel eftersom regelverket skulle bli svart att §verblicka. Genom att
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samla bestimmelserna i en ny lag bedomer regeringen att regleringen blir
overskadlig, tydligare och lattare att tillimpa.

Lagen ska innehalla bestimmelser om hélso- och sjukvard och tandvérd
som far utféras 1 Sverige inom ramen for militdra samarbeten, vid hojd
beredskap eller vid fredstida krissituationer. I lagen ska det &ven finnas
bestdmmelser om sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning som behdvs for
att utfora hélso- och sjukvard och tandvéard. Genom lagen ska ocksa stat-
liga myndigheters forutsdttningar att bedriva vard utomlands tydliggoras.
Till skillnad fran utredningen anser regeringen att syftet med lagen inte
behover anges i lagen eftersom det far anses uppenbart.

For att bli s dverskadlig som mojligt bor lagen vara kapitelindelad.
Regeringens lagforslag innehéller dock férre kapitel och skiljer sig dven
pa annat sétt forfattningstekniskt och i sak fran utredningens forslag. Dessa
skillnader beskrivs i de foljande avsnitten.

Det ldmnas dven forslag till bestimmelser som majliggor internationellt
samarbete som avser hélso- och sjukvérd och tandvard som bor inforas i
andra lagar. Till dessa forslag aterkommer regeringen i avsnitten 7, 8 och
10. Regeringen ldmnar, till skillnad fran utredningen, inte forslag till upp-
lysningsbestimmelser i den nya lagen eftersom regeringen anser att det
inte finns behov av sddana.

5.2 Lagens tillimpningsomrade

Regeringens bedomning

Det bor inte inforas nigra definitioner i den nya lagen.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer inte dverens med regeringens bedom-
ning. Utredningen foreslar att det i lagen ska anges att med hélso- och
sjukvardsverksamhet ska avses sddan verksamhet som omfattas av hilso-
och sjukvérdslagen, tandvardslagen (1985:125) och annan jamforlig
verksamhet samt verksamhet inom detaljhandel med ldkemedel enligt
lagen om handel med ldkemedel. Utredningen foreslér ocksa att det i lagen
ska anges att med vardgivare ska avses den som bedriver hilso- och
sjukvérdsverksambhet, att med sjukvardsprodukter avses detsamma som i
2 kap. 8 § HSL och att med den &vriga utrustningen avses detsamma som
i5kap.2 § HSL.

Remissinstanserna

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) framfor att det i lagtexten bor
anges vilket avtal som ska ligga till grund for tolkningen av begreppen
styrka, leverantdr och anhorig. Region Halland anser att utlandska vard-
givare ska inrymmas under definitionen av vardgivare.



Skilen for regeringens bedomning

I propositionen Avtal om forsvarssamarbete med Amerikas forenta stater
redogors for likheter och olikheter i definitioner och uttryck som finns i
bl.a. Nato SOFA, DCA-avtalet och Parisprotokollet (prop. 2023/24:141
s. 53, 54 och 88). Av propositionen framgéar att definitioner av samma
uttryck kan ha olika innebord i olika avtal. Ndmnda avtal r for nérvarande
centrala for Sveriges forsvarssamarbeten. Sverige har dock ingatt och kan
komma att ingd andra avtal om férsvarssamarbeten. Det innebir att det kan
vara olampligt att lagreglera vissa ord och uttryck pa detta omrade. I lagen
(2020:782) om operativt militdrt samarbete saknas definitioner av vad som
avses med exempelvis militar styrka, hilso- och sjukvard, tandvérd och
vardgivare.

Nar det i forfattningsbestimmelser finns ord och uttryck som fore-
kommer i de internationella avtal om militdra samarbeten som Sverige in-
gétt bor avtalen utgdra en viktig utgdngspunkt vid tolkningen av bestim-
melserna. Vigledning om hur sddana uttryck ska forstés finns ocksé i for-
arbeten, t.ex. i propositionerna Sveriges tilltrade till vissa Natoavtal (prop.
2023/24:133) och Avtal om forsvarssamarbete med Amerikas forenta
stater (prop. 2023/24:141). Aven andra forarbeten som ror forsvarssam-
arbeten kan ge ledning for hur ord och uttryck pa detta omrade ska tolkas
(t.ex. propositionen Operativt militdrt stdd mellan Sverige och Finland,
prop. 2019/20:110).

[ utredningens lagforslag anvénds ord och uttryck som bl.a. férekommer
i Nato SOFA och DCA-avtalet. /O framfor att det i lagtexten bor anges
utifran vilket av dessa avtal begreppen styrka, leverantdr och anhorig ska
tolkas. Regeringen delar emellertid utredningens bedomning att det inte
finns behov av att infora definitioner av dessa ord och uttryck. Att infora
sédana definitioner kan skapa oklarheter kring innebérden av de avtal om
forsvarssamarbeten som Sverige redan har ingétt.

Det bor inte inforas definitioner av vad som avses med hdlso- och
sjukvdrdsverksamhet och vardgivare

Utredningen foresléar att det ska inforas definitioner av uttrycken hilso-
och sjukvérdsverksamhet, vardgivare, sjukvardsprodukter och den 6vriga
utrustningen. Utredningen har i sina forslag till definitioner utgatt frén
uttryck som forekommer i den svenska reglering som géller pd omrédena
hélso- och sjukvérd och tandvard. De mest centrala forfattningarna pa om-
radet dr hélso- och sjukvardslagen, patientlagen (2014:821), patientséker-
hetslagen och tandvardslagen.

Regeringen konstaterar att det inte finns nagra enhetliga avgrinsningar
av vad som avses med hélso- och sjukvard eller hélso- och sjukvéardsverk-
samhet i svensk rétt. I bl.a. hédlso- och sjukvardslagen och patientsiker-
hetslagen definieras vad som avses med hélso- och sjukvard. Definitio-
nerna ir dock inte enhetliga. Ingen av de ovan ndmnda lagarna innehaller
en definition av vad som avses med hélso- och sjukvardsverksamhet. Det
har hittills inte ansetts nddvéandigt att ta in ndgon definition av vad som
avses med hilso- och sjukvardsverksamhet i den centrala lagstiftningen
for hélso- och sjukvérden. Det finns inte heller ndgra sddana definitioner i
lagen om operativt militdrt samarbete. I fOrarbetena till hélso- och
sjukvérdslagen anges att begreppen hélso- och sjukvard respektive hélso-
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och sjukvardsverksamhet 6ver lag inte ska sérskiljas i lagtexten. Det anges
dven att i vissa fall, da det ar uppenbart att det dr hilso- och sjukvardens
verksamheter som avses, ersitts ordet hélso- och sjukvard med hélso- och
sjukvardsverksamhet i den nya lagen (prop. 2016/17:43 s. 85 och 86).

Uttrycket vardgivare definieras i flera lagar pa hidlso- och sjukvérds-
omradet. Definitionerna &r emellertid inte enhetliga och innebdrden av ut-
trycket varierar. Uttrycket kan 6vergripande ségas avse en fysisk eller
juridisk person som bedriver en hélso- och sjukvéardsverksamhet eller en
tandvardsverksamhet.

Fragan &r dd om det i den foreslagna lagen ska inforas sddana defini-
tioner av uttrycken hélso- och sjukvardsverksamhet och vardgivare som
utredningen foreslar. De lagforslag som ldmnas i avsnitt 6.3 medfor att en
utldndsk vardgivare och den utlindska vardpersonal som arbetar hos denne
ska fa tillimpa de bestimmelser om hélso- och sjukvard och tandvard som
géller 1 den sé@ndande staten eller den sdndande organisationen. Lagstift-
ningen kan skilja sig nagot at mellan olika stater, men hélso- och sjuk-
vardens kdrna i bade Sverige och i andra stater bestar av atgirder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador inom en
tid som ar medicinskt motiverad (jfr 2 kap. 1 § HSL). Jamforliga verksam-
heter kan i vissa fall ocksa rdknas till hdlso- och sjukvardsomradet, t.ex.
verksamheter som, utan att bedriva hélso- och sjukvérd, tar emot uppdrag
frén varden om provtagning, analys eller annan utredning som utgor ett led
i beddmningen av en patients hilsotillstdnd eller behandling.

Eftersom det inte i svensk rétt finns nigra enhetliga definitioner av vad
som ska avses med hélso- och sjukvérd och vardgivare och att uttrycken
kan anvindas olika i de avtal som &r i kraft i forhallande till Sverige anser
regeringen att det inte bor inforas nagra definitioner av uttrycken i lagen.
Regeringen anser dessutom att det i lagen bor uttryckas att den dven om-
fattar tandvard.

Vad som utgdr hilso- och sjukvard kan bedomas med utgangspunkt frén
framst vad som anses falla in under uttrycket hilso- och sjukvard i Sverige
och de internationella avtalen om militért eller civilt samarbete som ar i
kraft i forhallande till Sverige. Definitionen i 1 § tandvardslagen kan ut-
gora en utgangspunkt for att bedoma vilka atgidrder som vidtas inom
tandvard, dvs. atgirder for att forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador i munhalan.

Det bor inte inforas definitioner av vad som avses med
sjukvardsprodukter och évrig utrustning

Lakemedel, medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning
och vissa andra produkter anvénds i hog utstrickning inom hélso- och
sjukvérd och tandvard.

Utredningens forslag till definitioner av uttrycken sjukvdrdsprodukter
och den ovriga utrustningen motsvarar hur uttrycken anvands i hélso- och
sjukvérdslagen. I hilso- och sjukvardslagen definieras sjukvardsprodukter
som ldkemedel, medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning,
livsmedel for speciella medicinska dndamél och tillverkningsmaterial
(2 kap. 8 § HSL). For att bedriva hélso- och sjukvard krédvs dven tillgang
till andra produkter och utrustning som inte utgdr sjukvardsprodukter,
exempelvis blodprodukter. Blodprodukter som inte tdcks av uttrycket



sjukvérdsprodukter, som det definieras i hélso- och sjukvérdslagen, anses
omfattas av den Ovriga utrustning som behdvs for att god vard ska kunna
ges (5 kap. 2 § HSL och prop. 2022/23:45 s. 34). Nagon egentlig definition
av vad som avses med Ovrig utrustning finns dock inte i hélso- och
sjukvardslagen.

Regeringen kan konstatera att definitioner av uttrycken sjukvardspro-
dukter och 6vrig utrustning inte forekommer i lagen om operativt militért
samarbete, men av forarbetena till lagen framgér att dessa uttryck inte
skiljer sig fran hur uttrycken definieras i hilso- och sjukvardslagen (prop.
2023/24:141 s. 155 och 225). Regeringen anser, till skillnad fran utred-
ningen, att det inte heller i den nu foreslagna lagstiftningen finns skal att
definiera uttrycken. For att avgrinsa vilka produkter och vilken utrustning
som bl.a. ska fa foras in och ut ur Sverige (se avsnitt 8) kan ledning dock
hamtas fran hur uttrycken anvéands i hélso- och sjukvérdslagen.

Det bor avslutningsvis framhéllas att det dr oklart om det finns produkter
av humanmaterial, exempelvis vivnadstekniska produkter som innehaller
celler eller vdvnader som har modifierats for att reparera, regenerera eller
ersatta mansklig vdvnad, som inte utgor ladkemedel eller en medicinteknisk
produkt. Det finns inte heller underlag for att avgéra om det finns human-
materialprodukter som bor omfattas av den definition av uttrycket sjuk-
vardsprodukter som finns i 2 kap. 8 § HSL eller om annat humanmaterial
an blodprodukter kan anses inrymmas i uttrycket dvrig utrustning i 5 kap.
2 § HSL. Om humanmaterial inte kan hinforas till sddana produkter som
utgor sjukvardsprodukter eller till Gvrig utrustning som behovs for vard,
omfattas materialet av vad som avses med hilso- och sjukvérd eller tand-
vérd. Nar blod hanteras 1 avsikt att anvéndas vid transfusion &r verksam-
heten, enligt vad som anges i propositionen Genomforande av EG-direk-
tivet om kvalitet och sékerhet hos blod och blodkomponenter, att betrakta
som hélso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvérdslagen (prop.
2005/06:141 s. 29 och 30).

Den 6 augusti 2024 trddde Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och sdkerhetsstandarder
for humanbiologiskt material avsett for anvdndning pa ménniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG i kraft. Regel-
verket ska tillampas fullt ut i medlemsstaterna fran och med den 7 augusti
2027. Forordningen kallas i Sverige fér humanmaterialférordningen eller
SoHO-forordningen. Anpassningen av svensk rétt till humanmaterial-
forordningen kan medfora att ett annat perspektiv behdver anlédggas pa
detta (se avsnitt 8.1).
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6 Starkta forutsattningar for internationellt
vardsamarbete 1 Sverige

6.1 Utldndska militira vardgivare ska fa bedriva
vard i Sverige

Regeringens forslag

En utldndsk militir vardgivare ska fa bedriva hélso- och sjukvard och
tandvard i Sverige inom ramen for ett militdrt samarbete med Sverige.
Sédan vard ska fa erbjudas till personer som ingar i en utlindsk militér
styrka och deras anhoriga, till personer som hor till en utlandsk styrkas
utldndska leverantorer och till Férsvarsmaktens personal.

Andra vérdtagare ska fa erbjudas vard vid hojd beredskap eller om
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, vid en
fredstida krissituation i enskilda fall beslutar det.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stdimmer delvis Overens med regeringens.
Utredningen foreslér att utlindska militéra styrkor och deras leverantdrer
ska fd ge omedelbar hilso- och sjukvérd till alla. Vidare foreslar utred-
ningen att regeringen ska fa besluta att utlindska militéra styrkor fran en
stat inom EES och deras leverantdrer ska fa bedriva ytterligare vard.
Motsvarande beslut foreslds kunna fattas avseende militéra styrkor och
deras leverantorer fran stater utanfor EES, om det &r av betydelse for
Sveriges nationella sékerhet. Utredningen foreslar ocksa att all vard ska fa
bedrivas vid hojd beredskap. Utredningens forslag skiljer sig &ven
sprékligt och redaktionellt frdn regeringens.

Remissinstanserna

Remissinstanserna tillstyrker i stort utredningens forslag att utldndska
militdra styrkor ska fa bedriva hélso- och sjukvard i Sverige. Flera
remissinstanser har dock synpunkter pa forslaget att utlaindsk militér ska
fa ge omedelbar vard till andra dn de sérskilda patientgrupper som utpekas.
Socialstyrelsen stiller sig positiv till att utlindska militdra styrkor som
utgangspunkt endast bor fa varda vissa patientgrupper. Styrelsen avstyrker
dock forslaget om att utlindsk militér ska f& ge omedelbar vérd till alla.
Myndigheten framhaéller att utredningen inte ldmnar forslag om patient-
forsakring for patienter som vérdas av utlindska véardgivare i Sverige och
anser mot den bakgrunden att det vore ldmpligare att den utldndska
militdra hélso- och sjukvérden, for att varda andra patientgrupper an de
tilldtna, 1 en nodsituation agerar under befintliga bestimmelser om an-
svarsbefrielse féranledd av nod.

Vardforbundet tillstyrker delar av férslagen, men betonar att Forsvars-
maktens personal och andra vardtagare i Sverige sa langt mojligt ska
vardas av svenska vardgivare och i enlighet med svensk lagstiftning.
Forbundet tillstyrker att utlindsk militdr hilso- och sjukvard far ge vérd



utan sérskilda begrinsningar vid hojd beredskap, men anser att det av
lagtexten bor framga vid vilka situationer regeringen ska kunna fatta beslut
om att ytterligare vérd ska fa bedrivas i Sverige.

Skiilen for regeringens forslag
Utlindska militdra vardgivare behover kunna bedriva vdrd i Sverige

Langst fram pa stridsfiltet finns normalt inte tillgang till legitimerad halso-
och sjukvardspersonal. Det omedelbara medicinska omhéndertagandet
utfors darfor ofta av militér hélso- och sjukvardspersonal, sdsom militdra
sjukvardare eller stridssjukvardare. I stridssituationer maste personal inom
en militdr styrka kunna genomfora livriddande och skademinimerande
atgdrder i1 avvaktan pa att skadade kan transporteras till platser ddr mer
avancerade sjukvardsresurser finns tillgédngliga. Sddana atgérder kan t.ex.
vara akuta livriddande étgérder sdsom anvéndning av tourniquet, stabili-
serande kirurgiska ingrepp och administrering av ldkemedel.

I militdra forband finns vanligtvis sjukvardskomponenter vars uppgift
framst 4r att ta hand om skadeutfall som uppkommer vid strid, men som
ocksa tillgodoser det egna forbandets behov av hilso- och sjukvérd och
tandvérd i fredstid. En grundldggande forutséttning for forsvarssamarbete
ar sledes att en besdkande styrka har rétt att varda sin egen personal (prop.
2023/24:133 5. 595).

Sverige har, genom bl.a. Nato SOFA och DCA-avtalet, forbundit sig att
tillata att utlandska militéra styrkor ska fé bedriva vard i Sverige. Av 7 §
lagen (2020:782) om operativt militdrt samarbete framgar att en ameri-
kansk styrka och en utldndsk leverantdr till styrkan far bedriva hélso- och
sjukvard och tandvard i Sverige nir vardtagarna ingar i den amerikanska
styrkan, dr anhoriga till medlemmar av styrkan eller leverantorer till styr-
kan. Verksamheten far bedrivas i enlighet med de bestimmelser som géller
i Amerikas forenta stater. Motsvarande bestimmelser saknas dock for
militéra styrkor fran andra stater &n USA.

Regeringen anser att det ar av storsta vikt att det internationella sam-
arbete som Sveriges sdkerhetspolitiska och militéra strategi bl.a. bygger pa
inte forsvéaras av den svenska lagstiftningen pa hélso- och sjukvardsom-
radet. Det bor sa langt som det dr mojligt och lampligt, sékerstdllas en
enhetlig och andamalsenlig reglering som mojliggor for samtliga allierade
militdra styrkor att i Sverige bedriva sddan vard som &ar nédvindig for
fullgdrandet av militdra uppgifter.

Utredningens forslag motsvarar i manga avseenden vad som i dag géller
for amerikanska styrkor enligt 7 § lagen om operativt militirt samarbete.
Utredningen foreslar dock att de militéra styrkorna och deras leverantorer
ska fa ge vard till en bredare krets patienter.

Utlédndska militdra styrkor som kommer till Sverige inom ramen for
militdra samarbeten behdver kunna bedriva véard bade i fredstid och under
hojd beredskap. Det behdvs darfor en rattslig reglering som medger detta.
Eftersom den militdra hilso- och sjukvarden ar en del av den militéra verk-
samheten ar det som utgédngspunkt inte &andamélsenligt att det ska behova
fattas beslut i varje enskilt fall for att verksamheten ska fa bedrivas. Det
bor i stillet framgéd av lagen i vilken utstrackning och under vilka for-
hallanden som utldndska militdra styrkor far bedriva vard i Sverige.
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Regeringen foreslar, i likhet med utredningen, att utlindska militdra
styrkor och utldndska leverantdrer till styrkorna, som befinner sig i Sverige
inom ramen for ett operativt militdrt samarbete ska fa bedriva vérd i
Sverige. Till skillnad fran utredningen foreslar regeringen att utlindska
militdra styrkor och utldndska leverantorer till styrkorna ska bendmnas
militdra vardgivare. Med uttrycket militdr vardgivare avses bade den vérd
som organisatoriskt bedrivs av en enhet i den militdra styrkan och den vard
som bedrivs av en fristdende leverantor till en sddan styrka.

Nedan behandlas fragan om vilka patientgrupper som de militéra véard-
givarna ska fa varda. Begransningar vad géller vard som &r férenad med
frihetsberdvanden och annat tving behandlas i avsnitt 6.3.3.

Vilka patientgrupper ska kunna ges vard i fredstid?

Militdr hélso- och sjukvérd dr dimensionerad och utformad for att om-
hinderta vardbehov hos personal som ingér i eller 4r nira knuten till den
egna styrkan. Sjukvardspersonal i en utlindsk militér styrka kommer dér-
for som regel behova prioritera vard till den egna personalen. Nér militdra
forband fran en stat &r involverade i en néra samverkan med forband frén
andra stater dr utgéngspunkten att vardpersonalen i de samverkande
forbanden temporért maste kunna ta hand om personal fran alla de sam-
verkande staternas forband. Detta géller sérskilt vid samverkan som sker
vid strid, men dven i fredstid. Véard kan ocksa bedrivas gemensamt mellan
flera militdra styrkor inom ramen for Nato eller andra militira samarbeten.

Utredningen foreslar att det ska stdllas upp en begriansning av vilka
patientgrupper som de militdra vardgivarna ska fa varda. Enligt utredning-
ens forslag ska personer som ingar i en utlindsk militér styrka, personer
som &r anhdriga till medlemmar av en utldndsk militér styrka, och personer
som &r utlandska leverantdrer till en utléndsk militér styrka fa erbjudas
véard. Utredningen har dven foreslagit att de militdra vardgivarna ska fa
véarda personer som tillhor Forsvarsmaktens personal samt att omedelbar
hilso- och sjukvard ska fa ges dven till andra som behdver det.

Nagra remissinstanser framfor kritik mot utredningens forslag. Virdfor-
bundet betonar att Forsvarsmaktens personal och andra vérdtagare i
Sverige sd langt mojligt ska vardas av svenska vardgivare och i enlighet
med svensk lagstiftning. Socialstyrelsen avstyrker forslaget om att
utldndsk militér ska fa ge omedelbar vard till alla och en var pa grund av
att man da inte omfattas av svensk patientforsikring.

Regeringen delar utredningens forslag att militdra vardgivare bor fa ge
vérd till personer som ingér i den egna militdra styrkan, medféljande
anhoriga och utldndska leverantorer till styrkan. Regeringen anser dven,
sdsom utredningen, att vard ska kunna erbjudas andra utldndska styrkor,
inklusive deras anhoriga och deras leverantrer. Regeringen delar Vérd-
forbundets syn, att de vardbehov som befolkningen i Sverige har som regel
bor tillgodoses inom svensk hilso- och sjukvard, i enlighet med svensk
hilso- och sjukvérdslagstiftning. S& som Socialstyrelsen anger talar
patientforsakringsaspekter dven for en sadan ordning. Regeringen lamnar
ett forslag till lagstiftning som ska mojliggora att andra stater och mellan-
folkliga organisationer, inom ramen for militért samarbete, i Sverige ska
kunna genomfora effektiv hélso- och sjukvard. 1 ett allt allvarligare
sdkerhetspolitiskt ldge genomfors avskriackande operationer kontinuerligt



tillsammans med allierade styrkor inom Nato. Dessa sker, som ett led i
forméagebyggandet utan att beredskapen hojs, i syfte att demonstrera
militdr forméaga och avskrécka en potentiell fiende fran att agera. Varje stat
ansvarar for sin egen vard, men samarbete kring delar i sjukvardskedjan
sker av operationstekniska skal for att undvika dubblering av formagor och
for att pa bésta sétt nyttja den kapacitet som finns, eftersom det inom
alliansen rader brist pa tillgdng till legitimerad hédlso- och sjukvérds-
personal. Av dessa skil behover utlaindska militdra virdgivare fi kunna ge
vard till virdtagare som tillhor Forsvarsmaktens personal. Arbets- och
ansvarsfordelningen mellan de samarbetande staterna i exempelvis en
sarskild 6vning eller annan militdr operation definieras narmare i sarskilda
overenskommelser. Det &r i dessa sammanhang fridga om att lamna lik-
vardig vard. Regeringen beddmer sammantaget att lagforslaget, i enlighet
med utredningens forslag, dven bor omfatta en ritt for en utlandsk militér
vardgivare att erbjuda vard till Férsvarsmaktens personal.

Som anges ndrmare i avsnitt 11 avser regeringen att se dver fragor om
patientskadeskydd.

Det kan inte uteslutas att utldndsk militdr vardpersonal i fredstid i vissa
situationer, exempelvis vid trafikolyckor eller olyckor i samband med
militdra dvningar, behover ge vard dven till utomstaende civila personer
for att avvirja hot mot liv eller hidlsa. Omedelbara véardinsatser kan krévas
i avvaktan pa att en skadad eller sjuk person kan foras till ett sjukhus for
fortsatt omhéndertagande. Utredningen foresldr mot den bakgrunden att
andra personer dn de sirskilt utpekade patientgrupperna ska fa erbjudas
omedelbar hélso- och sjukvard.

Som utgangspunkt kan medicinskt motiverade vardatgiarder som utfors
pa ett korrekt sétt, med stod i vetenskap och beprévad erfarenhet, vidtas
utan att hilso- och sjukvardspersonalen riskerar straffansvar. I vissa situa-
tioner, exempelvis nir en vardatgird vidtas utan patientens samtycke, kan
dock fragor om straffansvar aktualiseras. En patient ska enligt 4 kap. 4 §
patientlagen (2014:821) fa den hélso- och sjukvard som behdvs for att
avvérja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv eller hdlsa, &ven
om hans eller hennes vilja pa grund av medvetsloshet eller av ndgon annan
orsak inte kan utredas. Bestimmelsen géller dock inte vid vard som utldnd-
ska militdra eller civila vardgivare utfor med stdd av bestimmelser i
utldndsk rétt (se avsnitt 6.3.1). Daremot géller de straffréttsliga ansvars-
frihetsgrunderna &ven for utldndska vardgivare som bedriver vard i
Sverige. Vardatgiarder som genomfors med patientens samtycke kan vara
tilldtna (24 kap. 7 § brottsbalken). I situationer dér det inte &r mdjligt att
inhdmta patientens samtycke kan vardatgérder under vissa forutsittningar
vidtas med stdd av bestimmelserna om nod i 24 kap. 4 § brottsbalken.
Hiarigenom kan det vara mgjligt for exempelvis en utlindsk militér
véardgivare att vid en olycka ge akut vérd till alla de som &r i behov av vard
utan att riskera straffansvar. Nod foreligger nédr fara hotar liv, hilsa,
egendom eller ndgot annat viktigt av rattsordningen skyddat intresse. Vid
sidan av detta kan ansvarsfrihet i vissa fall ocksd folja av i praxis
utvecklade oskrivna regler om social adekvans (se t.ex. NJA 2018 s. 1051).
Dessa regler bygger pd allminna overviganden om vad som fran
samhillelig synpunkt kan anses vara dnskvirt eller tolerabelt.

Sammanfattningsvis anser regeringen att den vard som ska fa ges i freds-
tid av utldndska militira vardgivare enbart ska avse det som ar nddvandigt
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for Sveriges forsvarssamarbeten. Varden ska dérfor endast fa erbjudas till
personer som ingar i en utlindsk militdr styrka och deras anhériga, till
personer som hor till en utlindsk styrkas utléndska leverantdrer samt till
Forsvarsmaktens personal. Till skillnad fran utredningen anser saledes
regeringen att det inte finns tillrackliga skél for att infoéra en bestimmelse
som innebdr att militdra vardgivare i fredstid far ge omedelbar vérd till
andra personer dn de som ingar i de sérskilda patientgrupperna. Det &r
dock, med stod av gillande regelverk, mojligt for de utléndska vardgivarna
att vidta de akuta vardatgédrder som behdvs i avvaktan pa att patienterna
kan omhéndertas inom den svenska vérden.

Vilka patientgrupper ska kunna ges vdrd vid héjd beredskap?

Vid vépnat angrepp mot Sverige eller vid krig pa svenskt territorium kan
stora forluster av ménniskoliv samt masskadeutfall medféra en mycket
stor belastning pa hilso- och sjukvérden (prop. 2024/25:34 s. 134). Aven
civila riskerar att skadas. Pa stridsfélten och andra platser dér krigshand-
lingar orsakar akuta vardbehov dr mdjligheterna att ge vard ofta mycket
begrinsade, i synnerhet for den civila varden som i stort saknar forutsétt-
ningar att ge vard i sddana omraden.

Vid vépnad konflikt stéller den internationella humanitira ritten upp
krav pa att sarade och sjuka ska fa den sjukvard och omsorg som deras
tillstdnd kréver, oavsett om de dr stridande, krigsfangar eller civila och
oberoende av vilken part i konflikten de tillhor. Ingen atskillnad far goras
mellan dem av andra skél an medicinska. Fortur till vard mellan sérade och
sjuka far endast grundas pa tringande medicinska skl (artikel 10 i
Tillaggsprotokoll I till Genevekonventionerna den 12 augusti 1949
[TP I]). Det ar saledes under vépnad konflikt inte tillatet att gora atskillnad
pa patienter utifrdn exempelvis nationalitet. Det talar for att det i en sddan
situation finns anledning att lata utlindska militdra vardgivare bedriva
vérd pa svenskt territorium utan begriansning till sdrskilda patientgrupper.

Aven om det inte pdgar nigon viipnad konflikt i Sverige kan situationen
vara sadan att det 4r motiverat att lata utlindska militdra vardgivare varda
andra patientgrupper. For att stidrka Sveriges forsvarsformaga kan bered-
skapen hojas i landet. Vilka forhallanden som rader under hojd beredskap
kan variera pd grund av den faktiska situationen och att det rader hojd
beredskap innebir inte per automatik att en utlindsk militdr vardgivare
behover virda andra @n de som ingdr i de patientgrupper som den enligt
huvudregeln far varda. En hojning av beredskapen kan dock innebéra ett
storre skadeutfall och ett 6kat vardbehov hos civilbefolkningen. I linje med
utredningens forslag bedomer regeringen att den omsténdighet att
beredskapen har hojts utgdr en dandamaélsenlig och tydlig tidpunkt da det
dr motiverat att gora undantag fran huvudregeln att det bara &r vissa
patientgrupper som far vardas av de utlindska militdra vardgivarna.

Regeringen foreslar darfor att de militéra vardgivarna vid hojd bered-
skap ska fé ge vérd till alla som &r i behov av det. Det bor rdcka med att
det rdder hojd beredskap i en del av landet for att befogenheten att erbjuda
vard till alla patientgrupper ska gélla i hela landet.



Alla patientgrupper ska efter beslut kunna ges vard vid fredstida
krissituationer

Regeringens utgéngspunkt dr att vardbehov for Sveriges befolkning ska
tillgodoses inom svensk hédlso- och sjukvérd, i enlighet med de rittsliga
krav som uppstills i svensk lagstiftning. Det kan dock finnas situationer
nér utlindska militdra vardgivare bor fa ge vard i Sverige utan begransning
till vissa patientgrupper, dven om det inte rader hojd beredskap. Det &r
exempelvis mojligt att en utldndsk militdr vardgivare, som befinner sig i
Sverige, uttryckligen erbjuder sig att hjilpa till vid en masskadehéndelse
sd som en omfattande naturolycka eller ett terrorattentat med manga
skadade. Det dr regeringens bedomning att det vid en fredstida krissitua-
tion i vissa fall kan vara motiverat att nyttja militdra sjukvardsresurser for
andra vardgrupper dn de som normalt far vérdas.

Som framgér i avsnitt 8.2 kan EU-rétten begrénsa mdjligheterna att fora
in, fora ut och anvénda sjukvardsprodukter och dvriga utrustning som
behovs for att bedriva vard i Sverige. Undantag kan endast goras om det
ar av betydelse for Sveriges nationella sikerhet. EU-rétten utgér dock
inget hinder mot att militdra vardgivare fran lander utanfor EES i Sverige
far erbjuda vard till patienter utanfoér den militéra styrkan vid fredstida
krissituationer. I ett beslut om att en militdr vardgivare ska tillatas bedriva
sadan vard kan ocksa villkor uppstéllas om det dr nddvandigt med anled-
ning av t.ex. EU-rétten (se avsnitt 6.7.1).

Mot bakgrund av detta foreslar regeringen att det ska vara mojligt att
besluta att en utlandsk militdr vardgivare, som befinner sig hiar inom ramen
for ett militdrt samarbete med Sverige, ska fa bedriva véard i Sverige utan
begrénsning till vissa patientgrupper. Sddana beslut ska endast fa fattas vid
fredstida krissituationer.

Utredningen har foreslagit att beslutanderdtten ska vara forbehéllen
regeringen. Regeringen anser dock att beslutanderitten bor kunna dele-
geras till myndighetsniva om det beddms nodviandigt for att exempelvis
uppna en snabbare hantering.

Féljdéindringar

Den foreslagna bestimmelsen omfattar alla militéra styrkor som Sverige
har militért samarbete med, inklusive amerikanska styrkor vars hélso- och
sjukvérd i dag regleras i lagen om operativt militirt samarbete. Det innebér
att det behdver goras vissa foljdiandringar i den lagen.

1 7 § lagen om operativt militdrt samarbete regleras att en amerikansk
styrka och en utlindsk leverantor till styrkan, inom ramen for DCA-
avtalet, far bedriva hélso- och sjukvérd och tandvard i Sverige nér vard-
tagarna ingar i den amerikanska styrkan, &r anhoriga till medlemmar av
styrkan eller leverantorer till styrkan samt att varden far bedrivas i enlighet
med de bestimmelser som géller i Amerikas forenta stater. Vidare framgar
att en vardtagare som tar emot sadan vard inte omfattas av svenska regler
om hilso- och sjukvard och tandvard. Forslagen i denna lagradsremiss
innebdr att samtliga stater, inom ramen for militart samarbete med Sverige,
far bedriva hélso- och sjukvérd och tandvérd i Sverige. Bestimmelsen
omfattar sdledes dven de amerikanska styrkorna och leverantdrerna till
styrkorna. I avsnitt 6.3 finns forslag om vilka bestimmelser som ska
tillimpas nér militdra vardgivare bedriver vard i Sverige och i avsnitt 6.4.
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foreslas att patienter som tar emot vard i Sverige fran en utlindsk
vardgivare som tillimpar de bestimmelser som géller i en sdndande stat
inte omfattas inte av svenska bestdimmelser om hilso- och sjukvérd och
tandvard. Regeringen bedomer att Sverige, genom de bestimmelser som
foreslas, uppfyller de forpliktelser som avser vard som Sverige har enligt
DCA-avtalet. Eftersom 7 § lagen om operativt militirt samarbete i princip
motsvarar bestimmelserna i lagen om internationellt samarbete som avser
hélso- och sjukvard och tandvard foreslar regeringen att bestimmelsen ska
upphora att gilla.

110 § lagen om operativt militirt samarbete finns en bestimmelse om
att personer knutna till en amerikansk styrka under vissa forutsittningar
far utfora tjanster utan krav pa svensk yrkeslegitimation, yrkeslicens eller
motsvarande tillstdnd. Paragrafen &r generell till sin utformning och om-
fattar alla omraden déar det krédvs yrkeslegitimation, yrkeslicens eller mot-
svarande tillstind. Exempelvis krdvs det legitimation for att lakare och
tandldkare ska fa utva sina yrken inom hilso- och sjukvarden. Exempel
pareglerade yrken inom andra omréaden ar besiktningstekniker vid kontroll
av fordon, certifierade kontrollansvariga for kontroll av genomforandet av
vissa bygg-, rivnings- och markatgirder samt yrken som innefattar
brandskyddskontroll, kontroll av tankar och cisterner, kontroll av hissar
och genomforande av elinstallation (prop. 2023/24:141 s. 159).

Eftersom 10 § lagen om operativt militirt samarbete géller pa fler om-
raden &n hilso- och sjukvardsomradet bor den enligt regeringen och i
enlighet med utredningens forslag fortsitta att gélla. I den méan 10 § lagen
om operativt militdrt samarbete i nagot fall skulle vara mer tillitande &n
den foreslagna bestimmelsen i denna lagradsremiss som géller for alla
militdra samarbeten ska den dock fortsatt gilla. Bestimmelseni 10 § lagen
om operativt militdrt samarbete kan saledes dven i fortsdttningen ha
betydelse for hilso- och sjukvardstjanster som utfors av personer som ar
knutna till en amerikansk styrka.

6.2 Utldndska civila vardgivare ska genom beslut
kunna tillétas bedriva vard 1 Sverige

Regeringens forslag

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska vid
hojd beredskap eller vid en fredstida krissituation i enskilda fall kunna
besluta att en utldndsk civil vardgivare som dr utsdnd av EU eller en stat
inom EES far bedriva hélso- och sjukvérd och tandvard i Sverige.

Om det dr nodvéandigt ska dven en vardgivare som &r utsénd av en
internationell hjélporganisation eller av nigon annan mellanfolklig
organisation eller stat tilldtas att bedriva hélso- och sjukvard och
tandvérd i Sverige.

Utredningens forslag

Forslagen fran utredningen stimmer delvis &verens med regeringens.
Utredningen foreslar att regeringen eller den myndighet som regeringen



bestammer ska fa besluta att utlindska vardgivare som &r utsdnda av en
stat inom EES och utldndska vardgivare fran EES som inte 4r utsdnda av
en stat ska fa bedriva hélso- och sjukvérdsverksamhet i Sverige tillfélligt.
Utredningen foreslér att beslut om att vardgivare fran stater utanfor EES
ska fa bedriva vard i Sverige endast ska fa fattas vid hojd beredskap eller
om det annars &r av betydelse for Sveriges nationella sdkerhet. Forslagen
fran utredningen har dven en annan spraklig och redaktionell utformning.

Remissinstanserna

Remissinstanserna ar generellt positiva till forslagen att utlandska civila
vardgivare ska fa tillatas bedriva vard i Sverige. Svenskt Ambulansflyg
instimmer i utredningens slutsats att fasta kriterier for nér civila vard-
givare frdn EES ska f& verka i Sverige inte bor slds fast i lag, eftersom
flexibilitet &r avgorande for snabb beslutsformaga i kris. Vardférbundet
anser ddremot att specifika kriterier behdvs och att det ska fortydligas i
forfattning under vilka forutsdttningar sddant samarbete aktualiseras, i
synnerhet om beslutanderdtten vidaredelegeras till Socialstyrelsen.
Férvaltningsrdtten i Uppsala noterar att det i motiven anges i vilka fall
beslut ska kunna fattas, men att detta inte har kommit till uttryck i den
foreslagna lagtexten. Svenska Réda Korset och Léikare Utan Grdinser
framhaller att utredningens forslag, med anledning av den uppdelning som
gors mellan EES-stater och stater utanfor EES, medfor otydlighet kring
nir internationella humanitéra organisationer har rétt att verka i Sverige.
Om internationell humanitér hjélp vid fredstida kriser endast far komma
fran ldnder eller organisationer inom EU och EES kommer bl.a. tillgdngen
till humanitért stod 1 hidndelse av svara kriser i fredstid avsevért begrinsas.

Svenska Roda Korset och Totalforsvarets forskningsinstitut (FOI) fram-
for att uttrycket “av betydelse for Sveriges nationella sékerhet” ér otydligt.
FOI efterlyser ocksa en analys av mdéjligheten for utlandska foretag att
bedriva hélso- och sjukvard i Sverige och betonar att utlindska foretag
skulle kunna innebéra andra sdkerhetsmissiga dverviganden.

Skilen for regeringens forslag

Det behover skapas forutsdttningar for civila vardgivare att bedriva vard
i Sverige

Det kan inte uteslutas att ldget i Sverige kan bli s allvarligt att regioner
och kommuner inte klarar att erbjuda vard som &r nédvindig for liv och
hilsa (se avsnitt 4.4). I sddana situationer kan kommuner och regioner
behdva hjilp fran utlindska vardgivare.

Genom internationella samarbeten, sd som civilskyddsmekanismen eller
det nordiska samarbetet pa hélsoberedskapsomradet, kan Sverige efter-
fraga civilt stod fran EU eller fran andra lander. Stod skulle ocksa kunna
kanaliseras genom Vérldshélsoorganisationens (WHO) hélsokluster. Det
utldndska stodet kan bestd av olika sorters hilso- och sjukvardsresurser.
Utléndska véardgivare kan komma till Sverige med fardigbemannade och
fardigutrustade vérdenheter for kirurgi eller hela faltsjukhus. Sédana
enheter dr som regel utformade och resurssatta for att med kort varsel
kunna séttas in och bedriva verksamhet. Det kan ocksé forekomma att
lander som erbjuder Sverige andra typer av civilt stod vid en fredstida
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krissituation eller hdjd beredskap, exempelvis i form av rdddnings-
tjénstresurser, har behov av att kunna bedriva véard for den egna personal-
styrkan.

Vid allvarliga fredstida krissituationer eller vid vdpnad konflikt kan det
dven vara aktuellt for internationella humanitéira organisationer att bedriva
hélso- och sjukvard i Sverige. Av Genévekonventionerna framgar att
humanitdra organisationer har ritt att erbjuda bistand till de inblandade
parterna i héndelse av en vipnad konflikt (t.ex. artikel 3 i de fyra
Genévekonventionerna, artikel 9 i Genévekonventionerna I-III och artikel
10 i den fjirde Genévekonventionen). Aven internationella humanitiira
organisationer behdver séledes réttsliga forutséttningar for att kunna verka
i Sverige. Regeringen anser dirfor att det behdvs en dndamélsenlig regle-
ring som skapar mdjlighet for olika typer av utlindska civila vardgivare
att, ndr sa krédvs, bedriva véard i Sverige. Med en civil vardgivare avses en
véardgivare som inte &r knuten till en militér styrka.

FOI efterlyser en analys av mojligheten for utldndska foretag att bedriva
vérd i Sverige. Av utredningens forslag framgar inte vilka typer av vard-
givare som ska omfattas. Regeringen anser att det behover skapas forut-
sdttningar for internationella samarbeten pa vardomradet. Tanken dr dock
inte att utlindska foretag, som exempelvis tar egna initiativ till att erbjuda
sina tjdnster i Sverige, ska kunna bedriva vard hiar med stéd av den nya
lagen. Regeringen anser darfor att det i lagtexten bor tydliggoras att det
internationella samarbetet pa vairdomradet endast ska ske genom en annan
stat, en mellanfolklig organisation, sdésom EU eller WHO, eller en inter-
nationell hjilporganisation.

Utldndska civila vardgivare ska fd bedriva vdrd i Sverige forst efter
beslut frdn regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer

Det bor framst vara i situationer nér resurserna i svensk hélso- och sjuk-
vérd inte ricker till som det dr aktuellt att soka hjilp fran utlandska civila
vardgivare. Sddana behov kan t.ex. uppstd vid masskadehindelser, vid
stora flyktingstrommar eller vid vépnad konflikt. For att det ska vara moti-
verat att tillata att civila utlindska vardgivare verkar i Sverige utan att
behova forhalla sig till den svenska hélso- och sjukvardslagstiftningen
behover skilen i de enskilda fallen vara starka. Regeringen anser darfor, i
likhet med utredningen, att det ska fattas ett sarskilt beslut innan en sadan
vardgivare tillats verka i landet.

Utrikespolitiken kan sdgas bestd i Sveriges forbindelser med och politik
gentemot andra ldnder och internationella organisationer. Det internatio-
nella samarbetet bygger pa folkrétten.

Av regeringsformen (forkortad RF) framgér att regeringen styr Sverige
och ansvarar infor riksdagen (1 kap. 6 § RF). I den styrande makten ingér
att regeringen ansvarar for Sveriges utrikespolitik. Det 4r regeringen som
ingdr Overenskommelser med andra stater eller med mellanfolkliga
organisationer (10 kap. 1§ RF). Regeringen far ge en fOrvaltnings-
myndighet i uppdrag att ingd en internationell dverenskommelse i en fraga
dér &verenskommelsen inte kriaver riksdagens eller Utrikesndmndens
medverkan (10 kap. 2 § RF). Innan regeringen ingar en for riket bindande
internationell 6verenskommelse som forutsitter att en lag dndras eller
upphédvs eller att en ny lag stiftas, eller i ovrigt giller ett &mne som



riksdagen ska besluta om krivs riksdagens godkédnnande (10 kap. 3 §
forsta stycket RF). Om en &verenskommelse &r av storre vikt krdvs ocksa
riksdagens godkdnnande (10 kap. 3 § tredje stycket RF). Utgangspunkten
enligt regeringsformen &r bl.a. att forvaltning i Sverige fullgdrs av svenska
myndigheter. Det dr dock mdjligt att dverlata forvaltningsuppgifter till
utlindska eller mellanfolkliga organ om det uttryckligen framgar av
regeringsformens bestimmelser. Réttsskipnings- eller forvaltningsupp-
gifter som inte direkt grundar sig pa regeringsformen kan genom beslut av
riksdagen Gverlatas till en annan stat, mellanfolklig organisation, eller till
en utldndsk eller internationell inréttning eller samfallighet. Riksdagen har
aven mojlighet att i lag bemyndiga regeringen eller ndgon annan myndig-
het att i sérskilda fall besluta om s&dan overlédtelse (10 kap. 8 § forsta
stycket RF). Uppgifter som inte innefattar myndighetsutévning far 6ver-
latas med enkel majoritet. Om uppgiften som Sverlats utgér myndighets-
utdvning ska riksdagens beslut fattas i den ordning som anges i 10 kap. 6 §
andra stycket (10 kap.8 § stycket RF).

Regeringen har det huvudsakliga ansvaret for utrikespolitiken och
Sveriges relationer med andra lander. Det bor dérfor vara regeringen, eller
en av regeringen utsedd myndighet, som ska begira utlandskt stod av-
seende hélso- och sjukvard och tandvérd i situationer da detta ar nod-
vandigt. Detta géller &ven om det &r kommuner och regioner som ansvarar
for att erbjuda varden.

Det dr ocksa regeringen som enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30),
forkortad HSL, kan besluta om kvalificerat katastroftillstand i en kommun
eller region om det rader katastroftillstaind dir och situationen inte kan
16sas med stod fran andra kommuner och regioner (16 a kap. 9 §). Infor ett
beslut om att tillata utldndska civila vardgivare att bedriva verksamhet i
Sverige behdver forutsittningarna for inhemsk hjélp forst analyseras.
Regeringen instimmer i utredningens bedomning att dessa omstédndigheter
talar for att regeringen ska fa besluta om att utlindska vardgivare ska fa
bedriva verksamhet i Sverige. Det kan dock vara ineffektivt om dessa
beslut alltid behdver tas pa regeringsniva, sérskilt 1 de fall da behoven av
stod bradskar och &r stora. Regeringen vill ocksa framhalla att det vid héjd
beredskap dr nddviandigt att beslut pa olika nivéer kan fattas sjdlvstindigt
for hogsta mojliga forsvarseffekt. Det forutsétter att ansvar och mandat ér
tydligt fordelade till relevanta nivaer, helst pa sd 1dg nivd som mgjligt
(prop. 2024/25:34 5. 112).

Enligt lagen (2006:544) om kommuners och regioners atgérder infor och
vid extraordindra héndelser i fredstid och hojd beredskap, forkortad LEH,
och forordningen (2006:637) om kommuners och regioners atgéarder infor
och vid extraordinira héandelser i fredstid och hojd beredskap, forkortad
FEH, har regionerna vid extraordindra hdndelser och héjd beredskap en
forfattningsstyrd skyldighet att bl.a. ge in ldgesrapporter till Social-
styrelsen (2 kap. 9 § och 3 kap. 5 § LEH samt 3 och 6 §§ FEH). Kommun-
erna har motsvarande rapporteringsskyldighet till ldnsstyrelserna, som i
sin tur vidareférmedlar ndédvandig information till Socialstyrelsen. En
kommun eller region som behover eller kan antas komma att behdva hjélp
av andra kommuner eller regioner ska enligt hilso- och sjukvérdslagen och
hilso- och sjukvérdsférordningen (2017:80), forkortad HSF, anméla detta
till Socialstyrelsen (16 akap. 3 § HSL och 6 akap. 9 § HSF). Nér en
kommun eller region anmélt ett hjédlpbehov ska Socialstyrelsen enligt
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hélso- och sjukvardsforordningen l6pande ldmna en samlad lagesbild till
Regeringskansliet och har méojlighet att begéra in de uppgifter som behovs
i drenden som hjdlp fran kommuner och regioner (12 och 13 §§ HSF).
Regeringen har den 2 juli 2026 beslutat lagradsremissen Kommuners och
regioners grundldggande beredskap infor kris och krig. I lagradsremissen
lamnar regeringen bl.a. forslag till en ny lag om kommuners och regioners
grundlaggande beredskap. Forslaget innebdr &ven att lagen om
kommuners och regioners atgarder infor och vid extraordindra handelser i
fredstid och hdjd beredskap upphivs. Lagforslagen foreslds trada i kraft
den 1 januari 2027.

Socialstyrelsen bor ha goda forutsittningar att vid en fredstida kris-
situation eller hojd beredskap dverblicka de behov som kommuner och
regioner har av stod fran utlindsk civil sjukvard. Socialstyrelsens sak-
kunskap och befintliga uppgifter med samordning av den civila hélso- och
sjukvardens beredskap, medverkande i internationellt samarbete och ut-
vecklande och uppritthallande av expertis inom katastrofmedicin och kris-
beredskap gor att myndigheten ocksa bor ha goda forutsittningar att, dven
i bradskande ldgen, fatta beslut om att utlindska véardgivare far bedriva
vard i Sverige nér det sa kridvs. Enligt férordningen (2022:524) om statliga
myndigheters beredskap, forkortad beredskapsférordningen, ska Social-
styrelsen i egenskap av sektorsansvarig myndighet, inom sin beredskaps-
sektor leda arbetet med att samordna atgérder infor och vid fredstida
krissituationer och hojd beredskap (24 §). Det ger myndigheten forutsitt-
ningar att samordna mottagandet av det samlade internationella stodet pa
halso- och sjukvardsomréadet. Regeringen anser mot denna bakgrund att
det behover finnas mdjlighet att delegera beslutanderétten till den myndig-
het som regeringen bestimmer, vilket i forsta hand bor avse Socialstyrel-
sen. I sammanhanget dr det relevant att ndmna att Socialstyrelsen vid
fredstida krissituationer och hdjd beredskap ska hélla regeringen infor-
merad om héndelseutvecklingen, tillstdndet, den forvintade utvecklingen
och tillgéngliga resurser inom sitt ansvarsomrade samt om vidtagna och
planerade atgérder (22 § beredskapsforordningen). Rapporteringen till
regeringen ska ocksa omfatta laget inom beredskapssektorns ansvarsom-
rade samt, vid behov, underlag avseende prioritering och fordelning av
resurser inom beredskapssektorn (25 § beredskapsférordningen).

Av effektivitetsskél kan det ocksé vara aktuellt att ge Myndigheten for
civilt forsvar mojlighet att besluta att en utlindsk vardgivare frén EES ska
fa bedriva hilso- och sjukvérd i Sverige for det fall myndigheten begért
bistand i form av raddningstjénst via EU:s civilskyddsmekanism och den
utlindska rdddningstjanstpersonalen behdver ha med sig sina egna hélso-
och sjukvardsresurser (jfr. 9 § andra stycket forordningen [2008:1002]
med instruktion for Myndigheten for civilt forsvar).

Regeringen foreslar sammanfattningsvis att en utlandsk civil vardgivare
ska fa bedriva hélso- och sjukvard och tandvérd i Sverige under forut-
sdttning att regeringen eller en av regeringen utsedd myndighet beslutar
det.



Beslut om att utlindska civila vdardgivare fdr verka i Sverige bor fa fattas
vid fredstida krissituationer och hojd beredskap

Utredningen foreslar att beslut om att civila vardgivare fran stater utanfor
EES ska f bedriva vard i Sverige, av EU-réttsliga skél, endast ska fa fattas
vid hojd beredskap eller om det annars ar av betydelse for Sveriges natio-
nella sidkerhet. Motsvarande begriansning foreslas inte nér det giller civila
vardgivare fran en stat inom EES, oavsett om vardgivaren ar utsénd av en
stat eller inte.

Utredningen har inte foreslagit nagra specifika kriterier som maste upp-
fyllas for att beslut ska kunna fattas om att en civil vardgivare fran EES
ska fa verka i Sverige. Enligt utredningens bedémning ar det mest dnda-
malsenligt att inte foresla nagra sarskilda kriterier for nér beslut ska kunna
fattas. Regeringen bor, enligt utredningens mening, fa utrymme att fatta
sddana beslut fritt under konstitutionellt och politiskt ansvar.

Svenskt Ambulansflyg instimmer i utredningens beddmning att fasta
kriterier i lag kan leda till mindre flexibla mojligheter att ta hit civila vard-
givare. Regeringen anser dock att de vardbehov som befolkningen i
Sverige har som utgangspunkt ska tillgodoses inom svensk hélso- och
sjukvérd och tandvard i enlighet med de rittsliga krav som finns i svensk
hilso- och sjukvardslagstiftning. Civil hjélp fran utlandet bor endast kunna
nyttjas nér det 4r motiverat, exempelvis nér de inhemska resurserna inte
racker till. Regeringen anser dérfor, till skillnad fran utredningen men i
likhet med Vdrdforbundet, att det bor uppstills tydliga kriterier i lagen for
under vilka forutsittningar beslut ska kunna fattas om att civila vardgivare
ska verka i Sverige. Det bedoms sérskilt viktigt eftersom beslutanderitten
ska kunna delegeras till myndighet.

De forhallanden som rader om beredskapen hojts i Sverige kan variera.
Det dr dock sannolikt att den civila varden i storre utstrdckning skulle
behdva tillgodose bade vardbehov hos Forsvarsmaktens personal och hos
utldndska militéra styrkors personal inom ramen for virdlandsstddet. Det
kan ocksé innebdra ett storre skadeutfall och vardbehov hos civilbefolk-
ningen. Regeringen anser dérfor att beslut att tillata civila virdgivare att
verka i Sverige ska kunna fattas vid hojd beredskap. Det ar ocksa troligt
att stod frén utldndska civila vardgivare i vissa fall kan behovas vid vissa
fredstida krissituationer.

Vid fredstida krissituationer och hdjd beredskap &r kommuner och
regioner endast skyldiga att erbjuda vard som &dr nédvindig for liv och
hélsa (16 a kap. 1 § HSL). Om léget &r sa anstrdngt att kommuner och
regioner inte kan erbjuda vard som ar nédviandig for liv och hilsa finns
starka skdl for att soka stdod fran utlandet och tillata utléndska civila
vardgivare att verka i Sverige. Forstirkning fran utlandet kan vara ett sitt
att forhindra att laget blir sé allvarligt att regeringen behdver fatta beslut
om kvalificerat katastroftillstind (16 akap. 9§ HSL). Det behover
emellertid inte nddvandigtvis vara resursbrist i den svenska sjukvérden for
att det ska vara motiverat att tillata civila vardgivare fran utlandet. Om
Sverige begér hjilp fran utlandet for att exempelvis hantera en omfattande
naturolycka eller miljoskada kan det finnas goda skl att lata de utldndska
aktorerna medfora sina hidlso- och sjukvardsresurser for att vid behov
varda den egna personalen. Aven sidana vardresurser ska omfattas av
bestdmmelserna som ror utldndska civila vardgivare.

45



46

Regeringen anser att begreppen fredstida krissituationer och hdjd
beredskap ér tillrickligt flexibla for att innefatta de situationer dér det kan
vara aktuellt att ta stod fran utlindska civila vardgivare, oavsett om de
kommer fran en stat inom EES eller inte. Det dr darfor lampligt att i
lagtexten tydliggora att det &r under dessa forutséttningar som beslut om
att civila vardgivare far bedriva hilso- och sjukvérd och tandvérd i Sverige
ska kunna fattas. Den véard som utldndska vérdgivare tillats bedriva i
Sverige med stod av denna lag bedoms inte medfora att ndgon forvalt-
ningsuppgift overlats till dessa vardgivare (se begrédnsningen for frihets-
berdvande och annat tvdng samt annan myndighetsutovning i 6.3.3).

1 forsta hand bér resurser fran EU och EES-linder nyttjas

Det 4r ett troligt scenario att Sverige, om behov skulle uppsta, 1 forsta hand
skulle efterfraga civilt stod pa hilso- och sjukvérds- och tandvardsomradet
genom EU:s civilskyddsmekanism eller det etablerade nordiska samar-
betet som grundar sig i det nordiska hilsoberedskapsavtalet. Genom dessa
samarbeten kan enskilda EES-ldnder erbjuda Sverige stod. EU-gemen-
samma sjukvérdsresurser i form av féltsjukhus och akutteam finns ocksa
inom ramen for rescEU. Av flera skél, bl.a. att det finns etablerade struk-
turer som mdjliggdr snabb och effektiv samordnad hjélp och att vérd-
systemen &r jamforbara, anser regeringen att det ar lampligt att vid freds-
tida krissituationer och hojd beredskap som kréver stod fran utlandet
primért nyttja resurser som kan erbjudas fran EU eller frén linder inom
EES.

Utredningen foreslar att utlandska civila vardgivare fran lander utanfor
EES enbart ska kunna tillatas bedriva verksamhet i Sverige vid h6jd bered-
skap eller om det annars dr av betydelse for Sveriges nationella sékerhet.
Ett antal remissinstanser, t.ex. Svenska Réda Korset och Lédkare Utan
Grdnser anser att utredningens forslag ér otydligt och riskerar att avsevért
begrénsa tillgangen till humanitért stod vid fredstida krissituationer.

Som framgar i avsnitt 8 kan EU-rédtten utgdra ett hinder for att fora de
sjukvardsprodukter och den dvriga utrustning som behovs for att bedriva
vard in till och ut ur Sverige i den mén undantag inte kan goéras pé grund
av att det dr av betydelse for Sveriges nationella sikerhet. EU-rétten utgor
i sig dock inget hinder mot att civila vardgivare fran ldnder utanfér EES
far bedriva hélso- och sjukvérd och tandvérd i Sverige vid fredstida kris-
situationer. I likhet med vad bl.a. Svenska Roda Korset och Likare Utan
Grénser framfor bor det darfor inte krivas att det rdder hojd beredskap
eller att det dr av betydelse for den nationella sdkerheten for att vardgivare
frén ldnder utanfor EES ska kunna tillatas verka i Sverige.

Regeringen anser att andra vardgivare dn de som &r utsinda av EU eller
stater inom EES, ska nyttjas endast om tillrécklig hjélp inte kan fés fran
EU eller andra EES-ldander. Det bor darfor preciseras i lagtexten att vard-
givare som dr utsdnda av en internationell hjdlporganisation, eller av ndgon
annan mellanfolklig organisation eller stat far tilldtas att bedriva hilso- och
sjukvérd och tandvérd hir endast om det 4r nddvandigt. Ett beslut om att
tillata en vardgivare att bedriva vard i Sverige innebér stora regelldttnader.
Verksamheten omfattas heller inte av svenska myndigheters tillsyn (se
avsnitt 6.7.2). Niar det giller mellanfolkliga organisationer och interna-
tionella hjédlporganisationer &r det viktigt att aktéren kan erbjuda en till-



rackligt patientsdker vard. Aktorer som av ndgot skil kan befaras vara
oldmpliga som vardgivare ska inte tillatas att verka har.

6.3 Vilka bestimmelser ska tillimpas nér utldndska
vardgivare bedriver vard i Sverige?
6.3.1 Utléindska militira och civila vardgivare ska
som utgangspunkt fa tilliimpa utléiindska
bestammelser

Regeringens forslag

Utldndska militdra vardgivare och civila vardgivare utsinda av en
annan stat, mellanfolklig organisation eller internationell hjdlporgani-
sation ska, med vissa undantag, fa bedriva hélso- och sjukvérd och
tandvérd i enlighet med de bestimmelser som géller for sddan vard i
den sindande staten eller organisationen. Den personal som utfor
varden ska fa tillimpa de bestimmelser som géller for sddan personal i
den sidndande staten eller organisationen.

Om varden bedrivs i samarbete mellan flera stater far den bedrivas
och utforas i enlighet med de bestimmelser som giller i en av de
samarbetande staterna.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
besluta om undantag fran det som anges ovan om det behdvs for att
uppfylla Sveriges forpliktelser till foljd av EU-medlemskapet.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stdmmer delvis Gverens med regeringens.
Utredningen foreslar att utlaindska militdra styrkor och utlédndska
leverantorer till styrkorna ska fé bedriva hilso- och sjukvardsverksamhet
och personalen fa utféra sina arbetsuppgifter i enlighet med de
bestimmelser som géller i den sdndande staten samt att, om saddan vard
bedrivs i samarbete mellan flera stater ska den fa bedrivas och personalen
fa utfora sina arbetsuppgifter i enlighet med de bestimmelser som géller i
en av de samarbetande staterna. Utredningen foreslar att utldndska
vardgivare som &r utsdnda av en stat vid civilt samarbete ska fa bedriva sin
verksamhet och personalen f& utfora sitt arbete i Sverige i enlighet med de
bestimmelser som géller i den séndande staten. Vad betraffar utlindska
vardgivare som inte ir utsdnda av en stat foreslar utredningen att de ska
tillimpa svensk rétt s& langt det gér och att personalen ska fa utova de
yrken inom hélso- och sjukvérden som de &r behdriga att utdva i det egna
landet i Sverige och anvinda svenska yrkestitlar utan svenska
behorighetsbevis. Utredningen foreslar ocksd att det ska inforas en
bestdimmelse i patientsdkerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, enligt
vilken det ska framga att hélso- och sjukvardspersonal hos vardgivare som
inte dr utsédnda av en stat tillfdlligt far anvénda i lagen angivna yrkestitlar
eller titeln underskdoterska.

Regeringens forslag har en annan spraklig och redaktionell utformning.

47



48

Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna har inget att erinra mot eller tillstyrker
forslagen att utlindska militéra vardgivare och utlandska civila vardgivare
som #r utsdnda av andra stater ska fa bedriva vard i enlighet med de
bestimmelser som géller i den sdndande staten. Region Skdne ifrégasitter
dock om fortroende for en utlindsk hélso- och sjukvardsaktor ér en till-
racklig grund for att tillita att verksamheten bedrivs enligt den siindande
statens regelverk eller om det hade varit bittre att géra undantag frén vissa
svenska bestimmelser. Regionen framhaller sérskilt risken for otydlighet
i forslaget om att utlindska vardgivare far vélja att antingen f6lja sitt eget
lands lag eller svenska bestdmmelser.

Vardforbundet och Kungliga krigsvetenskapsakademien anser att
svenska bestimmelser bor tillimpas sa langt det gar vid véard av svenska
patienter i Sverige.

Férsvarshégskolan framhéller att det bor lyftas fram i lag att utlindska
vardgivare maste beakta ménskliga fri- och rittigheter i vardgivning som
sker pé svenskt territorium, oavsett om de ar skyldiga att tillimpa svensk
lag.

Svenska Roda Korset framfor att rodakors- och rodahalvménerdrelsen
har ett val utarbetat system for att sékerstilla att personal som deltar i inter-
nationella insatser har relevant utbildning och é&r tillforlitliga i sitt arbete.
De framfor ocksa att de har etablerade system for kvalitetssdkring av
material och att deras sjukvardsmoduler &r klassificerade enligt WHO:s
globala system for Emergency Medical Teams (EMT). For ett tryggare och
smidigt agerande vore det enligt Svenska Roda Korset dérfor fordelaktigt
om dessa rutiner kan fa fortsdtta vara géllande &ven under en insats i
Sverige. De anser att deras kvalitetssékringssystem bor anses tillrdckliga
och forenliga med hur hélso- och sjukvarden avses bedrivas i Sverige vid
en storre fredstida kris eller i hdndelse av vépnad konflikt (hojd
beredskap). Svenska Rdda Korset ser det dven som en mojlighet att,
genom forslaget att Socialstyrelsen ska kunna bistd med expertkunskap om
vardgivare som inte dr utsinda av en stat, i forvig kvalitetssikra sina
rutiner och kvalitetssidkringssystem. Svenska Roda Korset framfor slut-
ligen att det behover tydliggoras vad det innebér att tillimpa svenska
bestimmelser sa langt som mdjligt.

Liikare Utan Grdnser framfor att deras interna rekryteringskriterier och
valideringsprocesser for lakare och annan sjukvardspersonal bygger pa
lang erfarenhet av att efterstrdva den allra hogsta standard av medicinsk
vard. Vidare pépekas att det krdvs maximal flexibilitet i forfattningen for
att skapa forutsittningar for organisationen att kunna arbeta utifrén de
grundldggande principerna om neutralitet, opartiskhet och oberoende och
for att den ska kunna upprétthélla sin professionella standard och praxis
vid operativa medicinska insatser i Sverige.

Folkhdlsomyndigheten efterfragar klargdranden kring hur hantering av
patientprover, sérskilt i frigor som ror férvaring i biobank och export av
humanmaterial eller smittimnen, ska regleras nér utléndsk hélso- och sjuk-
vard verkar i Sverige enligt sitt eget lands regelverk. Myndigheten patalar
ocksa ett behov av att tydliggora vilka skyldigheter som éligger de stater
som inte omfattas av EU:s regelverk, t.ex. om SoHO-enheter fran stater
utanfor EU behdver registreras.



Skilen for regeringens forslag
Att folja ordinarie arbetssdtt och rutiner gynnar patientsdikerheten

Regelverket pa hilso- och sjukvardens och tandvardens omréade, i bade
Sverige och 1 andra stater, syftar i stor utstriackning till att sékerstilla att
véarden haller god medicinsk kvalitet och dr patientséker. Lagstiftning som
uppstiller krav pa yrkesbehorighet &r ett exempel pé reglering som syftar
till att sdkerstdlla en god vardkvalitet och hog patientsikerhet. Svenska
Roda Korset och Likare Utan Grdnser framfor att dven internationella
hjdlporganisationer har kvalitetssikringssystem och regler som ska séker-
stdlla en hog patientsékerhet i varden.

Patientsékerhetslagen syftar till att frimja hog patientsdkerhet inom
hilso- och sjukvard och dédrmed jamforlig verksamhet i Sverige. Med
patientsdkerhet avses skydd mot vérdskada (1 kap. 6 § PSL). Med
vardskada avses lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt
dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgérder hade vidtagits
vid patientens kontakt med hélso- och sjukvarden (1 kap. 5 § forsta stycket
PSL).

Vid héjd beredskap och fredstida krissituationer kan vardresurserna vara
otillrdckliga for att uppritthélla den ordinarie vardnivan eller de vanliga
medicinska prioriteringarna. I sddana situationer far varden anpassas. Det
kan aldrig vara ett alternativ att helt avstd fran att ge vard. Kraven pa
patientsékerhet upphor inte att gélla. Bedomningen av vad som t.ex. utgor
en vardskada far dock sittas i relation till de resurser som finns tillgéngliga
och de omstdndigheter som rader. Mélet maste alltid vara att ge bista
mojliga vérd utifran de forutséttningar som finns. Den vard som prioriteras
ska, sa langt det 4r mojligt, ges med samma ambition som i ordinarie verk-
samhet, 4ven om metoder och arbetssitt kan behdva avvika fran rutin-
sjukvardens.

Forebyggande étgérder, sdsom utbildningsinsatser, utarbetande av véard-
rutiner och etablering av fungerande system for egenkontroll, &r en central
del av patientsdkerhetsarbetet. Det &r i det praktiska utférandet av varden
som effekterna av detta riskforebyggande arbete blir tydliga och far verklig
betydelse.

For att sékerstdlla en hog niva av patientsdkerhet behdver bade vard-
givare och vardpersonal i forviag ha god kdnnedom om sina roller och sitt
ansvar. De maste ocksa kunna utfora sina arbetsuppgifter enligt tydliga
och vil forankrade rutiner. Det innebér bl.a. att personalen ska ha ritt
utbildning for de uppgifter de forvintas utfora och vara vél fortrogna med
de undersdknings- och behandlingsmetoder som anvénds. P4 samma sétt
krévs att personalen har tillrickliga kunskaper om, och &r vél insatta i, de
journalsystem, tekniska hjdlpmedel och medicintekniska produkter som
anvinds i varden. Detta dr nddvandigt for att varden ska kunna bedrivas
bade sdkert och effektivt, allra helst vid h6jd beredskap och fredstida kris-
situationer da resurserna kan vara knappa.

De utldndska véardgivare som enligt forslagen i avsnitten 6.1 och 6.2 ska
fa bedriva vérd i Sverige har utformat sina verksamheter i enlighet med de
rattsliga krav som giller i deras hemlénder eller inom den internationella
organisationen dér de verkar. Det far dérfor antas att det mest patientsikra
ar att de far arbeta utifran de regler som de &r vana vid och utbildade enligt.
Det bedoms inte ge nagra patientsédkerhetsméssiga fordelar att de utldnd-
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ska vardgivarna och deras personal, ska forhalla sig till de svenska reglerna
pa vardomradet. En sddan ordning skulle snarare oka risken for vard-
skador.

Tillimpning av de bestimmelser som giller i den sdndande staten

Utredningen har foreslagit att utlindska militdra virdgivare och civila
vardgivare utsénda av stater ska fa bedriva sin verksamhet och personalen
ska fa utfora sitt arbete i Sverige i enlighet med de bestimmelser som
géller i den sdndande staten.

Det finns bestimmelser i svensk ritt som under vissa forutsittningar
medger att utlindska aktorer far tillimpa det egna landets bestimmelser
dé de verkar i Sverige. Av lagen om operativt militdrt samarbete framgar
att amerikanska styrkor och deras leverantorer far bedriva hélso- och
sjukvardsverksamhet och tandvardsverksamhet i1 enlighet med de
bestimmelser som giller i Amerikas forenta stater (7 §). Av lagen
(2003:778) om skydd mot olyckor framgar att bistdndspersonal frén
Danmark, Finland, Island eller Norge fér tjédnstgora i enlighet med de
tjdnstgoringsbestimmelser som géller i det egna landet i samband med en
riddningsinsats i Sverige. Aven fordon, riddningsmateriel och annan ut-
rustning fran nagot av de ndmnda ldnderna far utan sérskilt tillstdnd an-
véndas i samband med rdddningsinsatser i enlighet med de bestimmelser
som géller i det egna landet (9 kap. 4 §).

Som redan framhallits anser regeringen att de vardbehov som befolk-
ningen i Sverige har som regel ska tillgodoses inom svensk hilso- och
sjukvérd och tandvard i enlighet med de rttsliga krav som redan géller i
Sverige. Avvikelser frdn denna princip kan dock vara motiverade i sir-
skilda fall.

Det ér inte realistiskt att férvénta sig att utlindska militéra eller civila
vardgivare som deltar i internationella samarbeten ska kunna inhdmta och
uppritthalla den omfattande kunskap som kravs for att folja alla de
svenska bestimmelser som finns pad hélso- och sjukvardens respektive
tandvardens omrade. Regeringen instimmer dven i utredningens bedom-
ning att det inte heller & mdjligt att genom undantag fran enskilda
bestimmelser skapa tillrdckliga forutsdttningar for internationellt sam-
arbete som avser hilso- och sjukvard och tandvard i Sverige. For att
upprétthalla hog patientsikerhet behdver vardpersonal arbeta enligt vél
etablerade rutiner, med utrustning och journalsystem som de behérskar.
Mot denna bakgrund bedomer regeringen att utlindska vardgivare utsinda
av andra stater och som bedriver vard i Sverige i enlighet med lagen om
internationella samarbeten som avser hilso- och sjukvard och tandvard bor
tillimpa de bestammelser och rutiner som géller i deras hemland.

I avsnitt 6.1 foreslar regeringen att militdra vardgivare i fredstid enbart
ska f& varda vissa patientgrupper med anknytning till militéra styrkor. En
av anledningarna till den begrénsningen ir att svenska regler om patient-
forsdkring inte géller i en sddan situation. Ddrigenom beaktas i viss
utstrackning Vdrdforbundets och Kungliga krigsvetenskapsakademiens
synpunkter att svenska regler bor tillimpas sa langt det gér vid vard av
patienter i Sverige. Eftersom civila vardgivare bara fér tillatas bedriva vard
i Sverige vid fredstida krissituationer och hojd beredskap begrinsas



mojligheten att varda svenska patienter enligt utlandsk rétt till situationer
dér det annars skulle innebéra fara for patienters liv och hélsa.

Ndr vdrd bedrivs tillsammans av vdrdgivare fran olika stater

Militdra och civila vardgivare frdn olika stater kan bedriva vard till-
sammans. I Natostandarden AmedP-9.1 Modular Approach for Multi-
national Medical Treatment Facilitites (MTF) beskrivs t.ex. olika sétt att
bedriva sddant samarbete. Aven inom ramen for civilskyddsmekanismen
kan insatser genomforas av flera ldnder gemensamt. I likhet med utred-
ningen anser regeringen att utlindska militdra vardgivare fran olika stater
som bedriver hélso- och sjukvard eller tandvard i samarbete ska fa bedriva
varden i enlighet med de bestimmelser som géller for vardgivaren och for
personalen i en av de samarbetande staterna. Detsamma bor gélla for de
civila vardgivarna. Det blir upp till vardgivarna att avgora vilken stats
regler som ska tillimpas.

Vardgivare som dr utsinda av mellanfolkliga organisationer eller andra
internationella organisationer

Utredningen har foreslagit att utlindska vérdgivare som inte ar utsinda av
en stat ska folja svenska bestimmelser s 1dngt det gar eftersom det kan
finnas en stor variation i utformningen av organisationers rutiner och att
sddana inte kan ersitta nationell lagstiftning. Utredningen framhaller dven
att internationella organisationer i praktiken brukar folja vérdlandets regler
sa langt det gér.

Sjukvardsresurser hos internationella mellanfolkliga organisationer och
internationella hjdlporganisationer dr oftast avsedda att kunna nyttjas i
olika lander dar akuta humanitira behov uppstér pa grund av exempelvis
katastrofer eller vipnade konflikter. Aven civila vardgivare som verkar
inom mellanfolkliga eller andra internationella organisationer, sdisom EU,
WHO, Réda Korset eller Lakare Utan Granser bedoms ha svart att anpassa
varden efter det svenska regelverket niar de kommer till Sverige i samband
med fredstida krissituationer eller hdjd beredskap.

Regeringen delar inte fullt ut utredningens bild av att internationella
mellanfolkliga organisationer och internationella hjilporganisationer i
regel anpassar sin vardverksamhet efter lagstiftningen i vérdlandet. Eta-
blerade internationella hjélporganisationer har vanligtvis egna omfattande
system for kvalitetssdkring, exempelvis Médecins Sans Frontiéres medical
operational guidelines.

WHO:s system for klassificering av Emergency Medical Teams (EMT)
ar ett sitt att sdkerstilla att forstarkningsresurser uppfyller gemensamma
minimikrav pa kapacitet, bemanning, utrustning och sjalvforsorjning.
Syftet med klassificeringsprocessen ar bl.a. att sdkerstilla en hog patient-
sakerhet i varden vid kriser och katastrofer (se avsnitt 4.4). Allt fler statliga
och icke-statliga aktorer forhéller sig till dessa standarder nédr de bygger
upp forstarkningsresurser som kan anvindas i andra lander. Svenska Roda
Korset anfor att deras sjukvérdsmoduler dr klassificerade enligt EMT-
systemet. Bdde Roda Korset och Likare Utan Granser framhéller dven att
de har vil utarbetade system for att sikerstélla att bl.a. personal som deltar
i internationella insatser har relevant utbildning och ar tillforlitliga i sitt
arbete.
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Det bedoms inte leda till en hogre patientsdkerhet om utldndska vard-
givare fran mellanfolkliga eller internationella hjilporganisationer aldaggs
att folja svensk lagstiftning. Mot denna bakgrund anser regeringen att det
dr motiverat att 1ata utlindska véardgivare fran mellanfolkliga organisa-
tioner eller internationella hjélporganisationer och deras personal tillimpa
de bestimmelser som géller for den sindande organisationen, dvs. de
regler de normalt tillimpar vid internationella insatser. Det mdjliggor att
de kan fortsétta arbeta pd ett sitt som motsvarar deras utbildning och
etablerade rutiner. Ddrmed finns inte behov av att infora en bestimmelse
som tillater att dessa vardgivares hilso- och sjukvardspersonal far anvinda
i patientsikerhetslagen reglerade yrkestitlar eller titeln underskoterska,
eftersom det foljer av den foreslagna lagen att de far anvinda sina egna
regler.

I avsnitt 6.2 bedomer regeringen att Socialstyrelsen i forsta hand bor
vara den myndighet som beslutar om att civila vardgivare ska tillatas verka
i Sverige. Myndigheten behdver dérfor uppritthalla kunskap om vilka
aktorer som bedriver en. tillrdckligt patientsdker vard. For att en mellan-
folklig organisation eller en internationell hjélporganisation ska tillatas
bedriva vard i Sverige i enlighet med lagen om internationellt samarbete
som avser hélso- och sjukvéard och tandvard bor de uppfylla rimliga
kompetens- och kvalitetskrav.

Som utgdngspunkt behover svensk vardlagstifining inte foljas

Sammanfattningsvis foreslar regeringen att utldindska militdra och civila
vardgivare som far verka i Sverige enligt den foreslagna lagen ska fa
bedriva vard i enlighet med de bestimmelser som giller i den sdndande
staten eller organisationen. Aven personalen som utfor varden ska di
tillimpa de bestimmelser som géller for sddan personal i den sdndande
staten eller organisationen.

Regeringen foreslar att det ska inforas vissa undantag fran denna huvud-
regel. I avsnitt 6.3.2 foreslas att de utlindska vardgivarna ska vara skyldiga
att folja svenska bestimmelser pa smittskyddsomradet och i avsnitt 6.3.3
foreslas att den foreslagna lagen inte ska vara tillimplig pa atgérder som
ar forenade med frihetsberdvanden och annat tvéng eller annan myndig-
hetsutovning. I avsnitt 8.5 foreslds dven att mojligheten att bedriva vard
enligt utlindsk rétt inte ska innebédra ett &sidosdttande av svenska
stralskyddsbestimmelser.

Att vardgivarna far folja bestimmelser som géller for varden i det egna
landet eller organisationen innebér att vardgivarna inte behdver folja det
svenska hélso- och sjukvérd- och tandvardsregelverket. Det innebar inte
avsteg fran annan lagstiftning som faller utanfor vad som é&r att anse som
hilso- och sjukvérds- eller tandvardslagstiftning och som kan tréffa vard-
givarna. Regeringen delar Forsvarshogskolans beddmning att utldndska
vardgivare ska beakta ménskliga fri- och réttigheter. I ssmmanhanget kan
konstateras att dtgirder som &r forenade med frihetsberdvanden och annat
tvang eller pd annat sitt utgdér myndighetsutévning inte far utféras med
stod av den nya lagen (avsnitt 6.3.3). Det foreslas ocksa att det ska ga att
aterkalla ett beslut som ger en véardgivare mdjlighet att bedriva vérd i
Sverige (avsnitt 6.7.2). Nagon bestimmelse som uttryckligen anger att
minskliga fri- och réttigheter ska beaktas bedoms inte behdvas.



Folkhdlsomyndigheten efterfragar vissa klargéranden kring hur han-
tering av patientprover, sarskilt i frdgor som ror forvaring i biobank och
export av humanmaterial eller smittdmnen, ska regleras nér utlandsk hélso-
och sjukvérd verkar i Sverige enligt sitt eget lands regelverk. I avsnitt 8.1
redogdrs for att Socialstyrelsen har i uppdrag att utreda vilka dndringar
som behover goras i svensk ritt med anledning av humanmaterialforord-
ningen. Det kan inte uteslutas att de bedomningar och forslag som deras
uppdrag kommer att leda till gor att det finns skél att 6vervdga andringar
aven i denna lag. Regeringen kommer att f6lja frdgan och aterkommer vid
behov med forslag till 4ndrad lagstiftning.

Biobankslagen (2023:38) utgor en del av svensk rétt. Av forslaget foljer
dock att de militdra och civila vardgivare som ska f& bedriva vard i
Sverige, ska tillimpa de bestimmelser som géller for varden i den egna
staten eller den egna organisationen. Detta giller &ven bestimmelser om
hantering av humanmaterial savida inte annat foreskrivs i de bestimmelser
om sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning som foreslas i avsnitt 8.2.

Regeringens forslag innebdr en mojlighet att anvianda bestimmelserna i
den séindande staten eller organisationen. Den sdandande staten eller organi-
sationen kan dven vélja att i stdllet tillimpa svenska vardbestdmmelser
fullt ut. Om varden bedrivs med stdd av bestimmelser som giller i en
sindande stat eller en sindande organisation, ska den personal som utfor
varden tillimpa de bestimmelser for vard som géller for personalen i den
sindande staten eller den sindande organisationen. Det &r séledes inte
mojligt att tillimpa olika regelverk for verksamheten och for personalen.
Négon risk for sddan otydlighet som Region Skdane befarar bedoms darmed
inte finnas.

Undantag i enskilda fall for att uppfylla Sveriges forpliktelser till f6ljd av
EU-medlemskapet

En grundprincip inom EU-rétten &r, att den har foretrdde framfor nationell
ratt, dven grundlag. Fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget)
reglerar EU:s grundliggande konstruktion och mal. EU-fordraget
kompletteras av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget) som reglerar unionens funktionssitt och faststiller omradena
for, avgriansningen av och de nirmare villkoren for utévandet av unionens
befogenheter. Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna (forkortad EU:s réttighetsstadga) ar tillimplig nidr EU:s
medlemsstater och institutioner tillimpar unionsrétten.

Befogenhetsfordelningen mellan medlemsstaterna och unionen pa
halsoskyddsomréadet foljer av artikel 168 EUF-fordraget. Av fordrags-
bestimmelsen framgar bl.a. att en hog hilsoskyddsnivé fér manniskor ska
sakerstillas vid utformningen och genomfoérandet av all unionspolitik och
alla unionsétgéirder. Vidare framgér att unionen, nér den vidtar &tgéirder,
ska respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin hélso- och
sjukvérdspolitik samt for att organisera och ge hilso- och sjukvard.
Medlemsstaternas ansvarsomraden inbegriper hélso- och sjukvérds-
forvaltning och fordelningen av de resurser som tilldelas denna.

Den inre marknaden ska sdkerstélla en likabehandling och likvérdiga
mdjligheter till marknadstilltrdde for unionens medlemmar. Av artikel
28.1 EUF-fordraget foljer att unionen ska innefatta en tullunion, som ska
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omfatta all handel med varor och som ska innebéra att tullar p& import och
export samt alla avgifter med motsvarande verkan ska vara forbjudna
mellan medlemsstaterna och att en gemensam tulltaxa gentemot tredjeland
ska inforas. Den fria rorligheten for tjanster regleras i artikel 56 EUF-
fordraget dér det anges att som utgangspunkt &dr inskrdnkningar i friheten
att tillhandahalla tjénster inom unionen forbjudet. En tjénst dr enligt
fordraget en prestation som normalt utférs mot erséttning, i den man den
inte faller under bestimmelserna om fri rorlighet for varor, kapital och
personer (artikel 57 EUF-fordraget). Den inre marknaden &r inte begrénsad
till enbart medlemsstaterna i EU. EES-avtalet omfattar stora delar av EU-
ritten, bl.a. bestimmelserna om de fyra friheterna och konkurrensreglerna.
Aven Norge, Island och Liechtenstein har genom EES-avtalet kommit att
tillhora den inre marknaden.

I EU-rétten finns olika regleringar som ror hélso- och sjukvardens
omrade. Bestimmelserna som ldmnas i denna lagradsremiss har anpassats
for att de ska vara i enlighet med vad EU-rdtten medger.

Regelverket for hdlso- och sjukvérd och tandvéard &r omfattande och
detaljerat, vilket gor det svart att ta fram regler som fungerar i alla situa-
tioner vid hojd beredskap eller fredstida kriser da utlindska vardgivare
behover verka i Sverige. Detta giller sirskilt sjukvardsprodukter, som om-
fattas av komplex och detaljerad EU-lagstiftning (se avsnitt 8.1). Mot
denna bakgrund ir bestimmelserna i forslaget till lag om internationellt
samarbete avsiktligt allmént hallna.

Eftersom bestimmelsen som mojliggdr for utlindska véardgivare att
bedriva vard enligt bestimmelserna i den egna staten eller organisationen
dr allmént hallen finns det behov av att kunna gora undantag fran bestdm-
melsen. Det behover vara mojligt att i enskilda fall gora anpassningar av
vilka rattsregler som ska tillimpas, sérskilt ndr vardgivare kommer fran
lander utanfor EES eller fran andra internationella organisationer &n EU.
Det skulle exempelvis kunna uppkomma situationer som kriver att en
utlindsk vérdgivare tillimpar europeisk personuppgiftsreglering eller
bestdmmelser om tystnadsplikt i patientsékerhetslagen (se avsnitt 10.2).

Regeringen foreslar dérfor att det ska inforas en mojlighet for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att i enskilda fall besluta
om undantag fran de foreslagna bestimmelserna som medger att utléndska
militdra vardgivare och civila vardgivare utséinda av en annan stat, mellan-
folklig organisation eller internationell hjélporganisation ska fa bedriva
hélso- och sjukvard och tandvard i enlighet med de bestimmelser som
géller for sddan vard i den séndande staten eller organisationen. Undantag
ska kunna beslutas om det behovs for att uppfylla Sveriges forpliktelser
till foljd av EU-medlemskapet. Den foreslagna bestimmelsen ger siledes
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ett bemyn-
digande att fatta forvaltningsbeslut om undantag.



6.3.2 Smittskydd och internationella hélsohot

Regeringens forslag

Det ska anges att lagen inte ska péaverka tillimpningen av
bestdmmelserna i smittskyddslagen.

Det ska i smittskyddslagen inforas ett bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
i frdga om Sveriges militdra samarbeten enligt lagen om internationellt
samarbete som avser hélso- och sjukvérd och tandvérd. Bemyndigandet
ska omfatta foreskrifter om undantag fran smittskyddslagen och de
sdrskilda foreskrifter som kravs for ett indaméalsenligt smittskydd inom
ramen for ett sdédant samarbete.

Bemyndigandet ska begrdnsas sd att foreskrifterna inte far avse
tvangsatgdrder mot en enskilda.

Regeringens bedomning

Utldndska militdra och civila vardgivare och deras personal behdver
inte tillimpa lagen om skydd mot internationella hot mot ménniskors
hilsa ndr de verkar i Sverige.

Utredningens bedémning

Utredningens beddmning stimmer inte Overens med regeringens.
Utredningen beddmer att det inte behover inforas sérskilda bestimmelser
om smittskydd vid internationellt hilso- och sjukvardssamarbete.

Remissinstanserna

Ett antal remissinstanser bl.a. Folkhdlsomyndigheten, Smittskyddslikar-
foreningen, Inspektionen for vard och omsorg (IVO) och Region Viister-
botten betonar vikten av ett effektivt och tydligt regelverk for att forhindra
smittspridning och sékerstilla ett vdlfungerande smittskyddssamarbete.
Folkhélsomyndigheten instdmmer i utredningens bedémning att informa-
tionsutbytet mellan utlindsk hélso- och sjukvard och svenska myndigheter
i regel bor ske genom samarbete, men patalar att ansvarsfordelningen
mellan berérda aktorer behover fortydligas. Bade Folkhdlsomyndigheten
och Jordbruksverket betonar vikten av att det finns mojlighet for rege-
ringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, att ange sérskilda
villkor pa smittskyddsomréadet i beslutet att den utldndska vardgivaren féar
bedriva verksamhet i Sverige, vilket kan vara sirskilt relevant vid exem-
pelvis pagaende utbrott, epidemier eller pandemier.

Férsvarshogskolan anser att det inte ar tydligt hur smittskyddsfrdgorna
ska hanteras och att det med fordel skulle kunna utarbetas ett sérskilt
forfarande som tydliggdr hur utlindska vardgivare bor gé till vdga och
interagera med svenska myndigheter i smittskyddssammanhang. Aven
IVO efterfragar storre tydlighet och anser att det bor 6vervdgas om det i
lagen ska foras in sérskilda bestimmelser om smittskydd vid interna-
tionellt hélso- och sjukvardssamarbete. Enligt myndigheten behover det
vara tydligt om bestimmelser om t.ex. anmélan av sjukdomsfall och epide-
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miologisk Overvakning, ldkarundersokning och smittsparning i smitt-
skyddslagen (2004:168) ska vara tillaimpliga pé utldndska vardgivare och
personal. Detsamma géller de atgéirder till skydd for ménniskors hilsa som
ska vidtas enligt lagen (2006:1570) om skydd mot internationella hot mot
maénniskors hédlsa. For att varden i Sverige ska kunna spéra smitta inom en
utlédndsk styrka och for att en svensk myndighet ska kunna fatta beslut om
smittskyddsatgérder vad giller t.ex. en medlem i styrkan &r det enligt IVO
nddvindigt att bl.a. svenska bestimmelserna om lédkarundersékning kan
tillimpas.

Region Halland anser att det dr avgorande att tydligt reglera utlindska
vardgivares skyldighet att samverka med det svenska smittskyddet. Enligt
regionen behdvs detta for att sdkerstilla effektiv hantering av smittsamma
sjukdomar och for att de utlindska aktorerna ska forstd vad som krivs av
dem. Region Uppsala framfor att utlindska styrkor som verkar i Sverige
inte bor undantas fran svenska smittskyddsbestimmelser. Region Vister-
botten och Region Skdne bedomer att det skulle utgéra en risk om svensk
smittskyddslagstiftning inte skulle gilla utlindska medborgare som vistas
i Sverige di dessa personer kommer rora sig i svensk sjukvard och i det
svenska sambhiillet.

Folkhilsomyndigheten patalar att utldndska vardgivare som utgangs-
punkt bor folja de egna reglerna pa smittskyddsomradet, men att
regeringen bor kunna foreskriva om vilka bestimmelser i smittskydds-
lagen som ska gilla.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Smittskyddslagen

Av smittskyddslagen framgér att samhéllets smittskydd ska tillgodose
befolkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar
(1 kap. 1 §). Smittskyddslagens systematik skiljer pa smittsamma, anmal-
ningspliktiga, smittsparningspliktiga, allménfarliga och samhéllsfarliga
sjukdomar. Vilka sjukdomar som ér klassificerade som allménfarliga res-
pektive samhéllsfarliga anges i bilaga 1 respektive bilaga 2 till smitt-
skyddslagen. Med allménfarliga sjukdomar avses smittsamma sjukdomar
som kan vara livshotande, innebéra l&ngvarig sjukdom eller svért lidande
eller medfora andra allvarliga konsekvenser och dér det finns mojlighet att
forebygga smittspridning genom atgérder som riktas till den smittade
(1 kap. 3 § andra stycket). Med samhéllsfarliga sjukdomar avses allmén-
farliga sjukdomar som kan fé en spridning i samhéllet som innebér en all-
varlig storning eller 6verhdngande risk for en allvarlig stdrning i viktiga
samhillsfunktioner och som kriver extraordindra smittskyddsatgérder
(1 kap. 3 § tredje stycket).

I Sverige ansvarar Folkhdlsomyndigheten for samordning av smitt-
skyddet pa nationell niva (1 kap. 7 §). Varje region ansvarar for att behov-
liga smittskyddsétgérder vidtas inom regionens omrade och i varje region
ska det finnas en smittskyddslédkare (1 kap. 9 §).

Av smittskyddslagen framgér att myndigheter inom smittskyddet, andra
berdrda myndigheter, ldkare samt annan hélso- och sjukvardspersonal ska
samverka for att forebygga och begrinsa utbrott eller spridning av smitt-
samma sjukdomar (1 kap. 10 §). Smittskyddsldkaren har ett samlat ansvar
for smittskyddsarbetet i sitt omrade och ska planera, organisera och leda



smittskyddsarbetet, och verka for effektivitet, samordning och likformig-
het (6 kap. 1 §). Smittskyddsldkaren har langtgaende befogenheter och kan
vid behov bl.a. ansdka om tvangsundersokning, besluta om hélsokontroll
vid inresa till Sverige och besluta om att personer ska héllas i karantdn
(3 kap. 2, 8 och 9 §9).

I smittskyddslagen finns ocksa bestimmelser som géller var och en som
befinner sig i Sverige, exempelvis skyddsplikt och informationsplikt.
Skyddsplikten innebér att den som vet eller har anledning att misstéinka att
han eller hon bir pé en smittsam sjukdom har en skyldighet att vidta de
atgdrder som krévs for att skydda andra mot smittrisk. Informationsplikten
innebér att den som vet att han eller hon bér pé en allménfarlig sjukdom
har en skyldighet att [dmna information om smittan till andra ménniskor
som han eller hon kommer i sddan kontakt med att en beaktansvéard risk
for smittodverforing kan uppkomma (2 kap. 1 och 2 §§).

Vissa bestimmelser i smittskyddslagen reglerar enskilda ldkares och
sjukvardspersonals ansvar for smittskyddet. Lékare och annan hilso- och
sjukvardspersonal ska t.ex. vara uppmérksamma pé féorekomsten av smitt-
samma sjukdomar och vidta de atgédrder som skéligen kan krdvas fran
smittskyddssynpunkt (2 kap. 4 §). Behandlande ldkare har en skyldighet
att anmila misstankar om och konstaterade fall av vissa sjukdomar till
smittskyddsldkaren och Folkhilsomyndigheten (2 kap. 5§). Ansvarig
lakare har ocksd en undersdkningsplikt och ansvar for smittsparning

(3 kap. 1-6 §9).

Ett dndamdlsenligt smittskydd behover kunna upprdtthdllas

Omfattande smittspridning kan fa mycket stora och svara konsekvenser
for enskilda och for hela samhillets forméga att fungera. Covid-19-
pandemin visade vilken hérd belastning som smittor kan medfora for
véarden och for dess personal. Det gér inte att utesluta att det i framtiden
uppkommer smittor som orsakar dnnu fler smittade och som kan ha hogre
dodlighet dn coronaviruset. Spridning av smittor kan dventyra skyddet av
befolkningen, men ocksé Sveriges formaga att tillsammans med vara
allierade forsvara landet och formagan att uppfylla skyldigheter som foljer
av Sveriges forsvarssamarbeten. Ett fungerande smittskydd behover
séledes uppritthallas i alla ldgen.

Utredningen foreslar att det inte ska inforas nagra sérskilda bestim-
melser om smittskydd vid internationellt hilso- och sjukvardssamarbete.
Utredningen anser visserligen att det finns skél som talar for att vissa
svenska smittskyddsbestimmelser borde gélla for utlindska véardgivare
som far tillimpa utlindska bestimmelser i Sverige, frimst de bestim-
melser i smittskyddslagen som rér anmaélan av sjukdomsfall och epidemi-
ologisk 6vervakning (2 kap.) och bestimmelserna om lakarundersdkning
och smittsparning (3 kap.). Utredningen bedémer dock att det finns goda
forutséttningar for informationsutbyte pa smittskyddsomrédet dven utan
att de utlindska vérdgivarna behdver tillimpa svenska smittskyddsbestdm-
melser. Utredningen framhaller ocksd mdjligheten for regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer, att ange sérskilda villkor pa
smittskyddsomradet i beslutet om att den utlindska vardgivaren féar be-
driva verksamhet i Sverige.
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Smittskyddsarbete kriaver bl.a. att det finns vil fungerande samarbeten
mellan de aktorer som deltar i eller paverkas av arbetet. S& som flera
remissinstanser patalar dr det viktigt att det finns en tydlighet kring vilket
ansvar de utlindska vardgivarna har nédr det kommer till samarbete med
svenska myndigheter och den svenska sjukvarden for att sdkerstilla
effektiv hantering av smittsamma sjukdomar.

En oklar ansvarsférdelning mellan svenska myndigheter och utlindska
vardgivare som tillimpar utlandsk ratt skulle kunna leda till att n6dvéndiga
smittskyddsatgérder inte vidtas i tid. En bristande informationsdelning
mellan utlindska och svenska aktdrer kan leda till svarigheter att hitta
smittkéllor, utféra epidemiologisk dvervakning, folja utbrottsforlopp och
genomfOra smittskyddsinterventioner. Risken for denna sorts problem
minskar inte genom de olikheter som kan forekomma mellan utldindsk och
svensk smittskyddsreglering.

Det finns ett internationellt ramverk for att forebygga, forhindra och
hantera grénsoverskridande hélsohot i WHO:s internationella hélso-
reglemente. I Sverige har det implementerats genom bl.a. lagen om skydd
mot internationella hot mot ménniskors hilsa. Aven inom EU samverkar
medlemsstaterna pa smittskyddsomrédet och det finns bestimmelser i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/2371 av den 23
november 2022 om allvarliga grinsdverskridande hot mot ménniskors
hélsa och om upphévande av beslut nr 1082/2013/EU och samt genom
Folkhélsomyndighetens och Socialstyrelsens myndighetsinstruktioner. De
internationella regelverken ir inriktade pa samordning och informations-
utbyte mellan stater vid t.ex. internationell spridning av smittdimnen. I
likhet med utredningen beddomer regeringen att regelverken inte fullt ut
kan tillgodose det informationsutbyte som kan behdvas mellan de
utlandska vardgivarna och svenska myndigheter for att hantera smittsprid-
ning i Sverige.

Smittskydd ar ett gemensamt intresse som involverar savél svenska som
utldndska aktorer. Det dr darfor angeldget att det &r tydligt vilka bestdm-
melser som ska tillimpas och hur informationsgivning ska ske. For att
skydda Sveriges befolkning och viarna samhéllets funktionalitet vid utbrott
av smitta anser regeringen att det maste finnas en d&ndamalsenlig smitt-
skyddsreglering. Regeringen foreslar dérfor, till skillnad frén utredningen,
att lagen om internationellt samarbete som avser hélso- och sjukvéard och
tandvérd inte ska paverka tillimpningen av smittskyddslagen. Det innebér
bl.a. att lakare och sjukvardspersonal hos de utlindska vardgivarna ska
anmila misstankar om och konstaterade fall av vissa sjukdomar till
smittskyddsldkaren och till Folkhidlsomyndigheten, vilket efterfragas av
bla. IVO. Till skillnad frén vad Folkhdlsomyndigheten forordar foreslar
regeringen alltsa att de utlindska vérdgivarna som huvudregel ska folja
smittskyddslagens bestimmelser. Det finns dock vissa behov av
anpassningar av och undantag fran lagens bestaimmelser.

Det finns behov av anpassningar av och undantag frdn smittskyddslagen

En grundldggande princip for de statusavtal som ror Sveriges militira
samarbeten &r att de besdkande styrkorna och deras stodfunktioner inte ar
att se som en del av vérdlandet och inte lyder under virdlandets myndig-
heters kontroll och tillsyn. Det foljer dock av bade DCA-avtalet med USA



och av Nato SOFA att géstande stat ska respektera vérdlandets lag-
stiftning.

For amerikansk militdr hélso- och sjukvérd i Sverige géller bestdm-
melser i bl.a. 7 § lagen om operativt militirt samarbete. Denna reglering
innebidr att den amerikanska militdra hidlso- och sjukvérden tillimpar
amerikanska bestimmelser 1 Sverige. I lagen finns inte ndgot undantag
eller nadgon sirskild reglering om smittskydd. Av forarbetena framgéar att
bestimmelsen innebdr att den amerikanska hilso- och sjukvardsperso-
nalen inte omfattas av de skyldigheter som foljer av smittskyddslagen,
t.ex. anmélnings- och smittsparningsplikt. I forarbetena gors d&ven bedom-
ningen att nddvandig information pé smittskyddsomradet bor 1amnas frén
bada sidor med hénsyn till att det anges i DCA-avtalet att parterna ska anta
ett preventivt forhallningssdtt pd folkhidlsoomradet och att behdriga
myndigheter fran bada ldnderna avser att samrada i frdgor pa omréadet
(prop. 2023/24:141 s. 185).

Sveriges internationella dverenskommelser om militira samarbeten
kraver darfor att det gors vissa anpassningar av den svenska smitt-
skyddslagstiftningen. Hur smittskyddet ska utformas vid dessa samarbeten
som bor preciseras nirmare i genomforandeavtal (se exempelvis artikel
29.2 i DCA-avtalet). Den svenska smittskyddslagstiftningen behdver sé-
ledes kunna anpassas till de delvis nya forhéllanden som foljer av Sveriges
olika forsvarssamarbeten.

Av 9 kap. 4 § andra stycket smittskyddslagen framgar att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter
om undantag fran lagens tillimpning pa Forsvarsmakten och Forsvarets
materielverk, i den utstrackning foreskrifterna inte géller tvangséatgard mot
en enskild. Av samma lag framgér att smittskyddet inom Forsvarsmakten
och Forsvarets materielverk star under tillsyn av forsvarsinspektoren for
hilsa och miljé och att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer, med stod av 8 kap. 7 § RF, kan meddela foreskrifter om denna
tillsyn (9 kap. 1 § andra stycket). I smittskyddslagen finns d&ven bemyn-
diganden for regeringen att meddela sérskilda foreskrifter om smittskyddet
vid bl.a. krig eller krigsfara och vid fredstida kriser om det ur ett nationellt
perspektiv finns behov av sérskilda insatser inom smittskyddet (9 kap. 5
och 6 §§).

Dessa bemyndiganden bedoms dock inte tillrdckliga for att kunna gora
de anpassningar som krévs. Regeringen foreslar dérfor att det i smitt-
skyddslagen ska inforas bemyndiganden for regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter i friga om Sveriges
militdra samarbeten enligt lagen om internationellt samarbete som avser
hilso- och sjukvard och tandvéard. Bemyndigandet ska omfatta foreskrifter
om undantag fran smittskyddslagen och de sérskilda foreskrifter som krévs
for ett andamalsenligt smittskydd inom ramen for ett saidant samarbete.
Bemyndigandet ska begrinsas sé att foreskrifterna inte far avse tvangs-
atgdrder mot en enskild eftersom atgérder som &ar forenade med frihets-
berévanden, annat tvang eller myndighetsutdvning inte far utfoéras med
stod lagen om internationellt samarbete som avser hilso- och sjukvérd och
tandvéard. Med tvangsatgérder avses t.ex. tvAngsundersokning, beslut om
hilsokontroll vid inresa till Sverige och beslut om att personer ska héllas i
karantéin. Regeringen har for avsikt att genom det foreslagna bemyndi-
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gandet meddela de foreskrifter som kravs for Sveriges militdra samar-
beten.

For utldndska civila vardgivare bedoms det inte finnas motsvarande
behov av anpassningar. Utlédndska civila vardgivare och deras personal ska
dérmed f6lja smittskyddslagens bestimmelser.

Internationella hot mot mdnniskors hdlsa

I lagen om skydd mot internationella hot mot ménniskors hélsa finns
bestdmmelser som ska motverka internationella hot mot ménniskors hélsa
oavsett ursprung och killa.

Med ett internationellt hot mot ménniskors hélsa avses en risk for att
smittdmnen eller andra &mnen som utgor eller kan utgora ett allvarligt hot
mot ménniskors hélsa fors in i landet eller sprids till andra lander. Sédana
samhillsfarliga sjukdomar som omfattas av smittskyddslagen anses alltid
utgdra ett internationellt hot mot ménniskors hélsa (2 § andra stycket lagen
om skydd mot internationella hot mot ménniskors hélsa).

Av forarbeten framgar att lagen utgor ett komplement till redan befintlig
lagstiftning inom olika omraden som ror skydd mot hot mot méanniskors
hilsa. I forarbetena anges att lagen inte bor innehalla négra sjélvstindiga
tvangséatgirder mot ménniskor utan att sddana atgarder far vidtas med stod
av annan lagstiftning, fraimst smittskyddslagen (prop. 2005/06:215 s. 57).

IVO anfor att det behover vara tydligt om bestimmelser om atgérder till
skydd for ménniskors hidlsa som ska vidtas enligt lagen om skydd mot
internationella hot mot ménniskors hélsa ska vara tillampliga pa utldndska
vardgivare och deras personal. Regeringen konstaterar att lagen om skydd
mot internationella hot mot miénniskors hilsa frimst innehéller
bestimmelser som ska tillimpas av myndigheter, kommuner, regioner och
av befdlhavare pa fartyg och luftfartyg (exempelvis 10 och 16 §9).
Foreskrifter pa lagre niva kan ocksé rikta sig till transportforetag (21 §).
Bestaimmelserna riktar sig saledes inte till, och ska inte heller tillimpas av,
véardgivare eller annan hélso- och sjukvardspersonal dn smittskyddslédkare.
Mot denna bakgrund bedomer regeringen att det inte 4r &ndaméalsenligt att
alagga utlindska militdra och civila vardgivare och deras personal att
tillimpa lagen om skydd mot internationella hot mot ménniskors hélsa nér
de verkar i Sverige.

6.3.3 Vérd som ir forenad med frihetsberévanden
och annat tvang eller annan
myndighetsutovning

Regeringens forslag

Den nya lagen ska inte vara tillimplig pa atgiarder som é&r forenade med
frihetsberdvanden och annat tvang eller annan myndighetsutovning.

Utredningens forslag

Utredningens forslag stimmer inte 6verens med regeringens. Utredningen
foreslar att den nya lagen ska vara tillimplig for utlaindska vardgivare och



deras personal nédr de utfor hélso- och sjukvardsatgérder med tvang i
Sverige.

Remissinstanserna

Manga remissinstanser avstyrker eller dr tveksamma till att utléndska
vardgivare ska fa bedriva vard med tvang samt framhéller vikten av att
skydda grundldggande ménskliga rittigheter och att beslut om tvangsvard
bor omgédrdas av noggrant utformade regler. Flera remissinstanser patalar
att frigan behdver utredas ytterligare for att sékerstdlla bade réttssékerhet
och patientsékerhet.

Socialstyrelsen avstyrker forslaget att utlindska vardgivare ska fa
tillimpa utlandska bestimmelser om tvangsvard i Sverige utan tidsméssig
begriansning och patalar att det dr av storsta vikt att den svenska regle-
ringen inte kan missbrukas, &ven om Sveriges samarbetspartners i manga
fall kommer att lyda under Europakonventionen. Umed universitet betonar
att utlindsk vardpersonal utan svensk legitimation inte bor fa ritt att varda
svenska medborgare mot deras vilja pa svenskt territorium utan rétt for
Sverige att inspektera verksamheten.

Férsvarshogskolan anger att eventuell tvangsvard endast far ske i
enlighet med grundlaggande rittigheter enligt internationell ritt och att
Sverige har det yttersta ansvaret for att sadana atgarder sker i enlighet med
t.ex. Europakonventionen. Andra aktorer sdsom L&f — regionernas omse-
sidiga forsdikringsbolag anger att det skulle vara bade opraktiskt och
rattsosdkert om svenska medborgare tvingades soka rittslig provning i
utlindska domstolar.

Svenskt Nationellt Rad inom Katastrofimedicin och Uppsala universitet
framhaller att tvangsvard begrinsar grundldggande ménskliga réttigheter
och att beslut om tvangsvard maste omgirdas av detaljerade regler.
Uppsala universitet framfor dven att frigan ir otillrickligt utredd. Aven
Juridiska fakultetsstyrelsen vid Lunds universitet anser att det bor utredas
vidare om fOrutsittningarna for tvangsvard kan preciseras. Svenska Roda
Korset efterfragar en utdkad jimforande analys av hur andra europeiska
lander hanterar tvangsvérd och sékerstdllande av konventionsétaganden.

Skilen for regeringens forslag
Rdtten till frihet och rdtten till skydd for sitt privat- och familjeliv

Ratten till frihet ar grundlagsskyddad i Sverige. Enligt regeringsformen &r
var och en mot det allménna skyddad mot bl.a. patvingade kroppsliga
ingrepp och frihetsberovanden (2kap. 6 och 8§§ RF). Dessa
grundldggande fri- och rattigheter kan endast begridnsas genom lag och da
bara i syfte att tillgodose dndamal som &r godtagbara i ett demokratiskt
samhélle (2 kap. 20 och 21 §§ RF). Den som har blivit omhéndertagen
tvangsvis av annan myndighet dn en domstol ska kunna fa frihets-
berdvandet provat av domstol utan oskéligt drdjsmal (2 kap. 9 § RF).
Utgangspunkten enligt regeringsformen ar som framhallits i avsnitt 6.2
att forvaltningsuppgifter fullgérs av svenska myndigheter. Det &r dock
mdjligt att dverlata sddana uppgifter till utldndska organ, vilket i vissa fall
kréavs for att Sverige ska kunna delta i internationellt samarbete. Uppgifter
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som inte grundar sig direkt pa regeringsformen kan 6verlétas i den ordning
som anges i 10 kap. 8 § RF, om 6verlatelsen sker utanfér EU-samarbetet.

Sverige har anslutit sig till flera internationella konventioner som
skyddar ménskliga fri- och réttigheter, bl.a. den Europiska konventionen
om skydd for de ménskliga rittigheterna och de grundlédggande friheterna
(Europakonventionen). Av 2 kap. 19 § RF framgar att lagar och andra
foreskrifter i Sverige inte far meddelas i strid med Sveriges ataganden pa
grund av Europakonventionen. Konventionen statuerar bl.a. att var och en
har ratt till frihet (artikel 5). Den som ir berévad friheten ska ha ritt att
begéra att domstol snabbt provar lagligheten av frihetsberovandet och
beslutar att frige honom, om frihetsberévandet inte &r lagligt (artikel 5.4).
Enligt artikel 8 har var och en ritt till skydd for sitt privat- och familjeliv,
vilket bl.a. innefattar ett visst skydd mot kroppsliga ingrepp. Réttigheterna
ar dock inte absoluta utan kan begrinsas. Det anges t.ex. i artikel 5.1 ¢
Europakonventionen att det inte strider mot konventionen att nagon
lagligen berdvas friheten for att férhindra spridning av smittsam sjukdom
eller darfor att han &r psykiskt sjuk. Av artikel 8.2 framgar att offentliga
myndigheter far ingripa i rétten till privat- och familjeliv med stod av lag
och om det &r nddviandigt i ett demokratiskt samhélle med hénsyn till den
nationella sdkerheten, den allménna sdkerheten eller landets ekonomiska
valstand, till forebyggande av oordning eller brott, till skydd for hélsa eller
moral eller till skydd for andra personers fri- och rittigheter.

I Forenta nationernas konvention om barnets réttigheter (Barnkonven-
tionen) finns vidare langtgaende skyldigheter att tillforsékra barn deras fri-
och réttigheter. Av artikel 37 framgar att inget barn olagligt eller godtyck-
ligt far berovas sin frihet. Frihetsberdvanden av ett barn ska ske i enlighet
med lag och far endast anvidndas som en sista utvdag och for kortast lamp-
liga tid. Varje frihetsberovat barn ska ha rétt att snarast fa tillgang till saval
juridiskt bitrdde som annat 1ampligt stod, ritt att & lagligheten i sitt frihets-
berdvande prévad av en domstol eller annan behorig, oberoende och opar-
tisk myndighet samt rétt till ett snabbt beslut i saken. Barnkonventionen ar
inkorporerad i svensk lag genom lagen (2018:1197) om Forenta natio-
nernas konvention om barnets réttigheter.

Lagstifining om tvdngsvard krdver sdrskilt noggranna éverviganden

Utférandet av vard, exempelvis genom lakarundersdkningar, stéllande av
diagnoser, utforandet av olika behandlingar eller olika behandlingsrad,
innefattar som regel inte myndighetsutdvning mot enskild. Med myndig-
hetsutévning avses utdvning av befogenhet att for enskild bestimma om
forman, rattighet, skyldighet, disciplindr bestraffning eller annat jam-
forbart forhéllande (se prop. 1973:90 s. 397).

Av patientlagen framgar ocksé att hilso- och sjukvard i Sverige som
regel inte far ges utan samtycke (4 kap. 2 §). En patient ska dock enligt
samma lag fa den hilso- och sjukvérd som behovs for att avvirja fara som
akut och allvarligt hotar patientens liv eller hilsa, &ven om hans eller
hennes vilja pd grund av medvetsldshet eller av ndgon annan orsak inte
kan utredas (4 kap. 4 §). Tvéngsvard innebdr myndighetsutdvning mot
enskild och ar en sddan inskrénkning i den enskildes fri- och rattigheter att
det kréver lagstdd i enlighet med 2 kap. 20 § RF. Tvéangsvard utgdr en av
de mest ingripande atgdrderna inom hilso- och sjukvérden. Den innebér



att individens frihet och sjdlvbestimmande begriansas, ofta under svara
personliga och medicinska omstindigheter. Lagstiftning om tvangsvard
kréaver dérfor sarskilt noggranna dvervaganden.

Det dr av yttersta vikt att tvangsvard endast far bedrivas under strikt re-
glerade former och att réttssdkerheten kan tillgodoses. I svensk ratt far psy-
kiatrisk vard i vissa fall férenas med frihetsberévanden och annat tvang.
Aven i smittskyddslagen, i lagen (1942:723) om skyddsympning inom
forsvarsvisendet och i lagen (1952:270) om skyddsympning vid krig eller
krigsfara m.m. forekommer atgiarder som &r férenade med frihetsberdv-
ande och annat tving.

Vérd som ar forenad med frihetsberdvanden och annat tvang &r strikt
reglerad nir det kommer till under vilka forutsittningar vérden fér
bedrivas, vilka réttigheter patienten har, vem som &r behorig att fatta beslut
om vard, vilka tidsforhallanden som géller och krav pa rittslig provning.
Utforandet av vard som inte innefattar frihetsberdvande eller tvang inne-
fattar som redogjorts for i regel inte myndighetsutdvning. I enstaka fall
kan det dock forekomma vardsituationer som &r avhingiga myndig-
hetsutovning. Exempelvis krdvs det enligt abortlagen (1974:595) tillstand
fran Socialstyrelsen for att fa avbryta en graviditet efter utgdngen av
artonde havandeskapsveckan (6 §).

Vard forenad med frihetsberovanden och annat tvang eller annan
myndighetsutdvning ska inte utforas av utlindska vardgivare med stod av
utlandsk ritt. Det kan inte uteslutas att det kan uppkomma situationer dér
det finns behov av vardatgirder som innefattar frihetsberdvande eller
annat tvang i samband med att en utldndsk véardgivare bedriver vérd i
Sverige. En medlem av en utlindsk militdr styrka kan t.ex. drabbas av
allvarlig psykisk ohilsa eller en smittsam sjukdom och motsétta sig sédan
vard som &r nédvéandig av medicinska skil eller av smittskyddsskal.

Som utredningens forslag dr utformat innebér det att utlindska vard-
givare som ska fa bedriva hilso- och sjukvéard och tandvérd i Sverige i
enlighet med bestimmelser i den sidndande staten &dven far vidta
vardatgdrder med tvang med stdd av utldndska bestimmelser. Utredningen
har overvdgt om det &r motiverat att begrdnsa mdjligheten att utdva
tvangsvard, till exempel att den bara skulle gélla for utlandsk militér hélso-
och sjukvard och gentemot medlemmar av den egna styrkan, anhdriga till
sddana medlemmar och utlindska leverantdrer till styrkan. Enligt
utredningen kan det dock inte uteslutas att savél civila som militdra
vardgivare kan stillas infor situationer dir vardatgirder med tving kan
vara nddvéndiga. Utredningen har dérfor bedomt att det 4r andamalsenligt
att de utlandska vardgivarna har sddana mojligheter.

Som Forsvarshogskolan poangterar far tvangsvérd endast ske i enlighet
med grundldggande réttigheter enligt internationell rétt och Sverige har det
yttersta ansvaret for att sddana atgarder sker i enlighet med t.ex. Europa-
konventionen. Regeringen instimmer i denna farhdga och konstaterar att
det inte gar att forutse vilka tvangsatgdrder som kan komma att foretas i
Sverige om tvangsvard far ske med stod av utlandsk rétt. Det géar heller
inte att sdkerstdlla att den utlindska tvangsvarden dr forenlig med
regeringsformen och Europakonventionen. Att tillita att tvangsvard fér
ske med stod av utlandsk rétt skulle d&ven, som bl.a. Léf papekar, kunna ge
upphov till ménga praktiska problem kopplat till exempelvis under-
stillande och overklagande av intagningsbeslut i domstol. Regeringen
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bedomer ocksad att det ar problematiskt om tvangsvard med stod av
utldndsk rétt skulle kunna genomforas i Sverige utan mdjlighet till svensk
tillsyn och utan sékerstéllda réttssdkerhetsgarantier som motsvarar de som
géller enligt svensk rétt.

De utldndska vardgivarna som bedriver vard i Sverige med stod av den
foreslagna lagen bedoms vare sig ha for avsikt eller forutséttningar for att
mer l6pande bedriva tvangsvard i Sverige. I den man exempelvis psyki-
atrisk sjukdom forekommer inom en militér styrka kommer den vardbe-
hovande rimligen att evakueras till hemlandet for att vardas dir, eller till
ett annat land dir den militéra vardgivaren har nddvindig vardkapacitet.
Regeringen bedomer darfor att det inte heller 4r nddvandigt att utléindska
vardgivare ges sérskild befogenhet att frihetsberdva eller utféra andra
tvangsatgarder i Sverige. Om vérd behover forenas med frihetsberdvande
eller annat tvang far patienten overldmnas till svensk hélso- och sjukvérd
som utfor den nddvéndiga varden med stdd av de befogenheter som finns
i ovan ndmnda svenska lagar som medger frihetsber6vande och visst
tvang, exempelvis lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard.

I avvaktan pa att personer ska kunna omhéndertas inom den svenska
hélso- och sjukvérden eller evakueras kan det finnas behov av att kort-
varigt kunna ingripa mot exempelvis en person som pa grund av en psykisk
storning soker skada sig sjdlva eller andra. De befogenheter som foljer av
de straffréttsliga ansvarsfrihetsgrunderna om anvidndande av véald och
tvang i nddvirnssituationer och bestimmelserna om néd bedoms till-
rickliga for att fylla det behovet (se 24 kap. 1 och 4 §§ brottsbalken).

Vad betrédffar militdra samarbeten bor ocksa ndmnas att Sverige har
begrinsad jurisdiktion 6ver den sindande statens styrkor. Utlandsk militir
personal star under sitt utlindska befdl och en besokande stats militdra
styrka har rétt att upprétthalla disciplinen inom styrkan. Styrkans med-
foljande militdrpolis har ratt att utdva polisidr myndighet pa utrymmen
som styrkan disponerar. I tidigare forarbeten konstateras att denna rétt
foljer av vedertagna principer for internationellt militért arbete och att det
déarfor inte krdvs nagon uttrycklig reglering av detta i lag (se prop.
1995/96:37 s. 31-33, prop. 2004/05:7 s. 39 och 40 och prop. 2023/24:133
s. 43-51).

Mot denna bakgrund beddmer regeringen att utlindska vardgivare inte
bor ges mdjlighet att bedriva vard som innefattar frihetsberdvanden eller
andra tvangsatgirder med stdd av utlandsk rétt. All psykiatrisk tvdngsvard
som ges 1 Sverige bor utforas i enlighet med géllande svenska regler, déri-
bland bestimmelserna i lagen om psykiatrisk tvdngsvard. Detsamma bor
gilla andra former av hélso- och sjukvéird som innebér frihetsberdvande
och tving. Det finns darfor heller inte behov av att tillata utléndska vérd-
givare att med stod av utldndsk rdtt bedriva vard som innefattar myndig-
hetsutdvning. Atgirder som ér forenade med frihetsberdvanden och annat
tvang eller annan myndighetsutévning bor darfor inte fa utforas med stod
av den foreslagna lagen. Regeringen bedomer att denna avgransning av
lagens tillimpningsomrade innebdr att forslagen inte aktualiserar
overlatelse av forvaltningsuppgifter eller myndighetsutévning enligt
10 kap. 8 § RF.



6.4 En patient som vérdas av en utlindsk
vardgivare omfattas inte av svenska
bestammelser

Regeringens forslag

En patient som tar emot vérd i Sverige frdn en utldndsk vardgivare som
tillimpar de bestimmelser som géller i en sidndande stat eller en
sindande organisation ska inte omfattas av svenska bestimmelser om
hilso- och sjukvard och tandvérd.

Utredningens forslag

Utredningens forslag stimmer i sak dverens med regeringens, men har en
annan spraklig utformning.

Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna instimmer i eller har inget att erinra mot
forslaget. Region Halland ifrégasdtter dock om det ar forenligt med kom-
munallagens likstallighetsprincip att hdnvisa patienter till utlaindska vard-
givare for vard nér réttskyddet som patienten erbjuds av den utléndska
vardgivaren inte dr likvéardigt med den svenska hélso- och sjukvardsre-
gleringen. Regionen befarar att det kommer att leda till att den utléndska
vardgivarens kapacitet att erbjuda hélso- och sjukvérd inte kommer till
anvandning.

Skilen for regeringens forslag

Om en utlandsk vardgivare, i enlighet med forslaget i avsnitt 6.3.1, be-
driver vard med stdd av bestimmelser i den sindande staten eller organi-
sationen &r svenska bestimmelser om hélso- och sjukvérd och tandvard
som utgéngspunkt inte tillimpliga. Det innebér bl.a. att bestimmelser i
vardlagstiftning som ger patienter vissa réttigheter inte ar tillampliga. En
patient har da exempelvis inte rétt till information om sitt hélsotillstand
eller en sé kallad second opinion enligt patientlagen (3 kap. och 8 kap.
1 §). Motsvarande skyldighet skulle dock kunna finnas i de utlandska
bestimmelserna som vardgivaren tillimpar. For att det inte ska rdda ndgon
tveksamhet géllande patienternas stdllning i dessa fall foreslar regeringen
att det infors en bestimmelse i den nya lagen enligt vilken det framgar att
en patient som tar emot vard i Sverige fran en utlindsk vardgivare som
tillimpar utlandska bestimmelser inte omfattas av svenska bestimmelser
om hélso- och sjukvard och tandvard.

Kommuner och regioner ska behandla sina medlemmar lika, om det inte
finns sakliga skél for nagot annat (2 kap. 3 § kommunallagen [2017:725]).
Kravet pa likabehandling &r saledes inte absolut utan sdrbehandling &r
tillaten, om det finns sakliga skél fér den. Det &r regeringens utgangspunkt
att det vardbehov som befolkningen i Sverige har, som regel ska tillgodo-
ses inom svensk hélso- och sjukvard i enlighet med de réttsliga krav som
uppstills i svensk lagstiftning. Vid fredstida kriser och hdjd beredskap som
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medfor att civil sjukvard behover stod frén utlindska aktdrer beddmer
regeringen att det finns mycket starka skal for att hdnvisa patienter till ut-
landska vardgivare, sirskilt nir en region eller en kommun inte sjdlv kan
erbjuda den vard som ar nddvéndig for liv och hélsa. Det bedoms darfor
inte finnas anledning att, likt Region Halland, befara att kommunallagens
likstdllighetsprincip skulle leda till att den utlindska véardgivarens kapa-
citet inte kommer till anvdndning. Det bor dven framhallas att regeringen
i avsnitt 11 bedomer att fragor om patientskadeskydd for patienter som
skadas vid hélso- och sjukvard som utfors i Sverige enligt utlandsk ratt,
vid vérd som bedrivs av svenska vardgivare utomlands samt vid vard
under fredstida kriser, hdjd beredskap och ytterst krig behover utredas
vidare.

6.5 Utléndsk hélso- och sjukvardpersonal ska ges
forutséttningar att skyndsamt arbeta i Sverige

Regeringens forslag

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer ska, vid
hojd beredskap och vid en fredstida krissituation, i enskilda fall fa
besluta att utlindsk hélso- och sjukvardspersonal som &r utsdnd av en
stat, mellanfolklig organisation eller internationell hjdlporganisation
och som ska arbeta hos en svensk vardgivare i Sverige, far utdva de
yrken inom hélso- och sjukvard eller tandvéard som de &r behoriga att
utdva i det egna landet d&ven om de saknar svenska behorighetsbevis.

Socialstyrelsen ska fa utfirda tidsbegrinsade legitimationer till
utlandsk hélso- och sjukvérdspersonal som i det egna landet har ett yrke
som motsvarar ett svenskt legitimationsyrke.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela ytterligare foreskrifter om tidsbegridnsade legitimationer.

Regeringens bedomning

Den utlédndska personalen behover inte fora journal pé svenska.

Utredningens forslag och bedomning

Forslaget fran utredningen stdimmer delvis Overens med regeringens.
Utredningen foreslar att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer, efter en forfragan till en annan stat, ska fa besluta att hilso-
och sjukvardspersonal fran den staten ska fa arbeta tillfalligt 1 Sverige.
Utredningen foreslar ocksa att Socialstyrelsen ska fa besluta om for vilken
tidsperiod ett sddant beslut ska gélla. Utredningen foreslar dven att Social-
styrelsen ska utfdrda tidsbegriansade legitimationer till personalen for den
tid som de far arbeta i Sverige samt att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska f4 meddela foreskrifter om vilka uppgifter
som ska ldmnas och av vem for att tidsbegrdnsade legitimationer ska
kunna utfirdas. Utredningens bedomning stdmmer Overens med
regeringens.



Utredningens forslag har en annan spréklig och redaktionell utformning.

Remissinstanserna

Socialstyrelsen tillstyrker forslaget och ser positivt pa att myndigheten ska
utfarda tidsbegransade legitimationer efter en forenklad provning. Region
Blekinge och Region Stockholm tillstyrker forslaget om att mdojliggdra
inlaning av utldndsk personal och framhaller samtidigt vikten av att Social-
styrelsen samordnar mottagandet av sddan personal. Flera remissinstanser,
bl.a. Vardférbundet och Vistra Gotalandsregionen, patalar att bestim-
melsen inte far tilldmpas for att 16sa personalbrist vid normala forhall-
anden i fredstid och att det bor tydliggoras i vilka situationer regeringen
eller den myndigheten som regeringen bestimmer far fatta beslut. Vérd-
forbundet understryker att tillféllig legitimation utan sedvanlig provning,
av patientsékerhetsskél, endast kan accepteras vid akuta nodsituationer.
Liknande synpunkter lamnas av bl.a. Svensk sjukskoterskeforening.

Region Skdne ser risker att personer utan tillrdcklig kunskap och kom-
petens erhaller tidsbegransad legitimation och anser att en enkel skattning
av kunskap och kompetens bor utféras som komplement till det faktum att
personen har en géllande behorighet i det egna landet vid utfirdande av
tidsbegrinsade legitimationer. Ett antal remissinstanser, bl.a. Vardfor-
bundet, patalar att det &r viktigt att uppmérksamma att yrken i olika lander
kan skilja sig vdldigt mycket at nér det géller utbildning och behorigheter.
Region Halland anser att avsaknaden av sprakkrav kan skapa utmaningar
da effektiv kommunikation inom och mellan yrkeskategorier dr avgorande
inom hilso- och sjukvérden.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Allvarlig resursbrist kan krdva hjdlp fran utlindsk hdlso- och
sjukvardspersonal

Enligt hélso- och sjukvérdslagen dr kommuner och regioner under freds-
tida krissituationer och hojd beredskap endast skyldiga att erbjuda vard
som dr nddviandig for liv och hilsa (16 a kap. 1 § HSL). Bakgrunden till
bestimmelsen dr bl.a. att kommuner och regioner, genom att minska
utbudet av viss vard, kan frigéra vardpersonal och andra vérdresurser for
vard som ar mer prioriterad. Det géar inte dock inte att utesluta situationer
dir de nationella resurserna inte ricker till for att erbjuda vard som é&r
nodvindig for liv och hilsa till alla som behdver sadan vard. Regeringen
anser darfor att det behover skapas forutsittningar for att skyndsamt och
pa ett sa patientsdkert sitt som mojligt anvinda hilso- och sjukvards-
personal som normalt &r verksam i andra lander i situationer di nationella
resurser inte racker till. Inom hélso- och sjukvarden och tandvarden i
Sverige finns for niarvarande 23 reglerade yrken, 22 sé kallade legitima-
tionsyrken och yrket underskdterska som ér en skyddad yrkestitel. Bland
legitimationsyrkena finns t.ex. sjukskoterska, ldkare och tandlidkare
(4 kap. 1,5 och 5 a §§ PSL). Yrkena apotekare, barnmorska, likare, recep-
tarie och tandlékare dr ensamrattsyrken som bara far utévas av den som
har legitimation eller ett sdrskilt férordnande att utéva dem (4 kap. 4 §
PSL).
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Det finns olika uppgifter inom hélso- och sjukvérden som bara fér ut-
foras av personer med ett visst yrke. Exempelvis far endast lékare faststilla
dodsfall (2 § lagen [1987:269] om kriterier for bestimmande av ménni-
skans dod). Vidare far endast ldkare, tandlékare, tandhygienister, barn-
morskor och sjukskoterskor forskriva lakemedel i olika omfattning (2 kap.
Lakemedelsverkets foreskrifter [HSLF-FS 2021:75] om férordnande och
utlimnande av lakemedel och teknisk sprit).

For att kunna fé en legitimation i Sverige ska yrkesutovaren ha avlagt en
viss hogskoleexamen eller gatt igenom en viss utbildning och, i
forekommande fall, genomgétt praktisk tjanstgoring. Vidare far inte legiti-
mation meddelas, om forhéllandena ar sddana att legitimationen skulle ha
aterkallats enligt bestimmelserna i 8 kap. om sokanden hade varit
legitimerad, en s.k. vandelsprévning.

Personer som é&r utbildade i andra lander och som vill utdva ett reglerat
yrke 1 hélso- och sjukvarden och tandvérden i Sverige behdver ansoka om
en svensk legitimation eller ett annat svenskt behdrighetsbevis hos Social-
styrelsen. De aktuella bestimmelserna for att fa ett sddant &r olika bero-
ende pa om utbildning och andra yrkeskvalifikationer ar forvarvade inom
EU, EES och Schweiz eller i andra ldnder, sé kallade tredjeldnder. Det
krévs bl.a. att den som ansoker om legitimation skickar in bevis om sin
yrkesbehdorighet i hemlandet och sin utbildning. Personen maste ocksa ha
nddvindiga kunskaper i svenska, danska eller norska.

Ett sdrskilt forordnande ar ett tillstdnd att utdva yrket apotekare, barn-
morska, ldkare, receptarie eller tandldkare som kan utfdrdas for icke-
legitimerade av Socialstyrelsen efter ansdkan (4 kap. 10 § PSL). Social-
styrelsen far enligt patientsdkerhetsforordningen (2010:1369) ocksa med-
dela foreskrifter om att en region eller en kommun som inte ingar i en
region i vissa fall far besluta om sirskilt férordnande att utéva yrke inom
hilso- och sjukvérden (3 kap. 12 §). Socialstyrelsen har meddelat fore-
skrifter ndr det giller sirskilda forordnanden for att utova lakaryrket. For
ovriga yrken finns ingen forfattningsreglering om vilka kriterier som ska
gélla for att fa ett sérskilt férordnande.

I situationer da utlindsk hilso- och sjukvardspersonal omgaende be-
hover starka upp den svenska hélso- och sjukvarden ér de ordinarie forfar-
andena for utfdrdande av legitimationer och tillfélliga férordnanden alltfor
omfattande och tidskrdvande. Regeringen anser dérfor, i likhet med utred-
ningen, att det behdvs ett regelverk som mojliggor for utlindsk personal
att i vissa fall verka i Sverige dven om de saknar svenska behorighetsbevis.
Utfardande av tidsbegrénsade legitimationer behdver ocksé kunna goras
med den skyndsamhet som &r nédvéndig.

Vid fredstida krissituationer och hojd beredskap bor utlindsk personal fa
ges mojlighet att verka utan svenska behérighetsbevis

Personalforstirkning fran utlandet skulle kunna initieras pa olika sitt. Det
kréavs dérfor att lagstiftningen ger utrymme for viss flexibilitet i detta avse-
ende. Det mest troliga &r att stodet skulle efterfrdgas genom det nordiska
samarbetet pa hélsoberedskapsomradet eller kanaliseras genom EU:s
civilskyddsmekanism. Det kan dock inte uteslutas att personalforstirkning
fran en mellanfolklig organisation eller en internationell hjalporganisation
skulle kunna aktualiseras.



Utredningen foreslar att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer, efter en forfragan till en annan stat, ska fa besluta att hilso-
och sjukvérdspersonal fran den staten ska fé arbeta tillfalligt i Sverige.
Regeringen beddmer att en ordning som ar avhéngig att regeringen riktar
en forfrdgan till en annan stat inte dr tillrdckligt flexibel for de olika
situationer som kan uppstd. Regeringen foreslar dérfor att regeringen eller
den myndighet regeringen bestimmer ges mdjlighet att i enskilda fall
besluta att utlindsk hélso- och sjukvérdspersonal far utdva de yrken inom
hilso- och sjukvard eller tandvard som de &r behdriga att utdva i det egna
landet &ven om de saknar svenska behorighetsbevis. De far saledes bl.a.
vidta de hilso- och sjukvéardande &tgérder som framgér av 5 kap. 1 § PSL.
De fér ocksa utdva ensamrittsyrken (4 kap. 4 § PSL) och utfora sddana
uppgifter som normalt enbart far utforas av legitimerad personal, sdsom
att ordinera och forskriva ldkemedel.

Forslaget innebér att den utlindska personalen far utéva sina yrken i
Sverige redan med grund i beslutet av regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer. De behover inte skicka in underlag om sin yrkesbe-
horighet eller avvakta utfardande av legitimationer. Det finns anledning att
utgé fran att uppgifter om vilken personal som kommer och deras kom-
petens ldmnas i samband med att hjilpen erbjuds Sverige. Pa sé vis kan
sékerstillas att endast personal med en i utlandet géllande yrkesbehorighet
sénds till Sverige for att hjélpa till.

Personalen ska arbeta hos en svensk vérdgivare i Sverige. Den vard-
givare som tar emot det utlindska personella stodet och ddrmed i sin verk-
samhet har personer med utlindska behorigheter som tjanstgér bor, mot
bakgrund av bl.a. de bestimmelser som finns i patientsdkerhetslagen, se
till att personalen far det stéd och den végledning som kravs. Stodet och
vigledningen bor sa langt mojligt vara anpassat till den enskildes behov
och till tjinstens innehall. Detta &r sirskilt viktigt med anledning av att det
kan variera vilken kompetens och utbildning som en person med en
motsvarande utlindsk behorighet har, vilket bl.a. Vardférbundet pétalar.
Vardgivaren bor i mojligaste méan ocksa sékerstilla tillgang till handledare
som har lampliga yrkeslegitimationer eller andra sérskilt lampliga erfaren-
heter av den sjukvard som ska utforas. Dessa handledare och andra med-
arbetare bor kunna ge nddvéndiga instruktioner om bl.a. vardspecifika tek-
niker och tillvigagangssitt.

I en situation dér personal skyndsamt behéver kunna verka i Sverige
bedomer regeringen att det som regel inte bor ankomma péa regeringen att
fatta beslut om personalforstirkning. Av samma skil som framgar av av-
snitt 6.2 bedoms det finnas goda forutsdttningar for regeringen att delegera
beslutanderétten till Socialstyrelsen. S& som Region Blekinge och Region
Stockholm framhéller &r det ocksa av vikt att Socialstyrelsen, i egenskap
av sektorsansvarig myndighet, samordnar mottagandet av utlandsk per-
sonal i den man det behovs (jfr 24 § beredskapsforordningen).

Sa som flera remissinstanser podngterar ar det av patientsidkerhetsskél
viktigt att hilso- och sjukvardspersonal som inte har genomgatt en legiti-
mationsprovning inte nyttjas for att 16sa personalbrist vid normala for-
hallanden i fredstid. I likhet med Vardforbundet anser regeringen darfor
att det i lagen bor tydliggoras i vilka situationer sddana beslut ska kunna
fattas. Vid de situationer da det dr aktuellt att besluta om att civila utland-
ska vardgivare ska fa bedriva hilso- och sjukvérd och tandvard i Sverige
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kan det dven behovas personalforstarkning frén utlandet. Av samma skal
som anges i avsnitt 6.2 anser regeringen dérfor att beslut om att utldndsk
personal far utdva de yrken inom hélso- och sjukvérd eller tandvard som
de dr behdriga att utdva i det egna landet utan svenska behorighetsbevis
bor kunna fattas vid fredstida krissituationer och hojd beredskap. Besluten
bor gilla for viss tid och aterkallas bl.a. for det fall det inte ldngre &r en
fredstida krissituation eller rdder hojd beredskap (se avsnitt 6.7.2).

Regeringen delar utredningens uppfattning att det i férsta hand bor vara
aktuellt att nyttja personal frén de andra nordiska ldnderna, dérefter fran
andra EES-lénder och i sista hand frén ldnder utanfoér EES. Skilen for detta
dr bl.a. den geografiska nérheten och att vara grannlédnders sjukvards-
system har stora likheter med det svenska. For att personal fran ldnder
utanfor EES ska kunna arbeta hos vardgivare i Sverige ar det 4ven nodvén-
digt att de har den inresevisering och de uppehalls- samt arbetstillstand
som krdvs. Detta redogdrs for i avsnitt 6.6.

Socialstyrelsen bor fa utfirda tidsbegrinsade legitimationer efter
forenklad préovning

Socialstyrelsen dr den myndighet som enligt patientsdkerhetslagen utfar-
dar legitimationer. Socialstyrelsen har i en rapport fran 2020 foreslagit att
behorighetsbevis, efter ansokan, ska kunna ges vid krissituationer till den
som har en gillande yrkesbehorighet i ett annat land och som har tillrack-
liga sprakkunskaper i svenska, danska, engelska eller norska (Social-
styrelsens rapport, Att arbeta i Sverige vid kris — Forslag till regelverk
gillande behorighet for utlindsk hélso- och sjukvérdspersonal att verka i
Sverige vid kriser, 2020). Utredningen har foreslagit att Socialstyrelsen
ska utfarda legitimationer till berérd personal.

Det kan inte uteslutas att den utlédndska personalen, trots att de far utéva
de yrken inom hélso- och sjukvard och tandvard som de &r behoriga att
utova i det egna landet, av praktiska skél kan vara i behov av tidsbegrins-
ade legitimationer. Det ar t.ex. en fOorutséttning att legitimation beviljats
for att kunna registreras i det s& kallade HOSP-registret (register 6ver
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal och personal med bevis om ritt
att anvinda yrkestiteln underskoterska). Registrering i HOSP-registret ér
manga génger en forutsittning for att i elektronisk atkomst till patient-
journaler och system samt att tekniskt kunna forskriva lakemedel.

Regeringen foreslar mot denna bakgrund att Socialstyrelsen bor ges
mandat att, efter en forenklad provning, utférda tidsbegrénsade legitima-
tioner till personal som ska stirka upp den svenska hélso- och sjukvarden
och tandvarden vid fredstida krissituationer eller hdjd beredskap.

En forutsdttning for att Socialstyrelsen ska kunna utfarda tidsbegransade
legitimationer till personalen r att de har en géllande behdrighet i det egna
landet och att yrket motsvarar ett svenskt legitimationsyrke. Vilka legi-
timationsyrken for hélso- och sjukvardspersonal som finns i Sverige
framgar av 4 kap. 1 § PSL. Socialstyrelsen bor kunna utga fran att uppgif-
ter fran exempelvis en sdndande stat eller frain EU om personalens yrkes-
behorigheter dr korrekta och provningen av vilket svenskt yrke som mot-
svarar det utlindska yrket far i forsta hand avgoéras genom yrkestiteln.
Nagon jamforelse av utbildning och dylikt behdver inte goras. Regeringen
anser att det i en krissituation eller vid hojd beredskap inte ar rimligt att,



sa som Region Skdne foreslar, gora en skattning av personalens kunskap
och kompetens. Om yrkestiteln inte motsvarar nagot av de svenska legi-
timationsyrkena och yrket inte heller kan anses motsvara nigot av dem,
ska en tidsbegrdnsad legitimation inte utfardas. Provningen infor utfar-
dande av tidsbegrinsad legitimation bor alltsa vara forhallandevis enkel.
Region Halland patalar att avsaknaden av krav pa kunskaper i svenska
eller engelska for hélso- och sjukvardspersonal som erhaller tillfallig legi-
timation kan leda till praktiska svarigheter. Rimligen &r det primért perso-
ner som behirskar engelska som blir aktuella for den hér typen av ut-
landskt stod. Regeringen anser emellertid att det inte finns skil att i lag-
stiftningen uppstélla sddana krav eftersom det riskerar att forlinga hand-
laggningstiderna.

Eftersom de aktuella tidsbegrénsade legitimationerna inte ges med stod
av lagen (2016:145) om erkdnnande av yrkeskvalifikationer géller inte
bestdammelserna i 2 kap. 1 § den lagen och 5 kap. 10 § patientsdkerhets-
forordningen som innebér att personal med tidsbegrinsad legitimation i
vissa fall ska anvidnda det egna landets yrkestitel.

Utredningen anger att bestimmelserna om provotid och aterkallelse av
legitimation i 8 kap. patientsikerhetslagen ska vara tillimpliga pé tids-
begriansade legitimationer. Regeringen instimmer i utredningens beddm-
ning att det bor gé att aterkalla legitimationer. Sddan aterkallelse kan
emellertid goras med stdod av den bestimmelse om aterkallelse som finns
i den foreslagna lagen (avsnitt 6.7.2). Det innebér att tidsbegrinsade legi-
timationer kan aterkallas om den legitimerade exempelvis har varit grovt
oskicklig vid utdvningen av sitt yrke, men ocksé om det inte ldngre finns
behov av att nyttja den utldndska personalen inom den svenska véarden.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska fa meddela
foreskrifter om tidsbegrinsade legitimationer

For att Socialstyrelsen ska kunna utférda tidsbegrinsade legitimationer till
den utlindska personalen behdver myndigheten vissa uppgifter om
personalen. Till exempel behovs uppgifter for att sdkerstilla personalens
identitet och uppgifter om vilka yrken de dr behoriga att utva i det egna
landet. Sadan information skulle kunna formedlas till Socialstyrelsen
direkt frdn den hjilpsidndande staten eller organisationen, fran den person
som ska meddelas legitimationen eller fran den region som avser att ta
emot det personella stodet.

Regeringen foreslér att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fa meddela ytterligare foreskrifter om tillfillig legitima-
tion. Det skulle vid behov kunna innefatta foreskrifter om vilka uppgifter
som ska meddelas till Socialstyrelsen och vem som ska gora det.

Den utldndska personalen bor undantas fran kravet att fora journal pd
svenska

Utléndsk personal som arbetar hos svenska vardgivare ska folja svensk
lagstiftning vid utforandet av varden och ar séledes inte undantagna fran
de regler som géller i Sverige. Det skulle vara mycket svart att bedriva en
sdker och enhetlig verksamhet om utléndsk personal tillimpade sitt hem-
lands regelverk, samtidigt som svenska bestimmelser géller for verksam-
heten, 6vrig personal och patienterna. Det &r samtidigt orimligt att férvéinta
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sig att utlindsk personal vid dessa forhéllanden ska behirska hela den
svenska regleringen. Eftersom de arbetar under en svensk vérdgivares
ansvar bor de dock kunna fa det stdd och den végledning som kravs for att
folja relevanta svenska bestimmelser.

Regeringen beddmer, i likhet med utredningen, att utlindsk personal
som inte kan det svenska spraket bor undantas fran kravet i patient-
datalagen (2008:355) om att journalhandlingar ska skrivas pa svenska
(3 kap. 13 §). Socialstyrelsen har ett befintligt bemyndigande att meddela
sddana foreskrifter och har ockséd meddelat foreskrifter om bl.a. att yrkes-
utdvare som i kraft av en utomnordisk utbildning har fatt ett forordnande
att utova ett yrke i héilso- och sjukvarden far fora patientjournal pa
engelska, om det anges i forordnandet (3 § 1 férordningen [1985:796] med
vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.
och 6 kap. 8 § 2 Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rad [HSLF-FS
2016:40] om journalforing och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvarden). Enligt regeringen skulle liknande foreskrifter vara @nda-
maélsenliga for den utldndska personalen som enligt forslaget ska fa utdva
sina yrken 1 Sverige. Regeringen bedomer att Socialstyrelsen bor ta fram
sadana foreskrifter.

6.6 Inresevisering, uppehélls- och arbetstillstdnd
for halso- och sjukvards- och tandvardspersonal

Regeringens bedomning

Nodvéndiga anpassningar bor kunna goras pa férordningsniva.

Utredningens bedémning

Utredningen har inte gjort nigon bedémning.

Remissinstanserna

Migrationsverket framfor att en fOrutsdttning for att mojliggéra for
internationellt samarbete nér utlindska vardgivare och utlandsk personal
verkar i Sverige ér att personalen vid behov fér inresevisering och uppe-
halls- samt arbetstillstind. Verket anser att det kravs fortydliganden om
huruvida den utldndska personalen kan beviljas rétt att arbeta med stdd av
befintlig lagstiftning eller om det krévs en sdrskild reglering samt om de
omfattas av begreppet personal i utldnningsférordningen (2006:97) och
dérmed dr undantagna fran kravet pa visering. Verket poéngterar ocksa att
det inte framgér om anhdriga till personer som ingdr i militdra styrkor fran
andra ldnder &n USA och eventuellt d&ven andra utlédndska tredjelands-
medborgare ska vara undantagna kraven pa visering, uppehallstillstind
och arbetstillstand.



Skilen for regeringens bedémning

Rdtten till inresa, vistelse och arbete dr en forutsdttning for ett
vilfungerande internationellt hdlso- och sjukvdardssamarbete

Utredningen har inte behandlat fragor om inresa, vistelse och arbete i
utldnningslagstiftningens mening. Som Migrationsverket papekar ar dock
ratten till inresa, vistelse och arbete en grundldggande forutsittning for ett
fungerande internationellt samarbete.

Nér det giéller civila vardgivare och utldndsk personal har regeringen
konstaterat att det av flera skil 4r mest &ndamalsenligt att i forsta hand ta
emot stdd frén andra nordiska ldnder och fran 6vriga EES-ldnder (se
avsnitt 6.2 och 6.5). Dessa omfattas av EU:s regler om fri rorlighet och ér
déarfor i princip undantagna krav péd visering, uppehéllstillstind och
arbetstillstdnd. Aven utlindska militdra vardgivare kan i stor utstrickning
antas komma frén andra EU- eller EES-lénder.

Allminna bestimmelser om utldnningars inresa, utresa och vistelse i
Sverige finns i utlanningslagen (2005:716) och i utlinningsférordningen
(2006:97). Enligt utldnningslagen ska en utlinning som reser in i Sverige
som huvudregel ha visering (2 kap. 3 §). I utlinningslagen och i
utlinningsférordningen gors vissa undantag fran visering, bl.a. i friga om
nordiska medborgare och medborgare i EES. Darutéver dr medborgare i
flera av medlemsstaterna i Nato som inte ingar i EES-omradet genom EU:s
gemensamma viseringspolitik viseringsfria i Sverige (se Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2018/1806 av den 14 november 2018
om faststdllande av forteckningen Over tredjeldnder vars medborgare &r
skyldiga att inneha visering nar de passerar de yttre granserna och av for-
teckningen &ver de tredjeldnder vars medborgare dr undantagna fran detta
krav).

Ett undantag fran det allménna viseringskravet ger inte nagon rétt till en
langre tids vistelse i landet. Enligt huvudregeln i utlinningslagen behover
utlénningar som vistas i Sverige uppehallstillstind om vistelsen overstiger
tre manader (2 kap. 5§). Kravet pad uppehéllstillstand géller inte for
nordiska medborgare eller for personer som har uppehéllsritt. Medborgare
i EES-lénder eller anhoriga till dessa kan komma att anses ha uppehallsritt
i Sverige enligt utldnningslagen (3 a kap.). Ett tidsbegrinsat uppehalls-
tillstand far enligt samma lag beviljas en utlanning som 6nskar vistas hér i
landet for arbete, studier eller besok (5 kap. 10 §).

Huvudregeln om arbetstillstdnd i utlénningslagen innebér att en ut-
lanning som ska arbeta i Sverige behdver ha arbetstillstdnd (2 kap. 7 §),
men kravet pé arbetstillstand géller inte for nordiska medborgare eller for
personer som har uppehéllsritt (2 kap. 8 ¢ §). Kravet géller d&ven om
personen har sin anstillning utomlands. Andra regler om arbetstillstand
finns i 6 kap. samma lag samt i 5 kap. utlanningsférordningen.

Regeringen far i vissa fall meddela foreskrifter om att utlanningar far
resa in i Sverige samt vistas och arbeta hér utan pass, visering, uppehalls-
tillstand eller arbetstillstand (2 kap. 9 § utldnningslagen).

Undantag fran inresevisering, uppehdllstillstand och arbetstillstind for
militdra styrkor m.m.

Regeringen bedémde i samband med Sveriges tilltréde till Nato SOFA och
Parisprotokollet att det inte krdvdes ndgon lagéndring for att medlemmar
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av en frimmande stats militdra styrka ska omfattas av viseringsfrihet, un-
dantag fran krav pa uppehallstillstdnd eller undantag frén krav pa arbets-
tillstand (prop. 2023/24:133 s. 33-37).

I utldnningsférordningen har inforts flera undantag med anledning av
Sveriges militdra samarbeten. Personal som tillhor en frimmande stats
militdra styrka som har en militdr identitetshandling och som besoker
Sverige inom ramen for internationellt militdrt samarbete eller interna-
tionell krishantering dr ocksd undantagna visering. I friga om militért
samarbete med USA giller viseringsfrihet dessutom fér medlemmar av
civila komponenter i en amerikansk styrka, anhdriga samt utlandska leve-
rantorer eller anstéllda hos en sédan leverantor (3 kap. 1 § forsta stycket
12 och 13). Motsvarande personkategorier far vistas hér i landet utan
uppehallstillstdnd (4 kap. 19 §) och dr undantagna fran arbetstillstind
(5 kap. 2 § forsta stycket 15).

Medborgare i de flesta av Natos medlemsstater dr undantagna fran krav
pa visering for inresa i Sverige och krav pa uppehallstillstand och arbets-
tillstand. Detsamma géller alltsd dven personal fran ldnder utanfor EES
som ingér i en militér styrka och ska bedriva véard i Sverige enligt forslaget
i avsnitt 6.1. Vad géller leverantorer till de militéra styrkorna fran ldnder
utanfor EES kan det finnas skil for att de ska omfattas av undantag fran
krav pé visering, uppehallstillstind och arbetstillstidnd. Det finns réttsliga
forutséttningar att foreskriva om sddana undantag. Regeringen kan dérfor
vid behov aterkomma till frigan om &ndringar i utldnningsforordningen
for dessa personkategorier.

Undantag for civila vardgivare och utlindsk personal som ska arbeta i
den svenska hélso- och sjukvarden

Det ar alltsa i forsta hand aktuellt att vid civila internationella hilso- och
sjukvardssamarbeten i Sverige nyttja resurser fran andra EES-lander som
inte omfattas av kraven pa inresevisering, uppehallstillstind och arbets-
tillstand. I den man personer fran lander utanfér EES behover komma till
Sverige bedomer regeringen att det bor finnas mojlighet att nyttja befint-
liga undantag for hjélppersonal vid katastrofer och olyckor i Sverige.
Hjélppersonal vid katastrofer och olyckor i Sverige dr undantagna frén
krav pa inresevisering (3 kap. 1 § forsta stycket 15 utldnningsfoérord-
ningen). Utldnningar dr ocksé undantagna krav pa arbetstillstdnd nér de
deltar i en hjélpinsats vid en katastrof eller olycka i Sverige for den tid som
insatsen pagéar (5 kap. 2 § forsta stycket 14 utlinningsférordningen). I
regel bor civila vardgivare och civil utlindsk personal komma till Sverige
for en begrinsad tid. I den mén tiden inte Gverskrider tre manader saknas
dven krav pa uppehallstillstand.



6.7 Sérskilt om beslut som fattas enligt den
foreslagna lagen

6.7.1 Beslutens innehéll och sarskilda villkor

Regeringens forslag

I ett beslut om att en utléndsk vardgivare far bedriva hélso- och sjukvérd
och tandvard i Sverige ska det anges vilken vardgivare och vard som
omfattas av beslutet.

Besluten ska f4 forenas med villkor.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stdmmer delvis dverens med regeringens.
Utredningen foreslar att det i ett beslut att en utléndsk vardgivare som inte
ar utsdnd av en stat far bedriva vard i Sverige tillfdlligt ska anges vilken
verksamhet som omfattas av beslutet, vilken tid beslutet avser och det som
i Ovrigt ska gilla for verksamheten. Utredningens forslag har dven en
annan spréklig utformning.

Remissinstanserna

Remissinstanserna tillstyrker eller har inget att erinra mot forslaget.
Folkhdlsomyndigheten instimmer i att det bor finnas en mdjlighet att ange
sarskilda villkor pd smittskyddsomradet i beslutet att den utlandska
vardgivaren far bedriva verksamhet i Sverige. Myndigheten efterfragar
ocksa vissa tydliggoranden géllande ansvarsfordelningen mellan svenska
och utldndska aktorer vid hantering av avlidna.

Skilen for regeringens forslag

Vad som ska framgd av beslut att utlindska vardgivare far bedriva vard i
Sverige

I situationer dé det pa grund av en fredstida krissituation eller hojd bered-
skap dr aktuellt att ta emot stod behdver det sikerstéllas att Sverige far den
typ av stodresurser fran utlandet som landet behdver. Under vilken tid och
vilken typ av vard en utlindsk vardgivare ska bedriva i Sverige kan variera
beroende pa vilka behov som finns och hur forutsittningarna ser ut. Om
behovet grundar sig i mycket stora flyktingstrommar kanske den utlandska
vardgivaren bara ska ge viss vard till flyktingar. Folkhdlsomyndigheten
efterfragar vissa tydliggéranden géllande ansvarsfordelningen mellan den
svenska varden och de utlindska aktorer som kan komma hit. Regeringen
vill poédngtera att mottagandet av civilt stod fran utlindska vardgivare inte
i nagon utstrackning frantar de svenska myndigheterna, regionerna och
kommunerna deras ansvar.

Utredningen foreslar att det i beslut som avser utléndska vardgivare som
inte dr utsdnda av en stat ska framgé vad som i dvrigt ska gilla for verk-
samheten. Motsvarande har dock inte foreslagits vad géller beslut som ror
utlindska vardgivare som &r utsdnda av en stat. Utredningen anger att
fradgor om verksamhetens omfattning och inriktning bor kunna tas upp och
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avgoras genom samtal mellan staterna. Utredningen skriver emellertid
ocksa att det kan tinkas att regeringen, eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer, anger sérskilda villkor pa smittskyddsomradet i beslut
som avser utldndsk civil hélso- och sjukvard som é&r utséind av en annan
stat.

Regeringen anser att det dr viktigt att de grundldggande ramarna for den
verksamhet som utldndska vardgivare ska bedriva ar sa klara och tydliga
som mojligt. Det giller oberoende av om samarbetet sker med en annan
stat, en mellanfolklig organisation eller en internationell hjdlporganisation.

Aven om Sverige och en hjilpsindande stat eller internationell organi-
sation kan ha enats om vissa fragor som ror det stod som ska ges, finns det
flera fordelar med att i ett beslut uttryckligen ange vilken vard som far
bedrivas. En sédan ordning stirker tydligheten och forutsebarheten for
dem som ska utfora véarden, samtidigt som den underldttar for berérda
myndigheter och skapar transparens gentemot allménheten i Sverige. Det
finns darfor anledning att i viss utstrackning forfattningsreglera vilka upp-
gifter som ska framga av beslutet.

Regeringen anser att det dr viktigt att beslutet klart anger vilken vérd-
givare som omfattas samt vilken typ av vard som far bedrivas. Beslutet
kan innehélla uppgift om under vilken tid beslutet géller. Det dr emellertid
inte nddvindigt eftersom beslut ska dterkallas bl.a. nér forutséttningarna
for beslutet inte langre dr uppfyllda (avsnitt 6.7.2).

Vidare anser regeringen, i linje med vad Folkhilsomyndigheten angett i
sitt remissvar, att det, om det finns behov, ska vara mgjligt att forena beslut
som fattas med stod av lagen med villkor. Exempelvis kan det vara aktuellt
att ange att vardgivaren bara far bedriva vérden pa en viss plats eller for
vissa patientgrupper. Det kan ocksa behdva uppstéllas villkor kopplat till
inforsel, utférsel och anvandning av ldkemedel och sjukvardsprodukter
eller stillas krav pé tystnadsplikt om det exempelvis behdvs med
anledning av krav som uppstills i EU-rétten.



6.7.2 Beslut ska kunna aterkallas

Regeringens forslag

Beslut som regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fattar med stdd av den foreslagna lagen om internationellt samarbete
som avser hidlso- och sjukvard och tandvard ska éterkallas av den
myndighet som fattat beslutet om forutsdttningarna for beslutet inte
langre &r uppfyllda, om det inte ldngre finns behov av den verksamhet
eller den personal som omfattas av beslutet, eller om det i dvrigt finns
sdrskilda skil for att dterkalla beslutet.

Regeringens bedomning

Utléndska vérdgivare som bedriver vard i enlighet med bestimmelser
som géller i den sdndande staten eller sindande organisationen bor inte
omfattas av svenska tillsynsbestimmelser pa hélso- och sjukvérds- samt
tandvardsomradet.

Det behdver inte inforas ndgra Overklagandebestimmelser i den
foreslagna lagen om internationellt samarbete som avser hdlso- och
sjukvérd och tandvard.

Utredningens forslag och bedomning

Utredningens beddomning stdmmer delvis Overens med regeringens.
Eftersom utredningen foreslér att utlindska vardgivare som inte 4r utsdnda
av en stat ska tillimpa svensk ratt si langt det gér har det f6ljaktligen dven
foreslagits att dessa vardgivare ska omfattas av svensk tillsynsreglering.
Utredningen har inte ldmnat nagot forslag om aterkallelse eller bedomt om
overklagandebestimmelser ska inforas.

Remissinstanserna

Flera remissinstanser anser att utlindska vardgivare bor kunna tillsynas.
Umed universitet avrader fran att Sverige helt ska avhénda sig alla mojlig-
heter till tillsyn och foreslar att det ska inforas en legal konstruktion som
sdkerstéller viss svensk insyn, utan att det forhindrar internationell hjélp.
Universitetet anger att det bor finnas en granskningsmdjlighet vid
exempelvis misstanke om systematisk felbehandling, underlatelse, grov
oskicklighet, grovt oetisk medicinsk forskning inom ramen for hjdlpande
sjukvérdsverksamhet, eller vid misstanke om att vird av krigsfingar
allvarligt avviker fran svenska regler eller Genévekonventionerna.
Vardforbundet anser att svensk tillsyn bor gélla vid vard av svenska
patienter i Sverige. Socialstyrelsen poangterar problematiken med att ut-
landska vardgivare utsdnda av en annan stat enligt forslaget inte omfattas
av svensk tillsyn, samtidigt som det inte heller stélls krav pa att den ut-
sindande statens hélso- och sjukvard ska omfattas av den utsdndande
statens tillsyn. Fysioterapeuterna uttrycker att det dr av vikt att hemlandets
myndigheter tar ansvar da svensk tillsyn inte géller.
Folkhdlsomyndigheten anser att det bor 6vervidgas om regioner, smitt-
skyddsldkare och berdrda statliga myndigheter ska vara skyldiga att
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skyndsamt underritta den beslutande myndigheten om allvarliga brister
eller risker i de utlandska vérdgivarnas verksamhet.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

De utlindska vdrdgivarna omfattas inte av svenska tillsynsbestimmelser
pa hdlso- och sjukvardsomrddet

Med tillsyn avses frédmst en verksamhet som utfor sjélvstindig granskning
for att kontrollera om tillsynsobjekt uppfyller krav som f6ljer av lagar och
andra bindande foreskrifter och vid behov kan leda till beslut om atgérder
som syftar till att astadkomma réttelse av den objektsansvarige (se
regeringens tillsynsskrivelse, En tydlig, réttssdker och effektiv tillsyn,
skr. 2009/10:79 s. 14).

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) har tillsyn 6ver den svenska
hélso- och sjukvérden, inklusive tandvarden, och dess personal (7 kap. 1 §
PSL). Enligt patientsékerhetslagen innebér tillsyn en granskning av att
verksamheten och personalen uppfyller krav och maél enligt lagar och
andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stod av sédana
foreskrifter (7 kap. 3 § PSL). Tillsynen ska framst inriktas pé granskning
av att vardgivaren fullgor sina skyldigheter att bedriva ett systematiskt
patientsékerhetsarbete. IVO har ocksa tillsyn 6ver blodverksamhet (2 §
forordningen [2006:497] om blodsdkerhet). Likemedelsverket har enligt
lakemedelslagen (2015:315) tillsyn Over ldkemedelsomradet (14 kap.).
Myndigheten har enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel ocksa
tillsyn 6ver detaljhandel och partihandel med ldkemedel (7 kap.).

I avsnitt 6.3 lamnar regeringen forslag som innebér att utlindska vard-
givare som utgdngspunkt inte behdver folja svensk rétt ndr de tillats
bedriva vérd i Sverige. Att en utlaindsk vérdgivare tillimpar de bestim-
melser som giller i den sindande staten eller organisationen innebér att
bestimmelserna om tillsyn i svensk lagstiftning inte &r tillimpliga.

Flera remissinstanser har uttryckt en oro dver att Sverige inte ges ndgon
mojlighet att utdva tillsyn dver de utlindska vérdgivarna. Regeringen
konstaterar att det inte dr mojligt att 1ata IVO bedriva tillsyn dver dessa
verksamheter eftersom myndigheten inte kan kontrollera att vardgivarna
foljer de tillimpliga bestimmelserna i den sdndande staten eller séndande
organisationen. For militira samarbeten dr det en allmént vedertagen
princip att de besdkande styrkorna och deras stodfunktioner inte &r att se
som en del av vérdlandet, och inte lyder under virdlandets myndigheters
kontroll och annan tillsyn (prop. 2023/24:141 s. 74). Tillsyn far i stéllet
primért vara en frdga for hemlandets myndigheter och de internationella
organisationer som bedriver insatser. Det kan inte presumeras att utlindsk
tillsyn alltid kan utovas direkt i Sverige. Verksamheterna kommer dock i
regel verka i Sverige tillfalligt och det &r enligt regeringen rimligt att utga
fran att stater som vi samarbetar med och organisationer som tillats verka
hér tar ansvar for att vardgivarna haller en god kvalitet och bedriver
patientséker vérd.

Besluten ska kunna daterkallas

Det kan, i linje med vad nagra remissinstanser papekat, finnas vissa
nackdelar med att Sverige inte har tillsyn dver sjukvérd och tandvérd som



bedrivs av utlindska véardgivare och deras personal pa svenskt territorium.
En sédan tillsyn &r, som redan sagts, inte mdojlig eftersom den forutsétter
att dessa vardgivare och personalen utfor vard enligt vad som anges i
svensk rétt. Det kan presumeras att stater och organisationer som Sverige
samarbetar med kommer att ta ansvar for att de vardgivare och den
personal som de sénder ivédg utfor sina vardinsatser pa ett patientsékert vis.
Den vérd som de utlindska vardgivarna bedriver i Sverige kommer att
bedrivas i ndra samarbete med primért regionerna, och Socialstyrelsen
samordnar mottagandet av de utlindska resurserna. Brister i
patientsdkerheten kan uppmirksammas av bl.a. de regioner som de
utlindska vardgivarna samarbetar med men dven genom klagomaél fran
enskilda som regioner eller Socialstyrelsen far kdnnedom om.
Folkhilsomyndigheten anser att det bor 6vervdgas om bl.a. regioner ska
vara skyldiga att skyndsamt underrdtta Socialstyrelsen om allvarliga
brister eller risker i de utldndska vardgivarnas verksamhet. Eftersom det
saknas beredningsunderlag for en siddan underrittelseskyldighet kan ett
sadant forslag inte lamnas.

Om det mot férmodan skulle uppkomma en situation dér en utlandsk
vardgivare inte uppratthaller ett tillrdackligt skydd for patienter bor det vara
mojligt att avsluta vardgivarens hjélpinsats genom att aterkalla det beslut
som insatsen vilar pa. Motsvarande bor gélla for personal som tillfalligt
arbetar hos svenska vardgivare och beslut om tidsbegrinsade
legitimationer. En hjélpinsats ska inte heller pagé ldngre tid 4n nodvéandigt
eftersom vard i Sverige som utgangspunkt ska bedrivas enligt det
regelverk som normalt giller for hélso- och sjukvard. Utldndska
vardgivare och utldndsk personal bor atervanda hem sa snart deras insatser
inte lingre krivs. Aven i dessa situationer bér besluten aterkallas.

Av forvaltningslagen (2017:900) framgér att en myndighet far dndra ett
beslut som den har meddelat som forsta instans om den anser att beslutet
ar felaktigt pa grund av att det har tillkommit nya omstandigheter eller av
nagon annan anledning. Ett beslut som till sin karaktér &r gynnande for
nagon enskild part far dock dndras till den enskildes nackdel bara om det
framgar av beslutet eller de foreskrifter som det har grundats pa att beslutet
under vissa forutsittningar far aterkallas, tvingande sdkerhetsskal kraver
att beslutet &ndras omedelbart, eller felaktigheten beror pa att parten har
lamnat oriktiga eller vilseledande uppgifter (37 §). De principer som
forvaltningslagen ger uttryck for ska foljas i regeringens forvaltnings-
arenden, men forvaltningslagen &r inte direkt tillimplig nédr regeringen
fattar beslut.

Beslut om att t.ex. tillata utldindska vérdgivare och utlandsk personal att
bedriva vérd i Sverige skulle kunna ses som gynnande och kan siledes
aterkallas bl.a. om det framgar av beslutet eller de féreskrifter som det har
grundats pa. Regeringen foreslar darfor att det 1 den foreslagna lagen ska
tydliggoras att det gar att dterkalla beslut som fattats med stod av lagen.
Det bor i lagen anges att sddana beslut ska aterkallas om forutséttningarna
for beslutet inte ldngre dr uppfyllda, t.ex. som inte ldngre rader hojd
beredskap eller en fredstida krissituation, eller om en vardgivare bedriver
vard 1 strid med de sérskilda villkor som géller for verksamheten.

Ett beslut ska ocksa dterkallas om det inte ldngre finns behov av den
verksamhet eller den personal som omfattas av beslutet eller om det i
ovrigt finns sérskilda skil. Sddana sirskilda skél skulle kunna vara om det,
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genom t.ex. uppgifter frdn regioner, kommuner eller enskilda, kommer
regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer tillkdnna att en
utlindska vardgivare bedriver vard som inte kan accepteras ur ett
patientsékerhetsperspektiv eller bedriver tvangsvard trots att detta inte ar
tillatet eller om staten eller organisationen sjilv behover ta tillbaka sin
personal.

Det behover inte inforas ndgra éverklagandebestimmelser

Av forslagen i denna lagradsremiss foljer bl.a. att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer under vissa fOrutsittningar far
besluta att en militdr vardgivare far bedriva vard utanfor den militdra
styrkan, att en utlindsk civila vardgivare far bedriva hilso- och sjukvard
och tandvard i Sverige och att utldndsk hélso- och sjukvardspersonal far
verka i Sverige utan svenska behorighetsbevis (se avsnitt 6.1, 6.2 och 6.5).
Socialstyrelsen foreslas i besluta om tidsbegrinsade legitimationer for
den utlédndska personalen (avsnitt 6.5). Det ror sig i dessa fall om beslut i
enskilda fall, sé kallade forvaltningsbeslut.

Enligt artikel 6.1 i Europakonventionen, ska var och en, vid prévningen
av hans civila rittigheter och skyldigheter eller av en anklagelse mot
honom fo6r brott, vara berittigad till en rittvis och offentlig forhandling
inom skélig tid och infér en oavhingig och opartisk domstol, som upp-
rittats enligt lag. Lag eller annan foreskrift far inte meddelas i strid med
Sveriges ataganden enligt Europakonventionen (2 kap. 19 § RF).

Aven inom EU-ritten finns bestimmelser som ska sékerstilla ritten till
ett effektivt rattsmedel (artikel 47 EU:s rittighetsstadga). Enligt artikel
19.1 EU-fordraget ska medlemsstaterna faststilla de mojligheter till
overklagande som behovs for att sdkerstélla ett effektivt domstolsskydd
inom de omraden som omfattas av EU-rétten.

Ett beslut far enligt forvaltningslagen 6verklagas om beslutet kan antas
paverka nagons situation pa ett inte obetydligt sdtt (41 §). Om en
myndighet, med stod av den foreslagna lagen, fattar beslut om att vard-
givare far bedriva vard eller att utlindsk personal ska fi verka i Sverige
eller fa tidsbegrinsad legitimation bor besluten kunna dverklagas enligt
41 § forvaltningslagen. Detsamma bor gélla om besluten aterkallas.

De allménna bestimmelserna om &verklagande i forvaltningslagen ar
inte tillimpliga i frdga om regeringens beslut. Genom lagen (2006:304)
om réttsprovning av vissa regeringsbeslut kan dock en enskild ansdka om
rittsprovning av sadana beslut av regeringen som innefattar en provning
av den enskildes civila réttigheter eller skyldigheter i den mening som
avses i artikel 6.1 i Europakonventionen (1 §).

Regeringens bedomer att beslut om att tillta utlindska vardgivare och
utldndsk hélso- och sjukvérdspersonal att verka i Sverige i regel inte bor
rora civila réttigheter. Om s& dndé skulle vara fallet bedomer regeringen
att de ovan redovisade bestdimmelserna om dverklagande i forvaltnings-
lagen och bestimmelserna i lagen om réttsprovning &r tillrickliga for att
sdkerstilla en provning av fragan.



7 Myndigheter och regioner som bedriver
vard utomlands

7.1 Tilldimpning av svensk rétt vid vard utomlands

Regeringens forslag

Nir statliga myndigheter bedriver hélso- och sjukvérd och tandvard
utomlands ska de sé langt som mgjligt tillimpa svenska bestimmelser,
forutsatt att annat inte foljer av bestimmelser som géller i det land déir
véarden bedrivs eller en internationell 6verenskommelse. Detsamma ska
giélla for den personal som utfor varden.

Nér regionen bedriver hélso- och sjukvard utomlands inom ramen for
katastrofmedicinska insatser ska regionen sé 1&ngt som mdjligt tillimpa
svenska bestimmelser forutsatt att annat inte foljer av bestimmelser
som géller i det land dir varden bedrivs eller en internationell Gverens-
kommelse. Detsamma ska gilla for den personal som utfor vérden.

Utredningens forslag

Utredningens forslag stimmer delvis 6verens med regeringens. Utred-
ningen fOreslar att Forsvarsmakten och Myndigheten for samhéllsskydd
och beredskap (numera Myndigheten for civilt férsvar) och deras personal
nir de bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet utomlands ska bedriva
verksamheten och utfora sitt arbete i enlighet med svenska bestimmelser
om inte tjanstgoringsforhallandena hindrar detta. Utredningen foreslar att
detsamma ska gélla nér en region bedriver hilso- och sjukvard i form av
katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands. Utredningen
foreslar dven att regeringen eller den myndighet som regeringen bestdm-
mer ska fi meddela foreskrifter om undantag fran svenska bestimmelser
som ska tillimpas. Utredningens forslag har en annan spraklig och
redaktionell utformning.

Remissinstanserna

Remissinstanserna ar generellt positiva till forslagen. Forsvarsmakten pé-
talar att det dr svért, och i vissa fall omojligt, for myndigheten att ta reda
pa hur sjukvarden &r reglerad i linder som man verkar i. Férsvarsmakten
anser darfor att svenska bestimmelser ska tillimpas i den mén annat inte
uppenbart foljer av bestimmelser som géller i det land dir verksamheten
bedrivs och arbetet utfors. Region Halland framfor att det bor tydliggoras
i lagstiftningen vem som har beslutanderétt om undantag fran svenska
bestaimmelser nér tjanstgoringsforhallandena hindrar sddan tillampning.
Polismyndigheten informerar om att myndigheten bedriver viss hélso-
och sjukvérd for egen personal utomlands och anser att det &r svart att
beddma om dven Polismyndigheten bor omfattas av bestimmelsen. Aven
Orebro universitet poingterar att det finns fler myndigheter in de som
utredningen tar upp som bedriver sjukvard for egen personal utomlands
och foreslar att Polismyndigheten och Polarforskningssekretariatet ska fa
bedriva vard utomlands pa samma sétt som Myndigheten for civilt forsvar.
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Folkhdlsomyndigheten foreslar att forslaget utvidgas till att omfatta alla
statliga vardgivare.

Skilen for regeringens forslag

Férsvarsmakten bedriver hdlso- och sjukvdrdsverksamhet vid insatser
utomlands

Av artikel IX punkten 5 i Nato SOFA framgér att nér en styrka eller en
civil komponent p& den ort dar den dr stationerad inte har tillrickliga
sjukvards- och tandvardsinréttningar kan dess medlemmar och deras
anhoriga fa sjukvérd och tandvérd, inklusive sjukhusvistelse, pd samma
villkor som den mottagande statens motsvarande personal. Som allierad
forvéntas Sverige alltsd medfora egna sjukvardsresurser.

Nar Forsvarsmakten deltar i militdra vningar, insatser och operationer
utomlands medfér myndigheten viss véardkapacitet. Medicinsk personal
finns tillgdnglig for att snabbt kunna genomfora akuta insatser pé plats.
Myndigheten kan fora med sig féltsjukhus, ambulanstransporter och annan
nddvindig medicinsk utrustning for att hantera bade akuta och rutin-
maéssiga vardbehov. Féltsjukhus och mobila sjukvardsenheter ar utrustade
for att kunna behandla allvarliga skador och vid behov utféra kirurgiska
ingrepp. Aven grundliggande vard for vanliga hilsoproblem sisom
infektioner, mindre skador eller andra medicinska besvar kan ges direkt i
falt. Vid behov av avancerad vard, som inte kan ges i falt, kan personalen
transporteras till kvalificerade vardinrittningar i nirliggande lander eller
tillbaka till Sverige. S& kan vara fallet t.ex. vid skador som kraver specia-
listkirurgi eller svéra sjukdomar.

Av forordningen (2024:1333) med instruktion for Forsvarsmakten fram-
gér att myndigheten i operations- och 6vningsomraden utomlands samt vid
fredsfraimjande insatser, sa langt det &r mojligt och skiligt, ska planera och
bedriva verksamheten s att hédlso- och sjukvarden for den egna personalen
uppfyller kraven pa en god vard (26 §).

Myndigheten for civilt férsvar bedriver hdlso- och sjukvdrdsverksamhet
utomlands

Myndigheten for civilt forsvar (MCF) bedriver bl.a. humanitéra och freds-
frimjande insatser utomlands. Av férordningen (2008:1002) med in-
struktion for Myndigheten for civilt forsvar framgér att myndigheten ska
kunna medverka med insatser i Sveriges internationella humanitira verk-
samhet och far delta i rdddnings- och katastrofinsatser vid katastrofer i
andra ldnder som kriver omedelbara atgdrder. MCF ska dven kunna stodja
bistdndsinsatser som avser humanitdr minhantering, stirkande av kata-
strofberedskap och tidig ateruppbyggnad efter katastrofer. Vidare ska
myndigheten i samverkan med andra berérda myndigheter och orga-
nisationer forbereda sé att myndigheten, i en situation dd manga svenska
medborgare eller personer med hemvist i Sverige drabbas av en allvarlig
olycka eller katastrof utanfor Sverige, med kort varsel i ett inledande skede
kan stddja utlandsmyndigheter och de nodstéllda. Myndigheten ska ocksé
pa regeringens uppdrag kunna stddja internationella insatser inom civil
krishantering och fredsframjande och far i forhdllande till de lander som



deltar i civilskyddsmekanismen ldmna bistdnd, om bistandet finansieras av
nagon annan dn myndigheten (8 och 9 §%).

Ménga av myndighetens insatser bedrivs i omrdden med bristande
tillgéng till sjukvérd och i vissa fall kan mdjligheten till snabb medicinsk
evakuering vara begrinsad. | syfte att sékerstilla tillgdng till adekvat
hélso- och sjukvérd for den personal som deltar i insatserna tillhandahaller
myndigheten visst medicinskt stod Exempelvis kan legitimerad sjukvards-
personal inga i insatsen for att kunna hantera bade akuta och rutinméssiga
medicinska behov. Det medicinska stodet anpassas efter uppdragets art
och plats. Varden som myndigheten erbjuder personalen ska syfta till att
Overbrygga det avstind som ofta finns mellan att en skada eller sjukdom
uppstar i ett insatsomrade och den tidpunkt dir kvalificerade resurser kan
ta vid, exempelvis ett kvalitetssikrat sjukhus eller sjuktransportoperator.
Utgangspunkten dr att inte tdra pa virdlandets resurser och se till att den
egna personalens behov av hélso- och sjukvérd i olika situationer kan
sdkerstéllas. I forsta hand riktar sig sjukvardsstodet saledes till myndig-
hetens egen personal. I vissa fall kan &ven partnerpersonal som formellt
begirt stod fa del av stodet.

Regioner far bedriva hdlso- och sjukvardsverksamhet utomlands

Genom lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska in-
satser utomlands far regioner under vissa forutsattningar bedriva hélso-
och sjukvard i form av katastrofmedicinska insatser utomlands. Beredskap
for katastrofmedicinska insatser ska upprétthéllas av regionerna i Stock-
holms, Vistra Gotalands, Skane, Ostergdtlands, Uppsala och Vister-
bottens 1in. Ovriga regioner far uppritthlla sidan beredskap (6 §). Kata-
strofmedicinska insatser far enligt lagen utforas i syfte att minimera de
fysiska och psykiska foljdverkningarna av allvarliga olyckor eller kata-
strofer i utlandet d4& manga ménniskor med anknytning till Sverige
drabbats. Sadana insatser kan i vissa fall &ven omfatta stdd till personer
som saknar sddan anknytning till Sverige (1 och 1 a §§). Katastrofme-
dicinska insatser ska ges endast under en kortare tid, i den inledande fasen
efter en kris eller katastrof (prop. 2014/15:76 s. 13).

Som framgér av forordningen (2008:553) om katastrofmedicin som en
del av svenska insatser utomlands, ar det Socialstyrelsen som i néra sam-
verkan med 6vriga berdrda myndigheter leder och samordnar de katastrof-
medicinska insatserna och beslutar om hur regionernas resurser ska an-
véndas vid sddana insatser (5 §). Beslut om att inleda eller avsluta kata-
strofmedicinska insatser fattas dock av MCF (2 §).

Regeringen foresldr att statliga myndigheter och regioner ska omfattas
av de bestimmelser som foreslas

Utredningen foreslar att Forsvarsmakten och Myndigheten for samhalls-
skydd och beredskap (numera MCF) och deras personal nér de bedriver
hélso- och sjukvardsverksamhet utomlands ska bedriva verksamheten och
utfora sitt arbete i enlighet med svenska bestdmmelser om inte
tjanstgoringsforhallandena hindrar detta och att detsamma ska gélla nér en
region bedriver hilso- och sjukvard i form av katastrofmedicin som en del
av svenska insatser utomlands.
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Flera remissinstanser, bl.a. Polismyndigheten och Orebro universitet,
patalar att det, vid sidan om Forsvarsmakten och MCF, finns andra statliga
myndigheter som bedriver vard i utlandet. Exempelvis bedriver Polis-
myndigheten vard for egen personal utomlands i samband med interna-
tionella hogriskuppdrag. Regeringen anser mot denna bakgrund att alla de
statliga myndigheter som har behov av att bedriva vard utomlands ska
omfattas av en sddan bestimmelse. Regeringen anser dven, precis som
utredningen, att regionernas hélso- och sjukvard enligt lagen om lagen om
katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands ska regleras pa
samma sétt.

I lagen om katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands
anvinds samma definition av hilso- och sjukvard som i hélso- och sjuk-
vardslagen (2 § forsta stycket). Regionerna far siledes inte bedriva tand-
véard utomlands med stod av den lagen. Utredningens forslag betréffande
Forsvarsmakten och MCF omfattar dven tandvard. Statliga myndigheter,
primért Forsvarsmakten, har behov av att bedriva tandvard utomlands.
Déarmed ska tandvérd inga i den nu aktuella bestimmelsen.

Myndigheter och regioner far bdst forutsdttningar att bedriva vard
utifran forutsdttningar som de dr vana vid

Den vard som svenska myndigheter bedriver utomlands bedrivs i regel
under en begréinsad tidsperiod och under mycket skiftande forutséttningar.
Forsvarsmakten kan bedriva vérd vid insatser och 6vningar i ndgot av véara
grannlidnder, dar vardstrukturer och regelverk i stor utstrackning liknar de
svenska. Vard kan ocksé bedrivas i lander med begriansade resurser och
bristfalliga sjukvardssystem. Detsamma giller vid regionernas katastrof-
medicinska insatser.

Nér en svensk myndighet eller region bedriver verksamhet i ett annat
land géller som huvudregel inte svensk lagstiftning. I stéllet ar det lagstift-
ningen i det land dar verksamheten utfors och i vissa fall &dven interna-
tionella dverenskommelser som avgor vilka regler som ska tillimpas.
Bade statliga myndigheter och regioner som bedriver vard utomlands
behover sédledes folja regelverket i insatslandet. Exempelvis kan verk-
samheten omfattas av krav pa verksamhetstillstdnd och personalen kan
behova ha yrkesbehdrighet i det land dér vérden ges.

I vissa ldnder finns vardregler som till stor del motsvarar, eller liknar,
den svenska lagstiftningen. Det géller t.ex. de dvriga nordiska landerna. I
andra lander kan regelverket skilja sig betydligt fran det svenska, bade vad
giller hur varden &r organiserad, ansvarsfordelning och vilka krav som
stdlls pa vardgivare och vardpersonal.

I avsnitt 6.3.1 framhalls att det kan vara svért for utlindska vardgivare
och personal att tillimpa bestimmelser som de inte dr vana vid nir de
bedriver vard i Sverige. Problem kan uppstd nér invanda arbetssitt och
etablerade system hastigt méste ersittas av sitt och system som ar annor-
lunda. Svenska myndigheter och regioner som bedriver vard utomlands
beddms ha motsvarande svarighet att folja regelverket i landet de bedriver
vard. Férsvarsmakten uttrycker exempelvis i sitt remissvar att det kan vara
svart, i vissa fall omojligt, att ta reda pa kraven i den lokala hédlso- och
sjukvardslagstiftningen vid genomforande av insatser. Det bor sdrskilt
gilla i lander dar sammanhallen och utvecklad lagstiftning saknas.



Nér vard bedrivs utomlands av statliga myndigheter eller av regioner
med anledning av katastrofmedicinska insatser, &r det i praktiken ovanligt
att de har formell status som vardgivare i virdlandet. Det &r inte heller
vanligt att personalen har lokala yrkeslegitimationer. Regeringen bedémer
mot denna bakgrund att Forsvarsmakten och MCF, men dven de andra
statliga myndigheter som bedriver vard utomlands, far bast forutsittningar
att bedriva en effektiv och patientséker hélso- och sjukvérd och tandvérd
om de dven utomlands tillimpar de svenska bestimmelser for varden som
de dr vana vid. Detsamma géller for regioner nér de utfor katastrofmedi-
cinska insatser utomlands.

Sverige mojligheter att reglera forhallanden utomlands ar emellertid
begriansade. Den legislativa jurisdiktionen, dvs. den nationella lagstift-
ningens tillimpningsomrade, far enligt folkréitten delvis vara extra-
territoriell. Det innebér att det finns vissa mojligheter att lagstifta Gver
personer, egendom och girningar utomlands s& linge de legislativa ét-
girderna inte uttryckligen dr forbjudna enligt folkratten. En viktig be-
gransning av den legislativa kompetensen dr emellertid kravet pa icke-
inblandning i frimmande staters angeldgenheter. En stat bor endast gora
ansprak pa att reglera forhallanden av inte uteslutande intern natur om
forhéllandena har en rittsligt relevant och internationellt godtagbar an-
knytning till staten. Det dr regeringens uppfattning att Sverige, i den man
det dr mojligt, bor ta regulatoriskt ansvar for att svenska statliga myndig-
heter och regioner far béttre forutsttningar att bedriva vard utomlands nér
det &r pakallat, exempelvis pga. internationella forsvarssamarbeten eller
vid kriser och katastrofer.

Forsvarsmakten anser att svenska bestimmelser ska tillampas vid vard
utomlands i den man annat inte uppenbart foljer av bestimmelser som
géller i det land ddr verksamheten bedrivs och arbetet utfors. Regeringen
har forstaelse for att det kan finnas oklarheter om innehéllet i de réttsliga
regleringar som géller i en annan stat, men anser inte att det bor inforas
nagot uppenbarhetsrekvisit 1 lag eftersom svenska véardgivare och deras
personal &r skyldiga att folja den lagstiftning som géller i den stat dér de
verkar. Det bor inte inforas bestimmelser i svensk ritt som riskerar att
komma i konflikt med folkrétten eller mottagande ldnders lagstiftning.
Statliga myndigheter och bor séledes tillimpa svensk rétt dd de bedriver
hélso- och sjukvérd och tandvard utomlands, s& linge annat inte foljer av
virdlandets lagstiftning eller av en internationell 6verenskommelse som
Sverige dr bunden av. Det samma géller regioner som bedriver katastrof-
medicinska insatser.

Svenska bestimmelser ska tilldmpas sa langt det dr mojligt

Utredningen foreslar att verksamheten utomlands ska bedriva och
personalen utfora sitt arbete i enlighet med svenska bestimmelser om inte
tjdnstgoringsforhallandena hindrar det.

Regeringen konstaterar att om statliga myndigheter och regioner ska
folja svensk ritt d&ven nir de bedriver vird utomlands innebér det att det
stélls detaljerade krav pa lokaler och utrustning, personalens kompetens,
varddokumentation och lakemedelshantering. De svenska reglerna dr dock
inte utformade for att kunna anvéndas i en utlandskontext, vilket kan leda
till betydande tillimpningsproblem.
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Mojligheterna att folja svensk rétt kan paverkas av olika forsvarande
omstidndigheter pa plats. Inte sillan forekommer att vard bedrivs i situa-
tioner och miljder som gor det svért att upprétthalla vissa krav i svensk
lagstiftning. Det &r langt ifran sékert att vardgivaren kan folja de krav som
stlls 1 svensk lagstiftning nir antalet vardbehdvande kraftigt overstiger
tillgéngliga resurser, vissa tekniska hjdlpmedel inte finns tillgéngliga eller
vard maste utforas i lokaler som inte &r anpassade for sjukvard. I ménga
fall, sarskilt pa platser dér det forekommer stridshandlingar, kan personal-
en tvingas fatta en stor mangd beslut, exempelvis triage, under stor tids-
press. Sadana forhallanden innebér att det ibland kan vara omojligt att
tillimpa vissa svenska bestimmelser.

De svarigheter som i vissa fall kan finnas med att tillimpa svensk ratt
ska inte underskattas. Det kan variera kraftigt fran insats till insats vilka
avsteg fran det svenska regelverket som maste goras. Regeringen anser
dérfor, till skillnad fran Region Halland, att det inte dr lampligt att i lag
ange vem som far bestimma att undantag frén svenska bestimmelser far
goras. Det far i stillet fortlopande avgoras av den i utlandet verksamma
personalen. I sammanhanget ar det dock av vikt att pétala att god patient-
sikerhet 1 hog utstrackning kan uppnés genom att regioner och statliga
myndigheter redan i Sverige har utarbetat fungerande system och vidtagit
forebyggande och kvalitetssdkrande atgérder.

Vissa svenska regler bor kunna tillimpas utan nagra stdrre svarigheter
dven vid vard utomlands, sdsom kraven pa personalens kompetens, att
varden ges enligt vetenskap och beprovad erfarenhet samt de grundliagg-
ande principerna for journalféring. Andra bestimmelser dr utformade for
svenska forhédllande och ér inte alls mojliga att tillimpa utanfor landets
grinser, exempelvis bestimmelserna om tillgdnglighet i 2 kap. patient-
lagen (2014:821). Eftersom det finns bestimmelser som svarligen kan
tillimpas och som inte &r hanforliga till tjanstgoringsforhdllanden bor
skyldigheten att f6lja svensk rétt i stéllet gilla sa langt det 4r mojligt.

Sammanfattningsvis foreslar regeringen, till skillnad fran utredningen,
att lagstiftningen ska innehélla bestimmelser som innebdr att statliga myn-
digheter sa langt mojligt ska tillimpa svenska bestimmelser nir de be-
driver hdlso- och sjukvard och tandvard utomlands, om inte annat foljer av
vérdlandets lagstiftning eller av en internationell dverenskommelse som
Sverige ar bunden av. Regeringen foreslar att detsamma ska géilla nér
regioner utfor katastrofmedicinska insatser. Bestdmmelserna utgdr en
inriktning for de statliga myndigheterna och regionerna och innebér att de
vid planering och genomférande av verksamhet utomlands ska efterstriava
att folja svensk lagstiftning sa 14ngt det gér.

Ndgot bemyndigande att gora ytterligare undantag vid tillimpning av
svenska bestimmelser i utlandet behévs inte

Utredningen foreslar att regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, ska f meddela foreskrifter om undantag frén svenska bestam-
melser som ska tillimpas utomlands. Utredningen anger att Forsvars-
makten bor bemyndigas att, efter horande av Socialstyrelsen, meddela
foreskrifter om undantag for sin hilso- och sjukvard och tandvérd som
bedrivs utomlands och att Socialstyrelsen pa motsvarande sétt bor bemyn-
digas att meddela foreskrifter om undantag for den verksamhet som MCF



bedriver utomlands. Som skal for forslaget anges, utan att nagra konkreta
exempel ldmnas, att det inte kan uteslutas att det finns omstdndigheter som
inte beror pé tjanstgdringsforhallandena som gor det omojligt att tillampa
svenska bestdmmelser.

Regeringens forslag ovan innebar emellertid att sddana situationer redan
har beaktats. Regeringen kan inte se att det finns ytterligare skél som
motiverar det bemyndigande som utredningen foreslar. Regeringen
bedomer dérfor att det inte finns skél att infora ett bemyndigande att med-
dela foreskrifter om undantag fran att tillimpa svenska bestimmelser.

7.2 Tillsyn nir statliga myndigheter och regioner
bedriver vard utomlands

Regeringens forslag

Inspektionen for vard och omsorg ska ha tillsyn 6ver
- statliga myndigheter, med undantag for Forsvarsmakten, som
bedriver vard utomlands,
- regioner som utfor katastrofmedicinska insatser utomlands, och
- personalen som utfér varden nér regioner och statliga myndigheter
bedriver vard utomlands.
Vid tillsynen ska bestimmelserna i patientsdkerhetslagen gélla.
Forsvarsinspektdren for hélsa och miljo ska ha tillsyn dver den vérd
som Forsvarsmakten bedriver utomlands.

Utredningens forslag

Utredningens forslag stimmer 6verens med regeringens.

Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller har inget att erinra mot
forslagen.

Férsvarsinspektoren for hdlsa och miljo tillstyrker forslaget och ser
positivt pa tydliggdrandet av tillsynsmandatet avseende Forsvarsmaktens
hilso- och sjukvardsverksamhet utomlands. Inspektionen for vdrd och
omsorg (IVO) pétalar att myndigheten inte utan en bakomliggande inter-
nationell dverenskommelse har juridiska befogenheter i ett annat land. For
IVO ér det angeldget att myndighetens befogenhet att agera utomlands
som tillsynsmyndighet analyseras och att myndighetens forutsattningar for
att bedriva tillsyn sé langt det &r mojligt klargérs. IVO anser dven att det
ar problematiskt och kan innebdra negativa effekter pa patientsdkerheten
om inte samtliga tillsynsverktyg och sanktionsmdjligheter som finns i
patientsékerhetslagen, forkortad PSL, kan anvindas av myndigheten vid
tillsynen.

Region Ostergétland vilkomnar forslaget att IVO far ett tydligt till-
synsansvar dven vid regionernas vardinsatser utomlands, vilket far anses
stirka patientsékerheten. Region Skdne ifragasitter vilket mervérde tillsyn
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utomlands tillfér och befarar att det kan ge upphov till en icke vérde-
skapande administrativ borda.

Forvaltingsritten i Malmé noterar att det saknas dvervdganden om
mojligheten att 6verklaga tillsynsbesluten.

Skilen for regeringens forslag

En stor del av regelverket inom hélso- och sjukvérden och tandvérden
syftar till att sékerstélla god vard. Det innebér bl.a. att varden ska halla hog
kvalitet och vara patientséker.

Begreppet vardkvalitet syftar bade till hur siker behandlingen &r och
vilket resultat den ger. Patientsékerhet handlar om att patienter inte ska
komma till skada i samband med véarden. Det innefattar ocksa att patienter
inte ska komma till skada eller f4 men av sin sjukdom pé grund av att
varden inte genomfor de atgérder som behdvs inom medicinskt motiverad
tid. En god sdkerhetskultur i varden kénnetecknas av ett aktivt arbete med
att identifiera och minimera risker och skador, ett dppet arbetsklimat
avseende anmaélan av vardskador och ett forhallningssatt dér saval individ
som organisation ldr av bade negativa handelser och det som gér bra.

Inspektionen for vdard och omsorgs tillsynsansvar

IVO har enligt patientsdkerhetslagen (2010:659), forkortad PSL, ansvar
for tillsynen 6ver hélso- och sjukvarden och dess personal i Sverige.
Hailso- och sjukvérden inom Forsvarsmakten och Forsvarets materielverk
star under tillsyn av forsvarsinspektoren for hilsa och miljé. IVO har dock
tillsyn 6ver den hidlso- och sjukvérdspersonal som arbetar hos dessa
myndigheter (7 kap. 1§). Tillsyn enligt patientsdkerhetslagen innebar
granskning av att de verksamheter och den personal som omfattas av till-
synen uppfyller krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter samt
beslut som har meddelats med stdd av sddana foreskrifter. Tillsynen ska
framst inriktas pa granskning av att vardgivaren fullgor sina skyldigheter
att bedriva ett systematiskt patientsédkerhetsarbete (7 kap. 3 §).

IVO kan inom ramen for sin tillsyn ldmna rdd och ge végledning,
kontrollera att brister och missforhallanden avhjélps, formedla kunskap
och erfarenheter som erhalls genom tillsynen, och informera och ge rad till
allmanheten (7 kap. 4 §). IVO kan prova drenden, inspektera verksamheter
och far besluta om foreligganden som kan forenas med vite (7 kap. 20, 21
och 24 §§). IVO kan ocksa helt eller delvis forbjuda en verksamhet utan
foregdende foreldggande vid vissa forhallanden (7 kap. 27 §). Om hélso-
och sjukvardspersonal inte fullgdr lagliga skyldigheter ska IVO vidta
atgérder for att skyldigheterna ska fullgdras. Ror det sig om legitimerad
personal kan IVO vid behov anméla till Hélso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd om det finns skél for beslut om provotid, aterkallelse av legi-
timation, aterkallelse av annan behdrighet att utova yrke inom hélso- och
sjukvarden eller begransning av forskrivningsritt (7 kap. 29 och 30 §9§).

Férsvarsinspektorens tillsynsansvar

Av patientsékerhetslagen och smittskyddslagen (2004:168) framgér att
hélso- och sjukvarden, tandvéarden och smittskyddet inom Forsvarsmakten
och Forsvarets materielverk star under tillsyn av forsvarsinspektoren for



hélsa och milj6 (1 kap. 7 § andra stycket PSL och 9 kap. 1 § andra stycket
smittskyddslagen). I férordningen (2017:799) om férsvarsinspektdren for
hélsa och miljos tillsyn Over hélso- och sjukvarden, tandvérden och
smittskyddet har inspektdren bl.a. getts befogenhet att vid tillsyn besluta
om foreldgganden som kan forenas med vite (2024 §3§).

Av forordningen om forsvarsinspektoren for hilsa och miljos tillsyn
over hilso- och sjukvarden, tandvérden och smittskyddet framgar &dven att
Inspektorens tillsyn framst ska inriktas pa granskning av att vardgivaren
fullgdr sin skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsidkerhetsarbete
enlig 3 kap. PSL och att smittskyddet tillgodoser behovet av skydd mot
spridning av smittsamma sjukdomar och skydd for enskilda (3 §). Vid all-
varliga brister som myndigheten trots padpekanden inte har rittat till, ska
forsvarsinspektdren for hilsa och miljé anmila detta till regeringen. Det
framgér av forordningen med instruktion for Forsvarsmakten (43 § tredje
stycket).

Vad betriffar Forsvarsmaktens verksamhet utomlands &r myndigheten
alagd att sé langt det 4r mojligt och skaligt, planera och bedriva verksam-
heten sé att bl.a. hdlso- och sjukvarden for den egna personalen uppfyller
kraven péa en god vard och hélso- och miljohdnsyn tas i operations och
ovningsomraden utomlands samt vid fredsfrimjande insatser. Forsvarsin-
spektoren for hélsa och miljo ska enligt forordningen med instruktion for
Forsvarsmakten se till att planeringen och verksamheten uppfyller de krav
som géller och pétala eventuella brister (26 §).

Inspektionen for vard och omsorg och Forsvarsinspektoren for hdlsa och
miljé bor fa utova viss tillsyn

Av inte minst patientsikerhetsskil vore det lampligt att de regioner och
statliga myndigheter som bedriver vard utomlands omfattas av tillsyn.

Det finns exempel pé svenska myndigheter som far bedriva tillsyn utom-
lands dven om det dr ovanligt. Statens skolinspektion har bl.a. tillsyn 6ver
svenska utlandsskolor som beviljats statsbidrag (2 och 5 § forordningen
[1994:519] om statsbidrag till utbildning av utlandssvenska barn och
ungdomar). Forsvarsinspektoren ska se till att Forsvarsmaktens hélso- och
sjukvardsverksamhet utomlands uppfyller de krav som giller och patala
eventuella brister. Svenska myndigheters befogenheter att utéva tillsyn
eller bedriva annan myndighetsutévning &r dock i huvudsak begrdnsade
till Sveriges territorium. Det géller ocksa den tillsyn som bedrivs enligt
patientsékerhetslagen. I forarbetena till lagen anges att tillsynen ska gilla
verksamhet som bedrivs inom Sveriges granser och personalens yrkes-
utdvning inom landet (prop. 2009/10:210 s. 214 och prop. 1995/96:176
S. 66).

Regeringen kan i likhet med /7O konstatera att det finns patagliga
praktiska och rittsliga hinder for att bedriva tillsyn utomlands. Exempelvis
kréver tillsynsinspektioner pd en annan stats territorium att det mottagande
landet tillater detta. Vid samverkan mellan olika staters militdra vérd-
verksamheter utomlands &r det inte heller sékert att svenska myndigheter
tillats utfora inspektioner och ta del av olika uppgifter.

Regeringen anser att det, trots ndimnda svarigheter, bor skapas forut-
sdttningar for att genomfora kontroll, kvalitetsgranskning och végledning.
Syftet dr att sa langt det gar sékerstélla att patienter som far vard utomlands
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fér en sa effektiv och séker vard som mdjligt under rddande omstindig-
heter. Hog patientsékerhet for patienter utomlands bygger i hog utstrack-
ning pa att regioner och statliga myndigheter redan i Sverige har utvecklat
fungerande system och vidtagit forebyggande och kvalitetssdkrande at-
gérder. Sadant arbete kan lampligen kvalitetssékras genom tillsyn, vilket
kan ske i Sverige.

Halso- och sjukvérden i Sverige och dess personal star enligt patient-
sdkerhetslagen under tillsyn av IVO. Hélso- och sjukvarden inom For-
svarsmakten star dock under tillsyn av forsvarsinspektoren for hélsa och
miljo. Denna ordning for tillsyn bor lampligen bibehallas for den tillsyn
som avser hilso- och sjukvard utomlands.

Mot ovanstaende bakgrund foreslar regeringen att IVO ska ha tillsyn
over regioner och statliga myndigheter som bedriver vard utomlands, med
undantag for Forsvarsmakten. IVO ska ocksa ha tillsyn 6ver personalen
som utfér varden nir regioner och statliga myndigheter bedriver
verksamhet  utomlands, inklusive  Forsvarsmaktens  personal.
Forsvarsmaktens verksamhet utomlands ska std under tillsyn av
Forsvarsinspektoren.

Tillsynsbefogenheter, proportionalitet och inriktning av tillsyn

For att tillsynen ska kunna utforas pé ett effektivt satt, behover tillsyns-
myndigheterna ges motsvarande befogenheter som de har vid tillsyn i
Sverige.

Vid tillsyn av vérd som bedrivs utomlands finns det emellertid vissa
sirskilda forhdllanden som bor paverka béade tillsynens utformning och
dess inriktning. Som redan har framhallits dr det, av sévél rattsliga skal
som med hénsyn till de praktiska forutséittningarna pa plats, inte mojligt
att stilla samma krav pa efterlevnad av svenska regelverk som vid vérd
som bedrivs i Sverige. Dessa begransningar maste beaktas i tillsynsarbetet.

Det finns flera bestimmelser och principer i svensk rétt som syftar till
att sdkerstélla att regeltillimpningen inte ska medfora orimliga resultat. I
forvaltningslagen (2017:900), forkortad FL, finns bestimmelser om
grunderna for god forvaltning. Av 5 § FL framgar att en myndighet endast
far vidta atgirder som har stod i rittsordningen. I sin verksamhet ska
myndigheten vara saklig och opartisk. Myndigheten far ingripa i ett enskilt
intresse endast om atgidrden kan antas leda till det avsedda resultatet.
Atgirden far aldrig vara mer lingtgdende #in vad som behdvs och far vidtas
endast om det avsedda resultatet star i rimligt forhéllande till de oldgen-
heter som kan antas uppsta for den som atgérden riktas mot. Bestimmelsen
ger bl.a. uttryck for den s.k. proportionalitetsprincipen.

Proportionalitetsprincipen géller for myndigheters verksamhet och
saledes dven vid tillsyn. Detta bor ge en tillrdcklig garanti mot opropor-
tionerliga tillsynsétgérder i situationer dér en vardgivare eller personal inte
kan folja en réttsregel till foljd av omsténdigheter som de rimligen saknar
mojlighet att paverka. Vid all tillsyn maste bade arbetssétt och atgérder
anpassas efter vad som &dr mest effektivt samt rittsligt mojligt och lampligt.
Nér tillsynen avser verksamheter och personal som bedriver vard utom-
lands anser regeringen att tillsynen i forsta hand bor inriktas pa atgérder
som kan vidtas i Sverige. Regeringen beddmer dven att savil statliga



myndigheters som regioners systematiska patientsdkerhetsarbete kan
bedrivas i Sverige, d&ven nér varden faktiskt ges i ett annat land.

Det kan inte uteslutas att det i vissa situationer dr bade mojligt och
andamalsenligt att genomfora tillsynsatgéarder pa plats utomlands. I sddana
fall maste det dock sdkerstéllas att tillsynen bedrivs i dverensstimmelse
med svensk ritt, med tillimplig utldndsk rétt samt, i forekommande fall,
med relevanta internationella dverenskommelser. Det maste dven beaktas
att den personal som utfor tillsynen inte utsitts for oacceptabla risker.

Regeringen foreslar att bestimmelserna i 7 kap. PSL ska gélla for
Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn. Det innebér att d&ven dverkla-
gandebestimmelserna i 10 kap. 13 § PSL blir tillimpliga.

8 Sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning
som behovs for att utfora vard

8.1 Regleringen for sjukvardsprodukter, dvrig
utrustning och humanmaterial

Tillgang till sjukvardsprodukter dr en forutsittning for att kunna bedriva
hilso- och sjukvérd och tandvéard. I hélso- och sjukvardslagen (2017:30),
forkortad HSL, definieras sjukvardsprodukter som likemedel, medicin-
tekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella
medicinska dndamal och tillverkningsmaterial (2 kap. 8 §). For att bedriva
vard krévs dven tillgang till andra produkter och utrustning som inte utgor
sjukvardsprodukter. Exempelvis behdvs tillgang till blod och blodpro-
dukter. Blodprodukter som inte ticks av uttrycket sjukvardsprodukter sa
som det definieras i lagen anses ingd i uttrycket Ovrig utrustning
(5 kap. 2 § HSL och prop. 2022/23:45 s. 34).

Kvantitativa importrestriktioner samt atgiarder med motsvarande verkan
ska enligt artikel 34 i férdraget om den Europeiska unionens funktionssitt,
forkortat EUF-fordraget, vara forbjudna mellan medlemsstaterna. Ut-
gangspunkten dr att en vara som lagligen far séljas i en medlemsstat ocksa
ska fa séljas i 6vriga.

Alla atgédrder som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, kan
utgora ett hinder for handeln inom gemenskapen ska enligt EU-domstolens
praxis anses vara atgirder med verkan som motsvarar kvantitativa import-
restriktioner. Det innebér att Aven atgérder som géller bade inhemska och
importerade varor utan étskillnad kan vara forbjudna.

Regelverket for lakemedel i Sverige, liksom i 6vriga medlemslénder i
EU och EES, vilar i stor utstrickning pa EU-lagstiftning. Detta géller &ven
for andra typer av sjukvardsprodukter och fér humanmaterial sdsom blod.
Reglerna finns bade i EU-férordningar och i EU-direktiv.

Vissa sjukvardsprodukter omfattas dessutom av regelverk som inte pri-
mért ror hélso- och sjukvérd eller tandvérd, sasom regler for att hindra
illegal anvdndning av narkotika. Medicintekniska produkter som alstrar
strdlning, exempelvis rontgenutrustning eller radioaktiva likemedel om-
fattas av stralskyddslagstiftningen. Dérutdver finns bestimmelser inom
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bl.a. tullomrédet som péverkar mojligheterna att fora in och ut produkter
over EU:s yttre granser. EU:s tullunion omfattar inte Norge, Liechtenstein
och Island, vilket innebér att tullgrdnser och tullprocedurer fortfarande
géller mellan dessa ldnder och EU.

Nedan redogors 6vergripande dver den lagstiftning som géller for olika
typer av sjukvardsprodukter och dvrig utrustning.

Regelverket for likemedel

Till de mest centrala réttsakterna som reglerar likemedel hor Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanlédkemedel, forkortat direktiv
2001/83/EG, och Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden
for godkénnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedi-
cinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndig-
het, forkortad forordning 726/2004. Det framsta syftet med dessa rattsakter
dr att virna om folkhélsan, utan att hindra utvecklingen av lakemedel eller
handeln med ldkemedel inom gemenskapen. Bestimmelser om lakemedel
i svensk nationell rétt, exempelvis i ldkemedelslagen (2015:315) och i
ménga foreskrifter som Likemedelsverket har utfdrdat, utgdér i stor
utstrackning genomféranden av direktiv 2001/83/EG.

Lakemedelslagen innehéaller de grundlidggande nationella bestimmel-
serna om ldkemedel vad avser bl.a. definitioner, krav pa och forsiljning av
lakemedel, sikerhetsovervakning och annan kontroll efter godkdnnandet,
tillverkning och import, forordnande och utlimnande, marknadsféring
samt tillsyn och sanktioner.

Inom EU péagar ett storre lagstiftningsarbete pé lakemedelsomradet som
kommer att medfora dndringar av bl.a. direktiv 2001/83/EG och forord-
ning 726/2004 (se forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om
unionsregler for humanlikemedel och om upphdvande av direktiv
2001/83/EG och direktiv 2009/35/EG, COM [2023] 192 samt forslaget till
Europaparlamentets och radets forordning om inrédttande av unionsfor-
faranden for godkdnnande av och tillsyn dver humanlikemedel och om
faststdllande av regler for Europeiska ldkemedelsmyndigheten samt om
dndring av forordning (EG) nr 1394/2007 och forordning (EU) nr
536/2014 och om upphéivande av forordning (EG) nr 726/2004, forordning
(EG) nr 141/2000 och férordning (EG) nr 1901/2006, COM [2023] 193).
Vilka @ndringar av géllande ritt som dessa lagforslag kommer att medfora
star klart forst nér rattsakterna har beslutats och ska implementeras.

Férhandskontroll och krav pd godkdnnande

En utgéngspunkt for lakemedelsregleringen dr principen om forhands-
kontroll. Den innebdr att ett ldkemedel endast far sldppas ut pd marknaden
om en behorig myndighet har beviljat tillstand till det. Detsamma géller
for lakemedel som importeras till unionen.

Enligt artikel 6.1 i direktiv 2001/83/EG far ett lakemedel saluforas i en
medlemsstat endast om den behoriga myndigheten i medlemsstaten har
meddelat godkdnnande for forsiljning enligt detta direktiv, eller om god-
kidnnande har meddelats enligt férordning (EG) nr 726/2004, jamfoérd med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den



12 december 2006 om lédkemedel for pediatrisk anvindning och férord-
ning (EG) nr 1394/2007. Artikel 6.1 avspeglas i svensk ritt genom framst
5 kap. 1 § forsta stycket lakemedelslagen.

Det finns vissa mdjligheter att géra avsteg fran de processer som normalt
géller for tillstand till marknadsutsldppande enligt direktiv 2001/83/EG.
Exempelvis kan en medlemsstat ge tillfalligt tillstand till distribution av
ett icke godként ldkemedel med anledning av misstdnkt eller konstaterad
spridning av patogener, toxiner, kemiska agens eller radioaktiv strélning
som skulle kunna orsaka skada (artikel 5.2). En medlemsstat far dven, av
motiverade folkhalsoskdl, tillata att ett 1ikemedel slépps ut pa marknaden
(artikel 126a. 1). For dessa undantagssituationer finns det dock ytterligare
bestimmelser i direktiv 2001/83/EG som medlemsstaterna maéste iaktta
(artiklarna 5.3—4 och 126a. 25).

Artikel 5.2 har genomforts i svensk rétt genom bl.a. 4 kap. 10 § ldkeme-
delslagen och 6 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) om
licens.

Sprakkrav

I direktiv 2001/83/EG finns bestimmelser om sprakkrav. Exempelvis ska
den yttre likemedelsforpackningen och bipacksedeln anges pé ett officiellt
sprak eller pa de officiella spréken i den medlemsstat dir likemedlet
slapps ut pd marknaden, i enlighet med vad som foreskrivits av medlems-
staten for tillampningen av direktiv 2001/83/EG. Det uppstills samtidigt
en mojlighet att gora vissa undantag avseende markning och bipacksedlar
i fall ett lakemedel inte 4r avsett att lamnas ut direkt till en patient eller om
det foreligger allvarliga problem med tillgdngen till ett likemedel
(artikel 63). De behoriga myndigheterna far i dessa fall, med forbehall for
atgdrder som de anser vara nddvéandiga for att skydda méanniskors hélsa,
undanta enskilda lakemedel fran kravet pa att mirkningen och bipack-
sedeln ska innehélla vissa uppgifter. De behoriga myndigheterna far ocksa
helt eller delvis undanta vissa ldkemedel fran kravet pa att méarkningen och
bipacksedeln ska vara pé ett officiellt sprék eller pa de officiella spraken i
den medlemsstat dir ldkemedlet sldapps ut pd marknaden (artikel 63.3).

Lakemedelsverket far, genom bemyndiganden i 18 kap. 3 § 1 likeme-
delslagen och 9 kap. 3 § likemedelsforordningen (2015:458), meddela
foreskrifter om undantag fran kraven pa fullsténdig deklaration och tydlig
mirkning i 4 kap. 1 § andra stycket ldkemedelslagen.

Import och handel med Ilikemedel

Av lakemedelslagen framgar att likemedel fir importeras frén ett land
utanfor EES endast av den som har tillstand till tillverkning av ldkemedel
eller ett sarskilt tillstand till import av ldkemedel (9 kap. 1 §). Lakeme-
delsverket far besluta om sarskilt tillstand till import av lakemedel fran ett
land utanfor EES for bl.a. ladkemedel som importeras for att tillgodose
behov av ldkemedel som far sdljas med stod av tillstand enligt 4 kap. 10 §
lakemedelslagen och likemedel som ska anvdndas for annat andamal &n
sjukvérd (9 kap. 1 § andra stycket 1 och 2 ldkemedelslagen). En resande
far ocksa fora in ldkemedel i Sverige, om de &r avsedda for medicinskt
dndamal och den resandes personliga bruk (9 kap. 3 § likemedelslagen).
Bestdmmelsen géller bade inforsel fran tredje land och fran ett annat EES-
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land. Denna bestdmmelse vilar pd de skél i ingressen till direktiv
2001/83/EG (skil 30) i vilka anges att personer som forflyttar sig inom
gemenskapen har rétt att medfora en skdlig miangd ldkemedel som de
erhéllit i laga ordning och som &r avsedd for personligt bruk. Det maste
ocksa vara mojligt for en person som ar bosatt i en medlemsstat att fran en
annan medlemsstat erhalla en skélig mangd lakemedel for personligt bruk.

Lagen (2009:366) om handel med likemedel innehaller bestimmelser
om bl.a. krav pa tillstdnd for detaljhandel med ldkemedel till konsument
(2 kap. 1 §) och krav pa tillstind for partihandel med likemedel (3 kap.
1 §). Lagen innehéller ocksé bestimmelser om bl.a. tillsyn (7 kap.) samt
om ansvar och forverkande (9 kap.).

For att bedriva partihandel med ldkemedel krivs enligt lagen om handel
med ldkemedel ett partihandelstillstand (3 kap. 1 §). Den som har séddant
tillstand fran Lékemedelsverket far bedriva detaljhandel med ldkemedel
till sjukvardshuvudman och sjukhus, samt sélja vacciner och serum till
andra sjukvérdsinréttningar, likare och veterindrer (4 kap. 1§ andra
stycket lagen om handel med ldkemedel).

Med partihandel avses enligt lagen om handel med lakemedel verksam-
het som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sadan for-
sidljning av lakemedel som inte ir att anse som detaljhandel. Enligt defini-
tionen av partihandel i artikel 1.17 1 direktiv 2001/83/EG krévs, for att det
ska anses vara partihandel, att verksamheten ska rikta sig mot tillverkare,
importorer, andra partihandlare eller apoteksforestdndare och personer
som har tillstdnd eller 4r behdriga att ldmna ut 1dkemedel till allménheten.

I lagen om handel med ldkemedel foreskrivs att en partihandlare endast
far distribuera likemedel som fér sdljas enligt 5 kap. 1 § ldkemedelslagen
eller som utgoér provningsldkemedel for ménniskor, provningsldkemedel
for djur eller tilliggsladkemedel (3 kap. 3 § 7). Motsvarande krav géller for
detaljhandel med ldkemedel till konsument (2 kap. 1 § 3—4).

Regelverket for medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter &r produkter med ett angivet medicinskt syfte,
men som inte r likemedel. Aven for medicintekniska produkter finns det
regler om bl.a. anmélan, tillsyn och import. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska pro-
dukter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002
och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, forkortad MDR-férordningen, samt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 om medicin-
tekniska produkter for in vitrodiagnostik och om upphéivande av direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU, forkortad IVDR-
forordningen, utgér grunden for regelverket for medicintekniska pro-
dukter. Kompletterande bestimmelser finns i bl.a. lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter och tillhérande foreskrifter.

Kontroll i efterhand, CE-mdrkning och sprakkrav

Regelverket for medicintekniska produkter bygger pa att myndigheterna
kontrollerar och utdvar tillsyn 6ver produkterna efter att de har sléppts ut
pa marknaden. Tillverkarna ansvarar for att de produkter som de sléapper



ut pd marknaden dr sdkra. Medicintekniska produkter far i princip
cirkulera fritt inom EU/EES om de uppfyller géllande lagstiftning och &r
CE-maérkta. Enbart i Sverige finns cirka 800 000 unika medicintekniska
produkter pa marknaden.

CE-maérkningen far goras efter att produkterna genomgatt férfarande for
beddmning av Overensstimmelse (artikel 52 MDR-forordningen).
Behoriga myndigheter kan i vissa fall tillata att en specifik produkt slapps
ut pd marknaden eller tas i bruk p& den berdorda medlemsstatens
territorium, trots att dessa fOrfaranden inte har genomforts, om
anvindningen av produkten dr befogad av skél som ror folkhélsan eller
patienters sékerhet eller hélsa (artikel 59.1 MDR-férordningen). Liknande
bestimmelser finns i [IVDR-forordningen (artikel 54.1). I Sverige &r det
Lakemedelsverket som dr behdrig myndighet.

Enligt de medicintekniska forordningarna &r det varje medlemsstat som
sjilv faststdller vilket eller vilka sprdk som ska anvdndas for t.ex.
produkternas mérkning, bruksanvisning, skdrmtexter och reglage. Av
MDR-férordningen framgar bl.a. att tillverkarna ska sdkerstilla att pro-
dukten atf6ljs markning och bruksanvisning pa ett eller flera av unionens
officiella sprék, som faststélls av den medlemsstat dér produkten tillhanda-
halls anvéndaren eller patienten. Uppgifterna i mérkningen ska vara
outplanliga, l4tt ldsbara och lattforstaeliga for den avsedda anvéndaren
eller patienten (artikel 10.11). Liknande bestimmelser finns i IVDR-
forordningen (artikel 10.10).

Enligt MDR-foérordningen ska patienter med implantat bla. fa
information som gor det mojligt att identifiera implantatet och annan
relevant information om implantatet. Aven i dessa fall ska informationen
till patienten ges pé det eller de sprak som medlemsstaten har faststllt
(artikel 18.1).

Anvindningen av en CE-mérkt medicinteknisk produkt i Sverige forut-
sétter att vissa sprakkrav for exempelvis markning och bruksanvisning ar
uppfyllda. Som framgar ovan dr det dock enligt MDR och IVDR-forord-
ningarna mojligt for Sverige att tillata att ett eller flera av unionens
officiella sprak kan anvéndas.

Av lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter framgér att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om vilka sprék som en
produkt ska vara mérkt pa och vilka sprak som information till patienter,
bruksanvisningar och sidkerhetsmeddelanden till marknaden ska vara
skrivna pa (7 kap. 8 § forsta stycket). Om det finns sérskilda skil far den
myndighet som regeringen bestimmer i enskilda fall besluta om undantag
frén kraven som foljer av foreskrifter som har meddelats med stod av forsta
stycket. Ett sddant beslut far forenas med villkor (7 kap. 8 § andra stycket).

Foreskrifter med sprékkrav avseende mérkning och annan information
finns i1 forordningen (2021:631) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Som huvudregel krévs
att informationen anges pé svenska. Det finns dock vissa undantag,
exempelvis att informationen far 1dmnas pé svenska eller engelska (3 kap.
2 och 3 §§). Lakemedelsverket far i enskilda fall besluta om undantag fran
sprakkraven (3 kap. 3 §).
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Livsmedel for speciella medicinska dindamal

Aven livsmedelsomradet #r till stor del reglerat genom EU-forordningar
som &r direkt tillimpliga i Sverige. Den nationella lagstiftningen kom-
pletterar EU-reglerna. Av tillkdnnagivandet (2023:85) av de EU-bestam-
melser som livsmedelslagen (2006:804) kompletterar, framgér att livsme-
delsomrédet ar foremal for mycket omfattande reglering. En sédan
reglering dr Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 609/2013
av den 12 juni 2013 om livsmedel avsedda for spddbarn och smébarn, livs-
medel for speciella medicinska d&ndamal och komplett kosterséttning for
viktkontroll och om upphévande av radets direktiv 92/52/EEG, kommis-
sionens direktiv 96/8/EG, 1999/21/EG, 2006/125/EG och 2006/141/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/39/EG och kommissionens
forordningar (EG) nr 41/2009 och (EG) nr 953/2009 (forkortad FSG-
forordningen).

Livsmedel for speciella medicinska dndamal, férkortade FSMP, ar en
mycket varierande grupp av livsmedel varav de flesta &r avsedda for
personer med behov av flytande niring. Exempel pa séddana livsmedel &r
sondnéringar, tillskottsniringar som 4r anpassade for spadbarn med behov
av anpassad ndringssammanséttning, niringslosningar avsedda for dialys-
patienter samt produkter som anvénds for kostbehandling av sjukdomar
sasom kort tunntarm, ulcerés colit, kronisk njurinsufficiens eller metabola
sjukdomar.

Syftet med bestimmelser i FSG-férordningen ar att faststdlla samman-
sdttnings- och informationskrav for bl.a. FSMP (artikel 1.1 ¢). De livs-
medel som omfattas av forordningen far endast sléppas ut pd marknaden
om de uppfyller kraven i férordningen (artikel 4.1). Med utsldppande pa
marknaden avses innehav av bl.a. livsmedel for forséljning, inbegripet
utbjudande till forsédljning eller varje annan form av overlatelse, kostnads-
fri eller inte, samt forsdljning, distribution och andra former av 6verlatelse.
Av artikel 4.3 framgar att medlemsstaterna inte far begrénsa eller forbjuda
utsldppande pd marknaden av livsmedel som uppfyller kraven i forord-
ningen pé grund av livsmedlens sammansittning, framstillning, presen-
tation eller mérkning.

Den som slidpper ut FSMP p& marknaden ska anméla detta till den be-
horiga myndigheten i de medlemsstater déar produkten salufors (artikel 7. 1
i kommissionens delegerade forordning (EU) 2017/1798 av den 2 juni
2017 om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 609/2013 vad géller sirskilda sammanséttnings- och informationskrav
for komplett kostersittning for viktkontroll). I Sverige ska anmélan i géras
till Livsmedelsverket och anmilningen ar avgiftsbelagd (3 § 3 Livs-
medelsverkets foreskrifter LIVSFS 2022:4 och 2 kap. 10§ LIVSFS
2021:8).

FSMP omfattas vidare av vissa sprakkrav. Obligatorisk livsmedelsin-
formation ska anges pé ett sprék som latt kan forstds av konsumenterna i
de medlemsstater dir ett livsmedel salufors, att medlemsstater dér ett
livsmedel salufors far foreskriva att uppgifterna inom deras territorium ska
anges pa ett eller flera av unionens officiella sprak och att uppgifterna kan
anges pa flera sprak (artikel 15 Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahallande av livs-
medelsinformation till konsumenterna, och om &ndring av Europaparla-



mentets och rédets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG) nr
1925/2006 samt om upphévande av kommissionens direktiv 87/250/EEG,
radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv
2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG) nr
608/2004.

Personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning &r till for att skydda arbetstagare frén risker i
arbetsmiljon, exempelvis smittor. Till personlig skyddsutrustning hor bl.a.
andningsskydd, skyddsklader, skyddsskor och skyddshandskar mot smitta.

I Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/425 av den
9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphivande av rédets
direktiv 89/686/EEG, forkortad forordning (EU) 2016/425 finns bestdm-
melser som Oversiktligt innebér att skyddsutrustning som &r CE-mérkt och
upptyller kraven i forordningen far cirkulera fritt pA marknaden.

Personlig skyddsutrustning omfattas av vissa sprakkrav (se artikel 8.7
och 8.8, artikel 10.4, artikel 15 samt punkt 2.12 i bilaga II férordning (EU)
2016/425). Tillverkare av personlig skyddsutrustning ska bl.a. se till att
utrustningen atfoljs av en bruksanvisning och viss information pa ett sprak
som latt kan forstads av konsumenterna och andra slutanvidndare och som
bestamts av den berdrda medlemsstaten (artikel 8.7). Distributérer som
tillhandahaller personlig skyddsutrustning pad marknaden &r alagda att
kontrollera att utrustningen ar forsedd med CE-mérkning och 4tfoljs av de
erforderliga dokumenten, bruksanvisning och viss information pa ett sprak
som latt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvédndare i den
medlemsstat dir den personliga skyddsutrustningen ska tillhandahallas pa
marknaden, samt att tillverkaren och importdren har uppfyllt kraven i
artikel 8.5 och 8.6 och artikel 10.3. En vardgivare som kdper in personlig
skyddsutrustning som tillhandahélls vardgivarens personal tillhandahaller
utrustningen for anvéindning pa unionsmarknaden och omfattas saledes av
de skyldigheter som distributdr har enligt EU-forordningen.

Av forordningen (2018:127) med kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om personlig skyddsutrustning framgar att bruksanvis-
ningar och information som huvudregel ska vara skrivna pa svenska. I
samband med spridningen av viruset som orsakade sjukdomen covid-19
infordes undantag som innebdr dven pa andra sprak dn svenska godtas i
vissa fall, om spraket l4tt kan forstés av slutanviandaren (se 6 §).

Humanmaterial

Tillgang till blod &r kritiskt for hélso- och sjukvardsverksamheter. Bade
vid akuta skador och vid planerade behandlingar behdver blod och blod-
komponenter finnas tillgdngliga i tillricklig méngd. For militir hélso- och
sjukvard &r fragan om blod mycket viktig.

Blod och blodprodukter behdver finnas tillgéngligt vid olika former av
vard, inte minst vid traumavard. Vid exempelvis traumavard och brann-
skadevérd kan det finnas behov av hudtransplantationer. Ibland anvinds
dven odlade hudceller vid behandling av svéra brannskador.
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I EU-rétten och i nationell rétt finns det olika réttsliga regleringar som
géller damnen som har humant ursprung och som ska anvédndas pa
méanniskor.

Humanmaterialforordningen

Den 6 augusti 2024 trddde Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och sékerhetsstandarder for
humanbiologiskt material avsett for anvindning pd méinniska och om
upphévande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG i kraft. Regel-
verket ska tillimpas fullt ut i samtliga medlemsldnder senast den 7 augusti
2027. Forordningen kallas i Sverige for humanmaterialférordningen eller
SoHO-forordningen (vilket &r en forkortning av Substances of Human
Origin). Regleringen tréffar ett stort antal aktérer inom den offentliga och
privata hélso- och sjukvarden. Humanmaterialférordningen kommer
exempelvis att paverka nuvarande inrdttningar for vévnads- och
blodtjanster, laboratorier som utfor kvalitetskontroll av &mnen av humant
ursprung och testning av givare samt kliniska enheter som anviander &mnen
av humant ursprung.

Alla &mnen av humant ursprung som ar avsedda att anviindas p&d ménni-
skor omfattas av humanmaterialférordningen, exempelvis blod, vévnader
och celler. Fasta organ dr dock undantagna fran definitionen av som utgor
humanmaterial. Forordningen é&r tillimplig pa SoHO-aktiviteter som har
en direkt inverkan pad humanmaterials kvalitet, sdkerhet eller effektivitet,
exempelvis tillvaratagande, bearbetning, kvalitetskontroll, forvaring, fri-
sldppning, och distribution av humanmaterial avsett for anvindning pa
ménniska. Den &r dven tillimplig pa exempelvis granskning av SoHO-
donatorers historik och ldkarundersdkning och testning av SoHO-dona-
torer.

Alla SoHO-enheter inom landets territorium som bedriver verksamhet
som kan péaverka ett humanmaterials sékerhet och kvalitet ska registreras
i ett register (artikel 16). For att fa utfora aktiviteter som bearbetning, for-
varing, frisldppning, import eller export kravs det ett tillstind som SoHO-
inrittning (artikel 45). En SoHO-enhet fér inte importera eller exportera
humanmaterial utan att ha ett tillstind som SoHO-inréttning (artiklarna 45
och 47.1). Sadana tillstdnd ska vara giltiga i hela unionen under den period
som anges i villkoren for tillstandet (artikel 24.5). Vid import ska det ske
kontroller av att det importerade humanmaterialets kvalitet, sdkerhet och
effektivitet dr likvardiga med kvaliteten, sdakerheten och effektiviteten hos
humanmaterial som tillhandahélls i unionen i enlighet med humanma-
terialforordningen. De behoriga SoHO-myndigheterna far bevilja tillstand
for import av humanmaterial i nddsituationer for omedelbar anvandning
pa SoHO-mottagare vars hidlsa allvarligt skulle dventyras utan sadan
import av humanmaterial (artikel 26.6).

I humanmaterialférordningen finns dven flera andra bestimmelser som
kan aktualiseras vid bl.a. fredstida krissituationer och krig. Dessa bestim-
melser ror tillgang till kritiskt humanmaterial (artikel 62), nationella
SoHO-beredskapsplaner (artikel 63), undantag fran att bevilja tillstdnd for
SoHO-preparat vid en hélsokris (artikel 65), nddundantag i samband med
katastrofer orsakade av ménniskor eller naturkatastrofer (artikel 66) och
beredskapsplaner for SoHO-enheter (artikel 67).



Anpassningar av svensk rdtt till humanmaterialférordningen

Regeringen har gett Socialstyrelsen i uppdrag att bl.a. féresla hur svensk
ratt kan anpassas till humanmaterialférordningen (S2025/00659). Social-
styrelsen ska dven bl.a. ta fram ett forslag till en nationell beredskapsplan
for blodforsorjningen vid fredstida krissituationer och hojd beredskap,
samt fOr situationer dér efterfrdgan eller tillgangen pa blod av andra skal
innebér eller kan komma att innebéra en allvarlig risk for ménniskors hilsa
(S2024/01111).

Flera lagar berdrs av humanmaterialforordningen, bl.a. lagen (2006:496)
om lagen om blodsékerhet, lagen (2008:286) om kvalitets- och sdkerhets-
normer vid hantering av ménskliga vdavnader och celler, lagen (2008:286)
om kvalitets- och sékerhetsnormer vid hantering av ménskliga vdvnader
och celler, biobankslagen (2023:38) och lagen (1995:831) om transplan-
tation m.m.

8.2 Sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustning
som behovs for vard 1 Sverige

Regeringens forslag

Utléndska militira vardgivare ska, inom ramen for militdra samarbeten
med Sverige, fa fora in och anvinda de sjukvéardsprodukter och den
Ovriga utrustning som behovs for att bedriva hilso- och sjukvérd och
tandvérd i Sverige. Produkterna och utrustningen ska dven fa foras ut
ur Sverige.

Inom ramen for militdrt samarbete med Sverige ska sjukvardspro-
dukter och den &vriga utrustning som utlindska militdra vardgivare
behover for att bedriva hélso- och sjukvérd och tandvard i en annan stat
fa foras in till och ut ur Sverige.

Utlindska civila vardgivare ska fa fora in och anvénda de sjukvards-
produkter och den Ovriga utrustning som behdvs for att i Sverige
bedriva hélso- och sjukvard och tandvérd vid hojd beredskap, eller om
det vid en fredstida krissituation ar av betydelse for nationell sékerhet
och regeringen eller den myndighet som regeringen beslutar det.

Regeringens bedomning

Utléndska civila vardgivare kan, om EU-réatten medger det, &ven i andra
fall foéra in och anvinda de sjukvardsprodukter och den Ovriga
utrustning som behovs for att i Sverige bedriva hilso- och sjukvard och
tandvéard.

In- och utforsel av ldkemedel som anvdnds inom ramen for
internationella samarbeten som avser hilso- och sjukvard och tandvard
utgdr i sig inte partihandel och ddrmed krivs inte partihandelstillstdnd.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stdmmer delvis dverens med regeringens.
Utredningen foreslér att sjukvardsprodukter och den dvriga utrustning som
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behovs for att bedriva hilso- och sjukvérdsverksamheten i Sverige ska fa
foras in till och ut fran landet av utlindsk militdr hilso- och sjukvards-
verksamhet inom ramen for militdrt samarbete med Sverige, av utldndsk
civil hélso- och sjukvardsverksamhet som ar utsdnd av en stat inom EES
samt av utldndsk civil hélso- och sjukvardsverksamhet fran EES som inte
ar utsénd av nagon stat. Utredningen foreslar att sjukvardsprodukter och
den Ovriga utrustning som behovs for att bedriva civil hélso- och
sjukvérdsverksamhet i Sverige vid hojd beredskap eller om det annars &r
av betydelse for nationell sékerhet ska f& foras in till och ut frdn Sverige
ocksa av vardgivare fran stater utanfor EES. Utredningen foreslar dven att
det ska inforas en bestimmelse i likemedelslagen som upplyser om att det
finns bestimmelser om inforsel och utforsel av sjukvardsprodukter och
Ovrig utrustning i den nya lagen och i lagen (2008:552) om katastrof-
medicin som en del av svenska insatser utomlands. Utredningens forslag
har en annan spraklig utformning.

Remissinstanserna

Remissinstanserna ar positiva till inférandet av forenklade regler for in-
och utforsel av sjukvardsprodukter och utrustning vid internationellt sam-
arbete. Svenska Roda Korset vilkomnar forslagen och uppger att det ar en
forutsittning for att humanitdra aktorer ska kunna agera vid kriser och
vapnad konflikt.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Sjukvdrdsprodukter dr nodvindiga for att kunna bedriva vard

Regeringen foreslér i avsnitt 6.1 att utlindska militdra vardgivare inom
ramen for militdra samarbeten med Sverige ska fa bedriva viss hélso- och
sjukvard och tandvard i Sverige. Regeringen foreslar ocksa att utlindska
civila vardgivare efter sirskilda beslut av regeringen eller den myndighet
som regeringen har bestimt, ska fa bedriva vérd i Sverige vid h6jd bered-
skap och vid fredstida krissituationer (avsnitt 6.2).

For att bedriva véard i Sverige krévs tillgang till sjukvardsprodukter och
viss annan vardutrustning. Militdra och civila vardenheter som anvénds
vid internationella insatser utformas och bemannas pa ett sadant sitt att de
omedelbart kan tas i bruk och bedriva verksamhet. Vardenheterna &r dérfor
utrustade med olika typer av sjukvérdsprodukter.

Av DCA-avtalet framgar att amerikanska styrkor har rétt att
transportera, forhandslagra och forvara forsvarsutrustning, forsvars-
fornddenheter och forsvarsmateriel pad dverenskomna anldggningar och
omréden samt pé andra platser som parterna kommit éverens om (artikel
4.1). Med fornddenheter avses bla. sjukvardsprodukter (prop.
2023/24:141 s. 153). Amerikanska styrkor ska ocksé ha exklusiv tillgdng
till forvaringen och alltid ha rétt att transportera utrustningen ut ur landet
(artikel 4.2 DCA-avtalet) och ha tillgang till flygplatser och hamnar for
leveranser och andra atgirder kopplade till forhandslagrad materiel
(artikel 4.3 DCA-avtalet). I propositionen Avtal om forsvarssamarbete
med Amerikas fOrenta stater framholl regeringen bl.a. att for att
amerikanska styrkor ska kunna verka tillsammans med allierade och
partnerldander krévs att de kan forflytta sig mellan ldnder utan att motas av



skiftande nationella krav pa exempelvis tillstdnd, licenser, certifikat eller
sarskilda produktstandarder. De maste kunna medfora den utrustning
verksamheten kraver och behalla sina ordinarie anstéllningsforhallanden
vid forflyttning. Dessa behov motiverar de undantag och ldttnader fran
nationella krav som éaterfinns i DCA-avtalet. Undantagen uttrycker den
princip som kénnetecknar alla statusavtal: att besokande styrkor inte ska
betraktas som en del av virdlandets organisation och inte std under
viardlandets myndigheters kontroll, vilket 4r en nddvéndig forutsittning for
att militért gransoverskridande samarbete ska fungera (prop. 2023/24:141
s. 74). Militiara vardgivare frdn andra linder &n USA, som Sverige har
férsvarssamarbeten med, har motsvarande behov av att. kunna fora med
sig och anvénda sjukvérdsprodukter och annan utrustning som behovs for
varden de ska bedriva.

Civila vardgivare behdver ockséa sjukvardsprodukter for att kunna be-
driva vard. For att det inte ska vara en belastning for védrdlandet arbetar
bl.a. de internationella hjdlporganisationerna utifran sjalvforsdrjnings-
principen. Svenska Roda Korset uppger att inforseln av sjukvardspro-
dukter dr en forutsittning for att humanitéra aktorer ska kunna agera vid
kriser och vépnad konflikt. For att de utlandska civila resurserna ska utgora
ett stod for varden i Sverige ar det enligt regeringens beddmning 6nskvért
att de sé langt det gér &r sjalvforsorjande nér det kommer till sjukvards-
produkter och annan utrustning som behovs for varden.

Om de utlindska vardgivarnas hélso- och sjukvérdspersonal tillats
arbeta med de sjukvardsprodukter och den &vriga utrustning som &r vil
kénda for dem blir varden mer effektiv och patientsédker. Som framhalls i
avsnitt 6.3.1. dr det av patientsékerhetsskél av stor vikt att hélso- och
sjukvardspersonalen har tillrackliga kunskaper om samt dr val fortrogen
med de journalsystem, den utrustning och de sjukvardsprodukter som de
anvander for att utfora vard. Vardpersonal &r utbildad i att korrekt hantera
de sjukvardsprodukter och den Ovriga utrustning som de dagligen
anviander 1 véarden av patienter och den personal som genomfor
internationella insatser har kunskap om och erfarenhet av att anvénda de
produkter som de for med sig pa dessa uppdrag.

Det behover mot denna bakgrund inforas bestimmelser som, sé langt det
ar mojligt, tillater bade utldndska militdra och civila vardgivare att fora in
och anvinda de sjukvéardsprodukter och den &vriga utrustning de behdver
for att utfora vard i Sverige. Produkterna och utrustningen maste ocksa
kunna foras ut ur Sverige néir vardgivarna atervinder hem eller nér militéra
styrkor behdver forflytta sig till en annan stat for att fullgdra sina uppgifter.

I lagen (2020:782) om operativt militdrt samarbete finns bestimmelser
som innebér att de sjukvardsprodukter och den Ovriga utrustning som
behovs for sadan vard fér foras in till och ut ur Sverige samt anvindas i
Sverige i enlighet med de bestimmelser som géller i Amerikas férenta
stater (8 §). Regeringen anser att dessa bestimmelser kan tjina som
utgangspunkt for bestimmelser om sjukvardsprodukter och annan utrust-
ning som de utldndska vardgivare som omfattas av forslagen i avsnitten
6.1. och 6.2 behover for att kunna bedriva vérd.
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EU-rdtten hindrar inte anpassningar som behévs for att skydda den
nationella sikerheten

En grundprincip inom EU-rétten dr att den har foretrdde framfor nationell
ritt, &ven grundlag (se bl.a. dom Melloni, C-399/11, EU:C:2013:107,
p. 59). Alla institutioner och medlemsstater i EU &dr bundna av EU-rétten.
Pa samma sitt forhéller det sig i manga fall med stater inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet (EES). Aven utanfor EU finns det detal-
jerade regler som syftar till att sidkerstilla att sjukvardsprodukter &r effek-
tiva och patientsékra. Sddan lagstiftning kan i manga delar vara mycket lik
den reglering som géller inom EU. Den som vill fora in sjukvardsprodukter
till EU maéste likvél se till att produkterna uppfyller alla de krav som EU-
rédtten stiller.

EU-férordningar ar bindande och direkt tillimpliga i alla medlemsstater
(artikel 288 EUF-fordraget). De ska tillimpas direkt av domstolar och
myndigheter i medlemsstaterna och giller dirmed som om de vore
nationell ratt. En EU-forordning far varken inforlivas i eller omvandlas till
nationell lagstiftning. Det innebér att bestimmelserna i en forordning inte
kan Overforas till svensk rétt pa ett sitt som gor att den materiella
regleringen framgar av nationell lag. Att det finns en EU-foérordning inom
ett visst omrade innebdr dessutom i regel att medlemsstaterna ska avsta
fran egen lagstiftning pd omradet, med hansyn till unionsrittens foretrdde
och dess sparrverkan.

Inom EU-rétten forekommer det ocksa rattsomraden som ar fullstindigt
harmoniserade. Det innebér bl.a. att det endast 4r unionslagstiftaren som
kan dndra eller anpassa géllande bestimmelser eller infora nya regler. Nar
ett rattsomrade dr fullt ut harmoniserat finns saledes inget utrymme for
unionens medlemsstater att anta nationella bestimmelser som avviker fran
EU-rétten. Det giller exempelvis pa ldkemedelsomradet.

EU-rdtten hindrar emellertid inte medlemsstaternas atgérder for att
skydda den nationella sékerheten. Regeringen beddmer att det dérfor ar
mojligt att gora avsteg frdn EU-rdtten om det dr av betydelse for Sveriges
militdra samarbeten. Avsteg far ocksa goras vid hojd beredskap eller om
det annars dr av betydelse for att skydda den nationella sékerheten (se
avsnitt 12).

Militéira vardgivare ska fd fora in och anvinda sjukvdardsprodukter och
ovrig utrustning som behovs for vdrden

Regeringen foreslar, mot bakgrund av vad som framforts i detta avsnitt, att
militdra vardgivare ska f4 fora in och anvédnda sjukvardsprodukter och
Ovrig utrustning som behovs for att bedriva hidlso- och sjukvard och
tandvard inom ramen for militdra samarbete med Sverige. Produkterna och
utrustningen ska dven fa foras ut ur Sverige. Sjukvardsprodukter och &vrig
utrustning ska, inom ramen for Sveriges militdra samarbeten, dven fa foras
in till och ut ur Sverige om utléndska vardgivare behover det for att bedriva
hélso- och sjukvérd eller tandvéard i en annan stat. Forslaget omfattar
militdra vardgivare fran sdvil EES-stater som stater utanfor detta omrade.

Forslaget innebér vissa avsteg frén regleringar pa hilso- och sjukvards-
samt tandvardsomrédet. Regeringen bedomer att dessa avsteg ar nod-
vandiga for Sveriges militdra samarbeten. Eftersom EU-rétten inte hindrar



nationell lagstiftning som ar nddvandig for att skydda Sverige nationella
sdkerhet dr inférandet av en sddan bestimmelse mdjlig (se avsnitt 12).

En generell bestimmelse som tilldter inforsel av alla sjukvdrdsprodukter
kan inte inforas

Utredningen foreslar att civila vardgivare fran linder utanfor EES ska fa
fora med sig sjukvardsprodukter och den dvriga utrustning som behdvs for
att bedriva vard i Sverige vid hdjd beredskap eller om det annars dr av
betydelse for nationell sékerhet. Véardgivare fran andra EU eller EES-
lander ska dock enligt utredningens forslag, dven i situationer da det inte
ar av betydelse for den nationella sdkerheten, fa fora in och ut sjukvérds-
produkter och annan utrustning i Sverige. Utredningen beddmer att
forslaget ar forenligt med EU-rétten eftersom vardgivare fran EU- eller
EES-lander ska tillimpa relevant EU-rétt dven ndr de bedriver vard i
Sverige. Regeringen delar emellertid inte den beddmningen. Det &r enligt
regeringen inte tillrackligt att konstatera att EU-rdtten géller i de civila
vardgivarnas hemlidnder for att fastsla att det &r forenligt med EU-rétten
att lata dem fa fér fora in, fora ut och anvéinda sjukvardsprodukter och
annan utrustning i Sverige. Det finns ndmligen, som redogdrs for under
niastkommande rubriker, vissa bestimmelser i EU-rdtten som stiller upp
hinder fér en nationell bestimmelse som generellt tillater inférsel av
sjukvardsprodukter fran andra EU- och EES-lander. Det dr exempelvis inte
mojligt att generellt tillata anvandning av ldkemedel som inte dr godkénda
for forséljning 1 Sverige, 4ven om dessa ar godkénda i ett annat EU-land.
Eventuella avsteg fran gillande EU-rdtt eller fran nationell rétt som
genomfor EU-rétten, och som inte avser situationer dér den nationella
sdkerheten star pa spel, méste saledes utformas inom ramen for de
sdrskilda undantagsmdjligheter som EU-rdtten medger.

Som utgdangspunkt far endast godkdnda likemedel saluféras i Sverige

Utredningen bedomer att de utlindska vardgivare som for med sig
lakemedel dver grinsen in till eller ut ur Sverige inte bedriver verksamhet
som kriver partihandelstillstind. Den beddmningen goérs med motive-
ringen att partihandel i lagen om handel med ldkemedel ska tolkas i ljuset
av EU-rétten. Enligt definitionen av partihandel i artikel 1.17 i direktiv
2001/83/EG krévs, for att det ska anses vara partihandel, att verksamheten
riktar sig mot tillverkare, importorer, andra partihandlare eller apo-
teksforestdndare och personer som har tillstand eller &r behoriga att lamna
ut ladkemedel till allménheten. Detta &r inte fallet for de lidkemedel som de
utlindska vardgivarna for med sig, eftersom dessa likemedel redan har
lamnat partihandelsledet och befinner sig inom hélso- och sjukvarden.

Likemedlen som behovs for den vard som ska bedrivas i Sverige ska
vara avsedda for anvindning inom den egna verksamheten och inte for
distribution till nadgon annan eller vidareforsdljning. Regeringen delar
dérfor utredningens bedémning att den inforsel och utforsel av lakemedel
som gors inom ramen for internationella samarbeten inte utgor partihandel.

Trots att det inte krdvs partihandelstillstdnd stéller EU-rdtten upp vissa
begransningar nar det géller att ta in och anvénda ldkemedel som inte &r
godkénda i Sverige.
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Direktiv 2001/83 innehéller en allmén regel enligt vilken ett lakemedel
endast far saluforas i en medlemsstat om den behériga myndigheten i
medlemsstaten har meddelat godkédnnande for forsiljning i enlighet med
direktivet, eller om godkédnnande har meddelats enligt férordning (EG) nr
726/2004 (artikel 6.1). Kraven syftar till att undanrdja hindren for handeln
med ldkemedel mellan medlemsstaterna och att skydda folkhélsan.
Direktivet innehéller d&ven bestimmelser som under vissa sérskilt angivna
forutséttningar medger undantag fran kravet pa godkénnande i artikel 6.1.
Dessa undantag ar uttommande reglerade. En medlemsstat har exempelvis
mdjlighet att undanta forséljning av vissa ldkemedel fran att omfattas av
bestimmelserna i direktivet (artikel 5.1). Medlemsstaterna fir dven ge
tillfalligt tillstand till distribution av ett icke godként likemedel med
anledning av missténkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner,
kemiska agens eller radioaktiv strilning som skulle kunna orsaka skada
(artikel 5.2) och, under vissa forutséttningar tillata att ett likemedel slapps
ut pa marknaden av motiverade folkhélsoskél (artikel 126a). Personer som
forflyttar sig mellan medlemsstater i unionen har rétt att medfora en skélig
maingd ldakemedel som de erhéllit i laga ordning och som é&r avsedd for
personligt bruk (skél 30 i direktiv 2001/83/EG). Detta undantag beddms
dock inte tillimpligt vad géller likemedel som en utldndsk vardgivare
skulle kunna féra med sig till Sverige (se dom Pharma Expressz, C-178/20,
EU:C:2007:654, punkterna 35 och 36 och déri hinvisade rattsfall, samt
punkt 49).

Likemedel som inte &r godkénda for forsédljning i Sverige kan séledes
endast komma till anvdndning inom svensk hélso- och sjukvird om
samtliga villkor som uttémmande foreskrivs i de undantag som anges i
direktiv 2001/83/EG é&r uppfyllda. Nagot generellt undantag for kris-
situationer finns inte i direktivet. Mot denna bakgrund bedoms EU-rétten,
vid sidan av vad som &r mojligt med hansyn till nationell sdkerhet, inte
medge att det infors en generellt utformad bestimmelse som tillater in- och
utforsel och anvédndning av alla likemedel som en utlandsk vardgivare kan
téankas behdva fora med sig till Sverige.

Vid hojd beredskap eller om det dir av betydelse for nationell sikerhet
ska civila vardgivare fa fora in sjukvardsprodukter

Inforsel och anvéndning av sjukvardsprodukter frén stater utanfor EU eller
EES é&r som regel inte mojlig om inte produkterna uppfyller alla de krav
EU-rétten stéller pa produkterna. Som redogjorts for bedomer regeringen
inte heller att det, utover situationer som ror Sveriges nationella sikerhet,
ar majligt att ge utlindska civila vardgivare fran ett land inom EES en
generell ratt att fora in och fora ut samt anvénda de sjukvardsprodukter
och den 6vriga utrustning som krévs for att bedriva vard i Sverige.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att utlindska civila vardgivare
vid hojd beredskap och vid andra situationer som ror Sveriges nationella
sdkerhet ska fé fora in, anvéinda och fora ut de sjukvardsprodukter och den
Ovriga utrustning som de behover for den vard de ska utfora i Sverige.
Forslaget omfattar alla utlindska civila vardgivare som far bedriva véard
enligt forslagen i avsnitt 6.2. Sdledes omfattas civila vardgivare som &r
utsédnda fran ldnder bade inom och utanfor EES. Forslaget omfattar dven
vardgivare som ar utsinda av mellanfolkliga organisationer som EU och



WHO samt internationella hjdlporganisationer sdsom Roda Korset och
Lékare Utan Grénser.

Sjukvdrdsprodukter frdn ett annat EES-land kan i vissa fall tilldtas foras
in och anvindas i Sverige

Aven for andra sjukvardsprodukter 4n likemedel giller vissa EU-réttsliga
krav som kan begridnsa mojligheten att féra in dem till Sverige och
anvinda dem hér. Medicintekniska produkter far i princip cirkulera fritt
inom EU/EES, under forutsdttning att de uppfyller tillimplig lagstiftning
och dr CE-mirkta. Det finns dock nationella sprakkrav for produktre-
laterad information, dir varje medlemsstat har rétt att faststilla ett eller
flera av unionens officiella sprdk som ska anvéndas (se avsnitt 8.1). Om
en medicinteknisk produkt sléppts pd marknaden i ett annat EU- eller EES-
land far den inte anvindas i Sverige om den inte uppfyller de nationella
sprakkraven som uppstélls forordningen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter (3 kap.
1 och 2 §§).

Patientsékerheten stirks nir bade personal och patienter far information
pa ett sprak som de behérskar val. Detta ar ocksé det grundlaggande skilet
till de sprékkrav som stélls. Det talar for att utlindska civila vardgivare bor
kunna tilldtas att anvdnda CE-mirkta medicintekniska produkter som
uppfyller de sprakkrav som giller i den sindande staten eller hos den
sandande organisationen.

Utlandska vérdgivare fran stater i EES som far bedriva vard i Sverige
bedoms genom &dndrade sprékkrav i svensk ritt kunna ges mdjlighet att
anvianda CE-mérkta medicintekniska produkter som uppfyller de sprak-
krav som giller i den sé@ndande staten eller fér den sdndande organisa-
tionen. En sddan ordning bedoms kunna &stadkommas genom befintliga
bemyndiganden i 7 kap. 8 § forsta stycket lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Sprékkrav bedoms &ven hindra att utlindska vérdgivare for in och
anvinder sadan personlig skyddsutrustning som i 6vrigt uppfyller de krav
som géller inom unionen. Vid yrkesmassig anvéndning bor det dock vara
mojligt att tillata att bruksanvisningar, annan produktinformation och
identifieringsméarkningar dr skriva pd andra sprak dn svenska, forutsatt att
informationen &r latt att forstd for produktens slutanvéndare (jfr 6 §
forordningen med kompletterande bestammelser till EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning). For personlig skyddsutrustning som inte
uppfyller kraven enligt forordning (EU) 2016/425 bedoms det ddremot i
princip endast vara mojligt att tillata infoérsel och anvdndning inom ramen
for militdra samarbeten, vid hojd beredskap eller i andra situationer som
ar av betydelse for Sveriges nationella sékerhet.

Sprakkrav och krav p& anmalan till Livsmedelverket kan medfora vissa
hinder mot att utlindska vardgivare for med sig och anvénder livsmedel
for speciella medicinska dndamél (FSMP) som i &vrigt uppfyller de EU-
rittsliga kraven. Aven om vissa undantag frin sprakkrav kan vara mojliga,
kan livsmedel som inte uppfyller kraven i EU-rdtten, exempelvis ett
livsmedel fran en stat utanfér EES, inte tilldtas annat &n i situationer som
ror Sveriges nationella sékerhet.
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Mer om vad det innebdr att inforsel, utforsel och anvindning tillats

Den foreslagna bestimmelsen tillater inforsel, utférsel och anvandning av
bl.a. sjukvardsprodukter i fall detta annars inte ar tillatet. Exempelvis
innebir bestimmelsen att det inte kravs tillstdnd till import av lakemedel
enligt 9 kap. ldkemedelslagen. Det innebér ocksé att lakemedel som inte
dr godkénda i Sverige far medforas och anvéndas av de utlaindska vérd-
givarna.

Bestdmmelsen tillater inte att en utlindsk vardgivare handlar med de
produkter och den utrustning som fors in till Sverige eller att sddana pro-
dukter pa annat sétt overlat till annan. Produkterna och utrustningen far
endast anvéndas vid den vard som vérdgivaren far ge till patienter. Utrust-
ning som anvénds i samband med tvangsvard, omfattas séledes inte av de
foreslagna bestimmelserna om inforsel, utférsel och anvéndning (se for-
slaget i avsnitt 6.3.3).

Utredningen anser att det inte finns skil for ndgon bestimmelse som
uttryckligen medger anvéndning av sjukvardsprodukterna och den 6vriga
utrustning som verksamheterna dr utrustade med. Regeringen instimmer
visserligen i utredningens beddmning att anvidndningen indirekt tillats
genom att aktorerna tillats bedriva vard med stdd av bestimmelser i den
sindande staten eller den sé@ndande organisationen (avsnitt 6.3.1), men
foreslar av tydlighetsskal att det direkt av lagen ska framga att anvind-
ningen av sjukvardsprodukter och annan utrustning r tillaten. Sjukvards-
produkterna och utrustningen ska fa anvandas pa det sétt som ar brukligt
inom varden.

Bestdmmelsen innebdr att sjukvardsprodukterna far foras in, foras ut ur
och anvéndas i Sverige i enlighet med de bestimmelser som géller for
varden i den séndande staten eller organisationen (se avsnitt 6.3). Det
innebdr exempelvis att de utlindska vardgivarna inte behdver tillimpa
svenska regler om bl.a. hantering, forordnanden och utlimnanden av
lakemedel. Bestdmmelsen innebdr emellertid inte ett undantag fran
bestimmelser pa andra réittsomraden. Regler om tull och grénskontroll
paverkas inte av forslaget (se avsnitt 8.6). Som framgér av forslaget i
avsnitt 8.5 kommer strélskyddslagen (2018:396) &dven fortsatt vara
tillamplig pé sjukvardsprodukterna, t.ex. rontgenutrustning, i den mén det
inte finns tillimpliga undantag i stralskyddslagen eller foreskrifter som
meddelats med stod av lagen.

I utredningens forslag till bestimmelse anges att sjukvardsprodukter och
Ovrig utrustning ska fa transiteras genom Sverige med motiveringen att det
krévs tillstdnd for att sinda narkotika genom Sverige, s& kallad transi-
tering. Mot bakgrund av det forslag avseende narkotika som ldmnas i
avsnitt 8.6 anser regeringen att det saknas behov av en siddan reglering.

Regeringen anser inte heller att det 4r nddvindigt att inféra en upplys-
ningsbestimmelse i ldkemedelslagen. Det bor vara tillrickligt att de
aktuella bestimmelserna framgar av lagen om internationellt samarbete
som avser hilso- och sjukvard och tandvard.



8.3 Behovet av sjukvardsprodukter och 6vrig
utrustning vid vard utomlands

Regeringens bedomning

Det behover inte inforas nagra sérskilda bestimmelser som tillater de
statliga myndigheter och regioner som bedriver vard utomlands att féra
de sjukvardsprodukter och den vriga utrustning som behdvs in till och
ut ur Sverige.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer inte Overens med regeringens
bedomning. Utredningen foreslar att det infors sérskilda bestaimmelser om
att Forsvarsmakten, Myndigheten for samhéillsskydd och beredskap
(numera Myndigheten for civilt forsvar) och regioner ska fa fora de
sjukvérdsprodukter och den &vriga utrustning som behdvs for att bedriva
sin hélso- och sjukvérdsverksamhet utomlands ut fran och in till Sverige.

Remissinstanserna

Myndigheten for samhdllsskydd och beredskap (MSB), numera Myndig-
heten for civilt forsvar (MCF) papekar att myndigheten framst bedriver
hélso- och sjukvéard utanfor EES och att den foreslagna bestimmelsen
endast i ringa omfattning bidrar till att effektivisera myndighetens verk-
samhet. MCF anser dérfor att myndigheten bor ges samma mdjligheter till
in- och utforsel som Forsvarsmakten. MCF anser att dven regionerna som
verkar inom ramen for lagen om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands bér ges motsvarande mojlighet. Aven Region
Stockholm anser att forslaget bor gélla vid in- och utforsel av sjuk-
vardsutrustning utanfor EES, d& merparten av regionens katastrofmedi-
cinska insatser sker dar.

Skilen for regeringens bedomning

Utredningen framhaller att statliga myndigheter och regioner som bedriver
vard utomlands behdver kunna ta med sig sjukvérdsprodukter och den
Ovriga utrustning som behdvs. Utredningen foreslar darfor att Forsvars-
makten och Myndigheten for samhallsskydd och beredskap, numera Myn-
digheten for civilt férsvar (MCF), och regioner ska fa fora de sjukvards-
produkter och den &vriga utrustning som de behover for att bedriva sin
vard utomlands ut ur och in till Sverige. Fér MCF och regioner ar forslaget
avgransat till att gélla vard som bedrivs inom EES. Utredningen framhaller
att den foreslagna regleringen endast avser in- och utforsel 6ver Sveriges
granser eftersom det inte 4r mdjligt for Sverige att reglera det som géller
vid inforsel till ett annat land eller utférsel fran det landet.

Regeringen instimmer i utredningens bedémning att statliga myndig-
heter och regioner som bedriver vard utomlands inom ramen for militdra
samarbeten eller inom ramen for exempelvis katastrofmedicinska insatser
har behov av att kunna fora med sig sjukvardsprodukter och annan utrust-
ning som kréavs for att utféra vard.
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I avsnitt 8.6 redogors for att det finns hinder for att frdn Sverige fora ut
narkotiska ldkemedel till andra ldnder. Utredningen beskriver inte i dvrigt
vilka réttsliga hinder som motiverar forslagen till bestimmelser om att
vissa statliga myndigheter samt regioner ska fa fora bl.a. sjukvérdspro-
dukter ut ur och in till Sverige.

Regeringen konstaterar att statliga myndigheter och regioner som for
lakemedel och andra sjukvérdsprodukter ut ur och in till landet inte mé&ter
samma réttsliga hinder som de utlindska vérdgivare som kommer till
Sverige for att tillfalligt bedriva vard. Statliga myndigheter och regioner
hanterar exempelvis endast lakemedel som ar godkinda eller pd annat sétt
tilldtna i Sverige. Dessa ldkemedel, liksom 6vriga sjukvardsprodukter som
de anvinder, dr dessutom mérkta i enlighet med de krav som géller for den
svenska marknaden. Lakemedlen kan ocksé i dvrigt hanteras i enlighet
med giéllande regelverk, exempelvis i friga om avaktivering av unika
identitetsbeteckningar pa ldkemedelsforpackningar.

Bestdmmelser om export och import av ldkemedel finns i bl.a. direktiv
2001/83/EG. Av artikel 40.1 i direktivet foljer att medlemsstaterna ska
vidta alla lampliga atgirder for att sékerstilla att likemedelstillverkning
inom deras territorier sker endast med sérskilt tillstand. Sadant tillstand till
tillverkning ska krévas @ven i de fall likemedlen ar avsedda for export.
Begreppet export omfattar inte likemedel som fors mellan stater inom EES
utan endast likemedel som fors till ett tredjeland. Av artikel 40.3 framgar
att det krévs tillstdnd enligt artikel 40.1 for import till en medlemsstat frén
tredjeland. De likemedel som avses i denna artikel dr sddana likemedel
som kommer fran ldnder utanfor EU/EES.

I linje med de bedomningar som gors i avsnitt 8.2 utgdr en vardgivares
utforsel av egna ldkemedel fran Sverige inte sddan export som avses i
artikel 1.17 1 direktiv 2001/83/EG och det bedoms ddrmed inte behdvas
partihandelstillstdnd. Det ar enligt regeringens bedomning inte heller fraga
om tillverkning eller import nér en svensk vardgivare aterfor lidkemedel
till Sverige som redan har godkénts for forséljning i EU i enlighet med de
krav som EU-rétten stiller.

I svensk rétt genomfors artikel 40.1 och 40.3 genom bestdmmelserna i
9 kap. 1§ ldkemedelslagen (prop. 2005/06:70 s. 127—130). Dessa be-
stimmelser beddms saledes inte innebédra hinder for statliga myndigheter
och regioner som behover fora ut och in ldkemedel i samband med vard
som de bedriver utomlands.

De hinder som statliga myndigheter och regioner kan méta dé de som
vardgivare for sjukvéardsprodukter till och frén andra stater bedoms framst
ha att gdra med bestimmelser i den mottagande staten. Sddana hinder gér
inte att undanrdja genom en ensidig reglering i svensk ratt. Om exempelvis
en medicinteknisk produkt eller personlig skyddsutrustning som ar CE-
markt inte far anvindas i ett annan land pa grund av det landets nationella
sprakkrav, finns det sdledes ingen mojlighet for Sverige att medge undan-
tag fran dessa krav.

Regeringen konstaterar att det inte star klart pa vilket sétt nuvarande
rittsliga reglering medfor sddana hinder som motiverar inforandet av
bestimmelser som tillater statliga myndigheter och regioner som bedriver
vard utomlands att fora sjukvardsprodukter och den dvriga utrustning som
behovs in till och ut ur Sverige. Regeringen bedomer dérfor att det inte
finns skél for sddana forslag.



8.4 Utléndska vardgivare ska kunna kdpa
lakemedel i1 Sverige

Regeringens forslag

Den som har tillstand till partihandel ska fa bedriva detaljhandel med
lakemedel till de utldndska vérdgivare som far bedriva hilso- och
sjukvard eller tandvard i Sverige med stod av utldndsk rétt. Regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska fa meddela ytter-
ligare foreskrifter om sadan detaljhandel.

Regeringens bedomning

Oppenvardsapotek bér tillatas att silja likemedel till de utlindska vard-
givare som far bedriva hédlso- och sjukvard eller tandvérd i Sverige med
stod av utldndsk rtt.

Utredningens forslag och bedomning

Forslaget fran utredningen stdmmer delvis Gverens med regeringens.
Utredningen foreslar att lakemedel som dr godkénda eller registrerade i en
annan stat inom EES ska fa sdljas till den utldndska vardgivaren. Utred-
ningens bedomning stimmer dverens med regeringens.

Remissinstanserna

Remissinstanserna instimmer i eller har inget att erinra mot forslagen.
Flera remissinstanser, bl.a. Sveriges Apoteksforening, framfor dock att det
ar viktigt att dppenvardsapoteken ges forutséttningar att kunna sakerstélla
att vardgivarna dr behdriga att rekvirera lakemedel. Region Skdne och
Region Ostergétland betonar behovet av tydliga regler for apotekens
ansvar och behéorighetskontroll innan expediering.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Ritten att fora in sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning till Sverige be-
grinsas genom forslagen i denna lagradsremiss till militdra vardgivare och
situationer som ror nationell sdkerhet. Utlandska civila virdgivare som
foreslas fa bedriva vard i Sverige kommer darmed inte alltid kunna vara
sjalvforsorjande i de situationer som de far bedriva vérd i Sverige (se
avsnitt 8.2). Det kan darfor uppstd behov att inforskaffa bla. likemedel
under vistelsen i Sverige.

Svérigheter med transporter av infusionsvétskor (vanligen kallat dropp)
samt vissa ldkemedel i gasform kan medfora att en utlindsk véardgivare i
vissa fall hellre vill kdpa dessa produkter pa plats i Sverige. Vid hojd
beredskap, men dven vid fredstida krissituationer, kan det dessutom vara
allmént svart att transportera varor fran andra lander till Sverige. Rege-
ringen anser mot denna bakgrund, i likhet med utredningen, att det bor
skapas mojlighet for utlindska vardgivare att inforskaffa likemedel i
Sverige.
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Bestdmmelser som gor det mojligt att sdlja ldkemedel till vardgivare
finns i lagen om handel med likemedel. Bestimmelser om detaljhandel
med ldakemedel till hilso- och sjukvarden finns i 4 kap. i lagen. Av 4 kap.
1 § framgar bl.a. att sddan detaljhandel kan bedrivas av den som enligt
2 kap. 1§ har tillstand till forséljning av ldkemedel till konsumenter
(6ppenvardsapotek) och av den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § andra
stycket, dvs. partihandelstillstdind. I Sverige hanterar tva partihandlare
distributionen av i princip alla de ldkemedel som ar destinerade till den
svenska marknaden. Lakemedelsforetagen sluter avtal med endera av dem
for distribution av sina produkter. Aven apotekskedjor kan ha en egen
distributionsverksamhet for lakemedel och handelsvaror.

Likemedel ska kunna képas fran partihandlare

Utredningens foreslar att partihandlare ska fé sélja lakemedel till en ut-
landsk vardgivare som far bedriva verksamhet i Sverige med stod av den
foreslagna lagen. Utredningen foreslér att &ven sddana ldkemedel som en-
dast dr godkénda eller registrerade i en annan stat inom EES ska fa siljas.
Som framgar av beddmningen i avsnitt 8.2 dr en sddan ordning inte
forenlig med de krav som foljer av EU-rétten.

Av 3kap.3§7 lagen om handel med likemedel framgér att en
partihandlare endast far distribuera lidkemedel som fér sdljas enligt 5 kap.
1 § likemedelslagen. Om det skulle uppsta behov av att infoérskaffa ett
lakemedel som varken dr godként for forsdljning eller omfattas av ett
erkdnnande av ett godkdnnande for forsdljning som har meddelats i ett
annat EES-land bedoms Likemedelsverket dndd, om det finns sirskilda
skil, kunna ge tillstand till forsiljning enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen.

Regeringen anser till skillnad fran utredningen att det saknas behov av
att tillata forséljning av registrerade likemedel, dvs. homeopatiska ldke-
medel och traditionella vixtbaserat humanldakemedel.

Regeringen foreslar mot ovanstaende bakgrund att det i lagen om handel
med likemedel ska inforas bestimmelser enligt vilka den som har tillstdnd
till partihandel (3 kap. 1 § andra stycket) ska f& bedriva detaljhandel med
lakemedel till de utléindska vardgivare som far bedriva hélso- och sjukvérd
eller tandvérd i Sverige med stod av forslagen i avsnitt 6.1 och 6.2. Sddan
detaljhandel omfattar endast likemedel som fér siljas enligt 5 kap. 1§
lakemedelslagen.

Det forslas dven att regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer ska fa meddela ytterligare foreskrifter om sadan detaljhandel.

Ldikemedel ska kunna kopas fran oppenvdrdsapotek

Den som enligt lagen om handel med lakemedel har tillstdnd att bedriva
detaljhandel med ldikemedel till konsument (2 kap. 1 §), dvs. dppenvérd-
sapotek, far bedriva sddan handel ocksé med sjukvardshuvudman, sjukhus
och annan sjukvardsinrattning samt med den som é&r behdrig att forordna
lakemedel (4 kap. 1 § forsta stycket 1).

Av ldakemedelsforordningen framgar att Ldkemedelsverket kan fore-
skriva om det som ska gilla vid férordnande och utlimnande av ett ldke-
medel eller teknisk sprit (9 kap. 9 §) och av forordningen om (1992:1554)
kontroll av narkotika framgéar att Ldkemedelsverket kan meddela



foreskrifter om bl.a. forordnande och utlimnande av narkotiska lakemedel
ar§).

I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande
och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit (forkortat receptforeskrift-
erna) regleras vem som far rekvirera (bestilla) ldkemedel fran svenska
Oppenvardsapotek. Den som dr behorig forskrivare, sdsom lakare, tand-
lakare och veterindr, far rekvirera ldkemedel (6 kap. 1 §) och det far dven
vissa andra som inte dr forskrivare (6 kap. 7 §).

Lakemedelsverket bedoms med stod av befintligt bemyndigande i 9 kap.
9 § lakemedelsforordningen kunna meddela foreskrifter om vem som ska
vara behorig att rekvirera lakemedel. Myndigheten kan ddrmed foreskriva
att dven utldndska vardgivare ska kunna bestilla 1dkemedel frén 6ppen-
vardsapotek.

Vid rekvisitioner av lakemedel fran 6ppenvérdsapotek behdver 6ppen-
véardsapoteken kunna kontrollera vem som &r behdrig att bestilla och vem
som ska faktureras. I dag ordnas detta ofta genom att bestéllaren har ett
lokalt avtal med ett &ppenvardsapotek om betalning och fakturering. Opp-
envardsapoteken kan dé ocksé avaktivera sakerhetsdetaljer (dven bendmnd
2D-kod). Regeringen bedomer att de farhagor som roér kontroll av beho-
righeter som lyfts av Region Skédne och Region Ostergétland kan hanteras
inom ramen for Lakemedelsverkets foreskriftsarbete.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att dppenvardsapoteken bor
tilltas att sdlja lakemedel till de utlindska vardgivare som far bedriva
hélso- och sjukvard eller tandvard i Sverige med stod av den foreslagna
lagen kan astadkommas utan lagéndringar.

8.5 Stralskyddslagen ar tillamplig

Regeringens forslag

Det ska anges att den foreslagna lagen om internationellt samarbete som
avser hidlso- och sjukvard och tandvard inte ska paverka tillimpningen
av bestimmelserna i stralskyddslagen.

Regeringens bedomning

Det behover inte inforas nagra sérskilda undantag fran stralskyddslagen
i den foreslagna lagen om internationellt samarbete som avser hélso-
och sjukvérd och tandvérd, eftersom de undantag som &r nddvindiga
for att de utlandska vardgivarna ska kunna bedriva vard i Sverige kan
goras med stod av befintliga bemyndiganden i stralskyddslagen.

Utredningens bedomning

Bedomningen fran utredningen stimmer inte verens med regeringens.
Utredningen bedomer att bestimmelserna i stralskyddslagen (2018:396)
inte blir tillampliga for de utléndska véardgivare som fér bedriva hélso- och
sjukvérdsverksambhet i enlighet med det egna landets bestimmelser.
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Remissinstanserna

Strdlsdkerhetsmyndigheten (SSM) pépekar att utrustning med joniserande
stralning, som nukledrmedicin och radioaktiva lakemedel, kraver tillstand
enligt strilskyddslagen och att SSM ansvarar for tillsyn 6ver de utlindska
vardgivare som medfor sddan utrustning. Myndigheten anser dock att det
ar oklart om inforsel, transport och bortskaffande omfattas av undantagen
frén svenska bestimmelser som foreslas. SSM anser att det &r rimligt att
utldndsk personal anvénder sina egna regler vid akuta rontgenundersok-
ningar, men framfor att om dven mer avancerad verksamhet som nukleér-
medicin eller hantering av radioaktiva &mnen ska omfattas &r fragan inte
tillrdckligt utredd. SSM patalar vidare att det inte &r klarlagt om exempel-
vis inforsel, transport och bortskaffande undantas fran svenska bestim-
melser.

Svensk forening for rontgensjukskoterskor patalar behovet av stralskydd
och att samverkan sker med SSM vid inforsel av stralkéllor.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Strdalskyddslagen dr tillamplig

Vid internationella samarbeten som avser hdlso- och sjukvérd och
tandvard kan det finnas behov av att en utlindsk vérdgivare for med sig
och anvinder vissa sjukvardsprodukter som avger joniserande eller icke-
joniserande stralning. Exempelvis kan det finnas behov av medicin-
tekniska produkter sdsom rontgenutrustning, instrument for ultraljuds-
undersdkningar och vissa radioaktiva lakemedel. Sjukvéardsprodukter av
detta slag finns vanligen i féltsjukhus, pé sjukhusfartyg eller i sérskilda
vardmoduler, t.ex. i rontgenmoduler.

Enligt utredningen innebér dess forslag att utlindska vérdgivare och
deras personal ska fa bedriva vard i enlighet med de bestimmelser som
géller i det egna landet, ocksé att de har rdtt att anvidnda de sjukvards-
produkter och den 6vriga utrustning som de fa fora in till Sverige. Utred-
ningens bedomer dérfor att vissa tillstinds- och anmélningskrav som finns
16 kap. 1 och 6 §§ stralskyddslagen inte kommer att vara tillampliga.

SSM patalar att det inte &dr klarlagt om exempelvis inforsel, transport och
bortskaffande undantas frén svenska bestimmelser (se 1 kap. 7 § stral-
skyddslagen). Aven regeringen anser att det finns skil att klargora vissa
fragor om strélskyddslagens tillimplighet.

Det finns historiskt en stark koppling mellan hélso- och sjukvérd och
fragor om stralning. Genom lagen (1941:334) om tillsyn & radiologiskt
arbete m.m. infordes for forsta gangen i Sverige en reglering som tog hén-
syn till de risker som foljer av anvdndning av joniserande stralning inom
framfor allt sjukvéarden. Strélskyddsfragorna betraktades da i forsta hand
som ett arbetsmiljoproblem. Lagen gav ddvarande Medicinalstyrelsen till-
syns- och beslutanderitt i tillstdndsfrdgor. Sedan denna tid har ett bredare
perspektiv anlagts betraffande stralskydd.

I stralskyddslagen finns bestimmelser som genomfor radets direktiv
2013/59/EURATOM av den 5 december 2013 om faststéllande av grund-
laggande sakerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstér till f6ljd av
exponering for joniserande stralning, och om upphivande av direktiven



89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och
2003/122/Euratom, forkortat stralskyddsdirektivet.

Europeiska atomenergigemenskapen (Euratom) bestar av samtliga EU-
lander. Norge och Island dr EES-stater men inte medlemmar i EU eller en
del av Euratom. Sedan den 30 april 2021 finns det dven ett avtal om civil
kérnteknik mellan EU och Storbritannien.

Stralskyddsdirektivet dr ett s.k. minimidirektiv, vilket ger medlems-
staterna mojlighet att foreskriva om stringare krav. I stralskyddslagen
finns bestimmelser som géller bade joniserande och icke-joniserande
strdlning. De bestdmmelser i stralskyddslagen som avser icke-joniserande
strdlning saknar motsvarighet i stralskyddsdirektivet (prop. 2017/18:94 s.
119).

Syftet med strélskyddslagen ar att skydda ménniskors hilsa och miljon
mot skadlig verkan av stralning. Det ror sig darfor inte fraimst om en hélso-
och sjukvardsreglering, 4&ven om det finns bestimmelser i stralskyddslagen
som har stor betydelse for hélso- och sjukvardspersonal, patienter och
andra som arbetar pa eller besoker exempelvis sjukhus.

Regeringen anser, till skillnad fran utredningen, att de foreslagna
bestdimmelserna som bl.a. ger utlindska vardgivare rétt att till Sverige fora
in och anvénda sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning som behdvs for
vard i Sverige inte paverkar tillimpningen av stralskyddslagens bestdm-
melser. For att detta ska bli tydligt foreslar regeringen att det i den fore-
slagna lagen infors en bestimmelse som tydliggor detta forhallande.

Det behover finnas mojlighet att gora undantag fran strdlskyddslagens
bestimmelser

Det ar bade rimligt och nédvéndigt att de utldndska vardgivarna kan fora
in och anvinda sjukvardsprodukter som behdvs for att bedriva vard, dven
om produkterna avger joniserande eller icke-joniserande stralning. Det
behover darfor finnas mojlighet att meddela vissa undantag fran stral-
skyddslagen. Behovet av sddana undantag kan skilja sig 4t mellan militédr
och civil verksamhet, och med hiansyn till skyddet for ménniskor och mil;jo
bor undantagen anpassas till vad som krévs for den aktuella verksamheten.

Forutsittningarna att medge undantag varierar ocksa beroende péd om
samarbete sker med stater som ingér i Euratom, EES-stater, stater som har
ett sarskilt avtal om civil kdrnteknik med EU eller stater som star utanfor
dessa samarbeten. Darutdver kan det finnas skél att behandla exempelvis
rontgen- och ultraljudsutrustning annorlunda &n nukledrmedicinska pro-
dukter sdsom radiofarmaka.

Befintliga bemyndiganden i strdlskyddslagen dr tillrdckliga

I stralskyddslagen finns redan bestimmelser enligt vilka regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om un-
dantag fran lagen. Sddana foreskrifter kan bl.a. avse undantag i fraga om
radioaktivt material och tekniska anordningar som innehéller ett radio-
aktivt &mne eller som kan alstra stralning (2 kap. 5 § 1), verksamheter som
bedrivs och atgdrder som vidtas i en omgivning med joniserande stralning
(2 kap. 5 § 3). Foreskrifterna far inte avse undantag som kan antas medfora
en oacceptabel risk for att manniskor eller miljon utsétts for skadlig verkan
av stralning (2 kap. 5 § andra stycket).
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Utlandska militdra och civila vardgivare behdver kunna fora in och
anvédnda sjukvardsprodukter som avger joniserande och icke-joniserande
strdlning om detta behovs for att bedriva verksamhet i Sverige. De behdver
ocksa kunna anvinda dessa produkter. Av stralskyddsférordningen fram-
gér att tillstdndsplikten enligt 6 kap. 1 § strélskyddslagen och 9 § forord-
ningen inte giller en frimmande stats militdra styrka som befinner sig i
Sverige inom ramen for internationellt militdrt samarbete eller inter-
nationell krishantering (5 kap. 22 §).

De undantag som kan behdva goras for att detta ska kunna ske pé ett
dndamalsenligt sitt med hénsyn till stralskyddet bedoms kunna ske genom
foreskrifter som meddelas med stdd av befintliga bemyndiganden i stral-
skyddslagen. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
kan enligt strdlskyddslagen exempelvis meddela foreskrifter om avvik-
elser fran stralskyddslagen som avser totalforsvaret (2 kap. 6 §).

Genom stralskyddslagen finns ocksd mojligheter att meddela dispens-
beslut i enskilda fall (2 kap. 7 och 8 §§). Genom sadana beslut kan
temporéra behov av undantag 16sas om det uppstér situationer som inte har
forutsetts da foreskrifter om undantag meddelats.

Sammanfattningsvis beddmer regeringen att de undantag frén stral-
skyddslagen som dr nodvéndiga for att de utlindska vardgivarna ska kunna
bedriva vérd i Sverige kan goras med stod av befintliga bemyndiganden i
stralskyddslagen.

8.6 Narkotiska lakemedel far foras in, foras ut ur
och sidndas genom Sverige utan tillstand

Regeringens forslag

Nér sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning far foras in till och ut ur
samt anvéndas i Sverige enligt den foreslagna lagen ska &ven narkotiska
lakemedel fa foras in till och ut ur Sverige samt sandas genom Sverige
utan tillstand. Sddan hantering ska inte heller kréva tillstand for statliga
myndigheter och regioner som bedriver vard utomlands.

Regeringens bedomning

Forslagen innebar att militdra och civila vardgivare fran EU som for
med sig narkotiska likemedel inte behdver gora ndgon anmélan om
detta enligt inregrénslagen. I vrigt paverkar forslagen inte regelverken
om tull och grinspassage.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer i huvudsak dverens med regeringens.
Utredningen foreslar ingen bestimmelse i lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika som undantar narkotiska likemedel som sidnds genom
Sverige (transitering) fran tillstdndsplikt. Utredningen foreslar att
Tullverket ska fd meddela foreskrifter om hur och vid vilken gréanspassage
in- och utforsel av sjukvardsprodukter och dvrig utrustning ska goras, och



hur det vid en granspassage ska sdkerstéllas att den utlaindska vérdgivaren
ar en sddan vardgivare som féar bedriva hélso- och sjukvardsverksamhet i
Sverige. Utredningens forslag har en annan spraklig och redaktionell
utformning.

Remissinstanserna

Liikemedelsverket efterfragar tydlighet kring om transitering av narkotiska
lakemedel inom militirt samarbete ska ske utan krav pa tillstand. Myndig-
heten anser att ett uttryckligt undantag bor inforas i lagen om kontroll av
narkotika for att mojliggora detta. Lakemedelsverket foreslar ocksa att det
ska inforas ett motsvarande undantag dven for civila vardgivare. Myndig-
heten anser dven att det utifrén ett narkotikaperspektiv inte spelar ndgon
avgorande roll om in- och utforsel sker till eller fran EES och ifragasétter
om denna begrisning i lagen om kontroll av narkotika &r nddvindig.
Myndigheten anser att det vore lampligt om lagen om kontroll av narkotika
mojliggjorde for in- och utforsel av narkotiska likemedel utan krav pa
tillstand oavsett destinationsland, ifall regioner och Myndigheten for civilt
forsvar skulle fa mojlighet att bedriva vard dven i ett land utanfoér EES.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Tillstandskrav for inférsel, utforsel och transitering av narkotika

Narkotiska lakemedel, exempelvis sddana som anvénds vid smértlindring,
ar nddvindiga for att bedriva manga olika typer av vard. Utlindsk vard-
givare kan dérfor behdva fora med sig narkotiska likemedel for att utfora
vard i Sverige. Forsvarsmakten har motsvarande behov av att fora med sig
narkotiska likemedel nir myndigheten bedriver vard utomlands. Aven
andra statliga myndigheter och regioner som bedriver vard utomlands
bedoms ha behov av att fora med sig sddana ldkemedel.

Lagen om kontroll av narkotika ar en central reglering for lakemedel
som klassificeras som narkotika. I lagen finns bestimmelser som stéller
krav pa ett grundldggande tillstind och pa tillstind for varje in- och
utforsel av narkotika. Det krdvs dven tillstind for att sdnda narkotika
genom Sverige, sa kallad transitering (3 §). Bestimmelser om tillstind
finns &ven i forordningen om kontroll av narkotika och Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika.

I lagen om kontroll av narkotika stdlls d&ven krav pa tillstdnd for till-
verkning av narkotika (4 §) och for handel med narkotika (5 §). Narkotika
far endast lamnas ut efter forordnande av ldkare, tandldkare eller veterinar
(6 §). Hélso- och sjukvarden behdver inget tillstind for sjdlva innehavet
av narkotika. Vilka som dérutover har rétt att inneha och i dvrigt hantera
lakemedel som klassificeras som narkotika anges i lagen (7 §) och i Léke-
medelsverkets foreskrifter om kontroll av narkotika. Av dessa
myndighetsforeskrifter framgér att resande som ar bosatt utomlands och
som endast tillfélligt ska uppehélla sig i Sverige utan tillstand far medfora
lakemedel som innehaller narkotika i forteckning IV eller V 1 en médngd
som motsvarar hogst 90 dagars forbrukning (10 §).

En ansdkan om tillstand for in- eller utforsel och transitering ska inne-
halla uppgifter om den narkotika som fors in respektive ut ur landet, och
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Lakemedelsverket ska besluta om tillstdnd i det enskilda fallet innan
inforseln eller utforseln far genomforas.

Syftet med tillstand till enskild in- eller utforsel dr bl.a. att vervaka den
internationella handeln med narkotika och sékerstilla att ingen narkotika
forsvinner frén den legala hanteringen. Det innebdr exempelvis att de
mingder narkotika som fors in till och ut ur Sverige redovisas av Sverige
till FN:s Internationella narkotikakontrollstyrelse (International Narcotics
Control Board). Uppgifter om forbrukad narkotika, sdsom narkotiska
lakemedel som ldmnats ut till hélso- och sjukvarden, ska ocksa redovisas.

Lagen om kontroll av narkotika med tillhdrande foreskrifter bedoms inte
vara en hélso- och sjukvéards- eller tandvardsreglering. De forslagna be-
stimmelserna i den nya lagen som innebér att utlindska militéra vardgiv-
are bl.a. ska fa fora in och anvénda de sjukvéardsprodukter och den &vriga
utrustning som behdvs for att bedriva hilso- och sjukvard och tandvard i
Sverige och vid varden tillimpa de regler som géller i den sdndande staten
eller organisationen medfor darfor inte att narkotiska lakemedel far tas in,
ut och transiteras utan krav pa tillstind enligt lagen om kontroll av
narkotika. Regeringen delar séledes Likemedelsverket uppfattning att det
behover inforas ett uttryckligt undantag i lagen om kontroll av narkotika
for att tillstdndskraven inte ska gilla.

Regeringen anser att forskrivande hilso- och sjukvardspersonal hos de
utldndska vardgivarna, precis som hélso- och sjukvérdspersonal i Sverige,
bor ses som behoriga att forordna narkotiska lakemedel och ddrmed inneha
dessa. Darmed behdvs ingen bestimmelse som anger att de utldndska
vardgivarna som verkar i Sverige far inneha sadana lakemedel (jfr prop.
2023/24:141 s. 156).

Det ska inte krdvas tillstand for att fora in eller fora ut narkotiska
ldkemedel frdn Sverige eller for att sdnda sddana genom Sverige

I avsnitt 8.2 1amnas forslag som innebér att bl.a. sjukvardsprodukter under
vissa forutsittningar ska fa foras in till och ut ur Sverige av militdra och
civila vardgivare som ska bedriva vard i Sverige. Det foreslas ocksa att de
sjukvardsprodukter som utldndska militdra vardgivare behover for att
bedriva hélso- och sjukvérd och tandvérd i en annan stat, inom ramen for
ett militdrt samarbete med Sverige, far foras in till och ut ur landet.
Regeringen anser i likhet med utredningen att motsvarande ska gilla for
de lakemedel som &r narkotiska. Riskerna for att de narkotiska lakemedel
som vardgivare kan behdva nir de utfor vard i Sverige eller utomlands
kommer att anvéndas pé illegala sétt bedoms som sma. P4 samma sétt som
i Sverige kommer ménga utldndska vardgivare att omfattas av sdrskilda
krav pad dokumentation, hantering och rapportering av narkotika. En
vardgivares rapportering av forbrukad narkotika bor i regel goras till den
nationella myndighet som ansvarar for dessa frdgor i vardgivarens hem-
land, dven om vérden utfors i Sverige. Den illegala anvindningen av
narkotika motverkas ytterst genom straffbestimmelser. Det bor dérfor
inforas ett undantag fran krav pé tillstdnd nér det géiller militdra och civila
vardgivares in- och utforsel av narkotiska lakemedel.

Regeringen konstaterar att det krévs tillstdnd enligt lagen om kontroll av
narkotika nédr narkotika ska sdndas genom Sverige, s.k. transiterings-
tillstand (3 § tredje stycket lagen om kontroll av narkotika). Utredningen



foreslar att det ska inforas undantag fran transiteringstillstdnd néir det,
inom ramen for militirt samarbete med Sverige, behovs for att bedriva
vard i en annan stat. Utredningen har dock inte 1dmnat ndgot forslag som
innebar att det ska inforas ett undantag fran transiteringstillstand for de
militéra och civila vardgivare som ska bedriva vard i Sverige. I likhet med
Lékemedelsverket anser regeringen att ett undantag for transiterings-
tillstdnd bor inforas bade for militdra och civila vardgivare som bedriver
vard i Sverige samt for utléindska militira vardgivare nér det, inom ramen
for militdrt samarbete, behovs for att bedriva vard i en annan stat.

Eftersom statliga myndigheter och regioner som bedriver vird utom-
lands pé ett motsvarande sitt har behov av att kunna for ut, féra in och
transitera narkotiska lakemedel, anser regeringen att det ska goras undan-
tag fran tillstdndskravet d4ven for dessa vardgivare.

Sammanfattningsvis foreslar regeringen att nér sjukvardsprodukter och
Ovrig utrustning far foras in till och ut ur samt anvindas i Sverige enligt
den foreslagna lagen om internationellt samarbete som avser hélso- och
sjukvard och tandvard far narkotiska likemedel ocksa foras in till och ut
ur Sverige samt foras igenom Sverige utan tillstind. Det ska inte heller
krdvas in- och utforseltillstand for de statliga myndigheter som bedriver
hilso- och sjukvérd eller tandvard utomlands och de regioner som bedriver
hilso- och sjukvard enligt lagen om katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands. Narkotiska lakemedel ska ocksa i dessa fall fa
sdndas genom Sverige (transiteras) utan tillstdnd. Att svenska tillstands-
krav inte ska gilla vid utforsel av narkotika, innebdr givetvis inte att de
regler som géller for inforsel av narkotika i andra stater paverkas.

Férslagen innebdr att det inte finns ndgon anmdlningsplikt enligt
inregrdnslagen vid inforsel fran annat EU-land

Inom EU giller fri rorlighet for varor. Av artikel 28.1 EUF-fordraget foljer
att unionen ska innefatta en tullunion, som ska omfatta all handel med
varor och som ska innebidra att tullar pd import och export samt alla
avgifter med motsvarande verkan ska vara forbjudna mellan
medlemsstaterna och att en gemensam tulltaxa gentemot tredjeland ska
inforas. Norge, Island och Liechtenstein har genom EES-avtalet kommit
att tillhéra den inre marknaden. EES-avtalet omfattar stora delar av EU-
ratten. I tullsammanhang &r dessa liander emellertid att anse som
tredjeland. Detsamma géller de andra landerna som ar medlemmar i Nato
men som inte ingar i EU. Dessa ldnder &r for ndrvarande Albanien,
Kanada, Montenegro, Nordmakedonien, Storbritannien, Turkiet och USA.

Tullverket bedriver bl.a. kontrollverksamhet och brottsbekdmpning
samt faststdller och tar ut tullar, skatter och avgifter. Myndigheten har till
uppgift att 6vervaka att bestimmelserna om in- och utforsel av varor {oljs
och forebygga och motverka brottslighet i samband med in- och utforsel
av varor. Vid kontroll av varor dr det av stor betydelse vilken typ av gréns-
passage det handlar om. Enligt tullbefogenhetslagen (2024:710) har Tull-
verket ldngtgdende befogenheter att genomfora kontroller av varor som
passerar en yttre grans i EU (se 3 kap.). Vid grinspassager inom EU giller
emellertid principen om fri rorlighet. Kontroller far dé enligt nationell ratt
endast genomfGras mot vissa typer av varor, exempelvis narkotiska
lakemedel.
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Allménna regler och forfaranden som ska tillimpas pé varor som fors in
i eller ut ur unionens tullomrade finns i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststéllande av
en tullkodex for unionen, férkortad tullkodexen. Vid all inforsel av varor
fran ett tredjeland géller anmélningsskyldighet (artikel 139). For vissa
varor giller anmélningsskyldighet ocksa nar de fors 6ver granser inom EU.

Nationella bestimmelser om anmélningsskyldighet vid inforsel eller
utforsel Over Sveriges grins mot ett annat land inom EU finns i inregrans-
lagen (1996:701). Narkotika &r en sddan vara som omfattas av anmal-
ningsskyldighet. Enligt 3 § inregranslagen ska den som for in en vara fran
ett annat EU-land till Sverige anmila varan till Tullverket om varan
omfattas av ett forbud mot inforsel eller ett villkor for inforsel som inte &r
uppfyllt eller om varan fors in med stod av ett tillstind som meddelats pa
grund av en oriktig uppgift eller en utelimnad foreskriven uppgift. En
saddan anmaélan ska goras ocksa av den som for ut en vara fran Sverige till
ett annat EU-land om varan omfattas av ett forbud mot utforsel eller ett
villkor for utforsel som inte dr uppfyllt eller om varan fors ut med stod av
ett tillstdnd som meddelats pd grund av en oriktig uppgift eller en
uteldmnad foreskriven uppgift. En anmélan ska genast goras till nirmaste
bemannade tullkontor.

Narkotiska ldkemedel omfattas saledes enligt gillande ritt av anmaél-
ningsplikt, oberoende av om inforsel till Sverige sker fran ett annat EU-
land eller tredjeland. Forslagen i denna lagradsremiss om att inforsel av
narkotika inte ska kriva nagot tillstdnd innebér att ndgon anmélningsplikt
enligt 3 § inregrianslagen inte kommer att foreligga. Militdra och civila
vardgivare fran EU som for med sig narkotiska ldkemedel behover saledes
inte gora ndgon anmélan.

Regeringen bedomer att forslagen i 6vrigt inte paverkar regelverken om
tull och grénspassage. Vad betriffar inforsel av sjukvardsprodukter och
Ovrig utrustning fran tredjeland giller dirmed dven fortsdttningsvis reg-
lerna 1 bl.a. tullkodexen. Regeringen delar alltsa inte utredningens be-
domning att forslagen innebér undantag fran bl.a. anmilningsplikten nér
in- eller utforseln sker fran tredjeland. EU-lagstiftningen beddoms inte
medge ett sddant undantag frén anmélningsskyldigheten. Det bor ddrmed
heller inte finnas behov for Tullverket att meddela foreskrifter om hur in-
eller utforsel av sjukvardsprodukter och dvrig utrustning ska gé till, vid
vilken granspassage och hur en utlindsk vardgivare ska kunna visa att man
bedriver sddan verksamhet som avses vara tillaten.

9 Lakemedel till sj6- och luftfarten

Olyckor och sjukdomsfall under resor med béade fartyg och luftfartyg kan
ge upphov till behov av bl.a. ldkemedelsbehandling. Det uppstills dérfor
vissa krav i internationella regelverk och nationell lagstiftning pa att det
pa fartyg och luftfartyg ska medforas och tillhandahéllas ldkemedel for
eventuella nddsituationer eller sjukdom ombord. Bland de lidkemedel som
behover finnas ombord finns &ven likemedel som i Sverige 4r narkotiska.



Eftersom sjo- och luftfarten behover ha tillgéng till lakemedel for att
tillgodose vardbehov som uppstar ombord pa fartyg eller luftfartyg
behdver lakemedel bade foras in till och ut ur Sverige samt inforskaffas
hér. Det regelverk som styr in- och utforsel av lakemedel och vem som har
ratt att rekvirera (bestilla) lakemedel till fartyg och luftfartyg fungerar inte
fullt ut med det regelverk som anger i vilken utstrickning ldkemedel ska
finnas ombord. Det ar i dag inte heller mgjligt att bestdlla séddana
narkotiska ladkemedel som enligt regelverket méste finnas ombord. Det
saknas @ven regler som gor det lagligt i Sverige att inneha de narkotiska
lakemedel som fartyg eller luftfartyg ar alagda att ha ombord.

9.1 Likemedel och narkotiska ldkemedel ska fa
foras in till och ut ur Sverige med fartyg och
luftfartyg

Regeringens forslag

Lakemedel som finns ombord pa ett fartyg eller ett luftfartyg ska fa
foras in till och ut ur Sverige utan tillstind enligt ldkemedelslagen om
det av forfattning eller en internationell verenskommelse foljer en
skyldighet att ha dem ombord.

Narkotiska lakemedel ska fa foras in till, foras ut ur och séindas genom
Sverige utan tillstind enligt lagen om kontroll av narkotika om
lakemedlen finns ombord pa ett fartyg eller ett luftfartyg och det av
forfattning eller en internationell 6verenskommelse f6ljer en skyldighet
att ha dem ombord.

Utredningens forslag och bedomning

Utredningens forslag och bedomning stimmer i huvudsak dverens med
regeringens. Utredningen beddmer att det inte finns ndgot behov av att
lamna forslag om undantag fran krav pa tillstdnd for att séinda narkotiska
lakemedel genom Sverige. Utredningens forslag har en annan spréklig
utformning.

Remissinstanserna

Remissinstanserna tillstyrker eller har inget att erinra mot forslagen.

Skilen for regeringens forslag
Léikemedel for vardbehov ska finnas inom sjéfarten och lufifarten

Ett fartyg i internationell trafik kan vara ute till havs i flera veckor utan att
anlopa sin hemmahamn. Det finns ocksé fartyg som i princip aldrig lagger
till i ndgon hamn i det land de ar flaggade i. Eftersom det kan uppsta
medicinska situationer under fiarden behover det bl.a. finnas tillgéng till
lakemedel ombord. P4 motsvarande sétt som for sjofarten maste det
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ombord pa ett luftfartyg som gor langre flygningar finnas tillgang till vissa
lakemedel.

Stora delar av regelverket for sjofarten bygger pa europeiska och inter-
nationella regleringar och kraven pa tillgang till ldkemedel ombord ser
nagorlunda likartade ut i de flesta ldnder.

Ett fartyg ska enligt sj6lagen (1994:1009) vara sjovérdigt nér det halls i
drift (1 kap. 9 §) och enligt fartygssakerhetslagen (2003:364) ar fartyget
bara sjovérdigt om det ar s& konstruerat, byggt, utrustat och hallet i stand
att det med hénsyn till sitt &ndamal och den fart som det anvénds i eller
avses att anvéndas i ger betryggande sékerhet mot sjoolyckor (2 kap. 1 §).
Av fartygssikerhetslagen framgér att det, for att hjélp och vérd vid olycks-
fall eller sjukdom ska kunna ldmnas ombord ska siddana atgérder vidtas
som behdvs med hénsyn till antalet ombordanstéllda, fartygets beskaffen-
het och den fart som fartyget anvinds i (4 kap. 4 §). Av fartygsséker-
hetsférordningen (2003:438) framgar att det dr befdlhavaren pé ett fartyg
som &r ansvarig for sjukvarden ombord (4 kap. 9 §) och att Transport-
styrelsen far meddela foreskrifter om sjukvérd ombord pa fartyg och om
skeppsapotek (5 kap. 10 §).

Vilken tillgang till lakemedel som ska finnas ombord pa svenska fartyg
framgar av Transportstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad
(TSFS 2021:80) om sjukvard och apotek pa fartyg och av Transportstyrel-
sens foreskrifter och allménna rad (TSFS 2017:26) om fartyg i nationell
sjofart. Namnda foreskrifter géller endast for svenska fartyg. Av fartygs-
sdkerhetsforordningen framgér dock att vissa grundliggande krav i far-
tygssédkerhetslagen pa tillgang till vard vid olycksfall eller sjukdom om-
bord ocksa giller utlindska fartyg inom Sveriges sjoterritorium (5 kap.
11§).

I 4 och 5 kap. TSFS 2021:80 finns regler om ldkemedel och medicinsk
utrustning. I foreskrifterna framgar bl.a. att fartygsapoteket ska innehélla
visst urval och viss méingd av lidkemedel och medicinsk utrustning som
bestdms med hénsyn till beséttningens storlek och tiden till anlopbar hamn.
Vilka ldkemedel som ska finnas ombord framgar i detalj i bilagorna till
foreskrifterna. Under vissa omsténdigheter kan fartyg avvika fran det i
bilagorna angivna urvalet och mangderna av likemedel. Detta ska i sédant
fall faststdllas i samrad med ldkare, och samradet ska dokumenteras och
finnas tillgédngligt ombord.

Foreskrifterna inforlivar delvis de krav som uppstélls i EU-rétten.
Overgripande minimikrav for vilken typ av likemedel och medicinsk
utrustning som ska finnas ombord pé europeiska fartyg stélls i radets
direktiv nr 92/29/EEG av den 31 mars 1992 om minimikrav avseende
sdkerhet och hilsa for forbattrad medicinsk behandling ombord pé fartyg,
forkortat direktiv 92/29/EEG, och i radets direktiv nr 93/103/EG av den
23 november 1993 om minimikrav for sdkerhet och hélsa vid arbete
ombord pé fiskefartyg, forkortat direktiv 93/103/EG.

Genom bl.a. artikel 2 och bilaga 2 i direktiv 92/29/EEG framgar att det
i forrad av ldkemedel och behandlingsutrustning pa vissa havsgaendefar-
tyg ska ingd “’starka smartstillande medel”. I direktiv 93/103/EG anges att
det ska finnas utrustning for att ge forsta hjdlpen som uppfyller de krav
som foljer av bilaga 2 i direktiv 92/29/EEG.

Det finns inte ndgra svenska nationella regler motsvarande de ovan an-
givna bestimmelserna pé sjofartsomradet som styr vilka likemedel som



ska eller bor medforas ombord pé luftfartyg. I kommissionens forordning
(EU) nr 965/2012 — tekniska krav och administrativa forfaranden i sam-
band med flygdrift finns dock bestimmelser som bl.a. anger att luftfartyg
ska vara utrustade med ett visst antal forbandslador (beroende av antalet
installerade passagerarsiten). Vissa flygplan ska, utover forbandslada,
vara utrustade med en sjukvardssats for nddsituationer. Detta géller for
flygplan som i ndgon punkt lings den planerade flygvédgen befinner sig
mer dn 60 minuters flygtid frdn en flygplats dir kvalificerad medicinsk
hjilp kan forvéntas vara tillgdnglig. Sjukvérdssatsen ska bl.a. transporteras
pa ett sitt som forhindrar att obehoriga far atkomst till den, samt upp-
ratthéllas 1 bruksvérdigt skick. Vad dessa forbandslddor och sjukvérds-
satser ska innehélla framgér inte av férordningen, men Europeiska unio-
nens byrd for luftfartssikerhet (EASA) har i sina AMC:er (Acceptable
Means of Compliance) bl.a. specificerat vad forbandslador och sjuk-
vérdssatser bor innehalla for att uppfylla kraven (AMC1 CAT.IDE.A.220
First-aid kit och AMC1 CAT.IDE.A.225 Emergency medical kit). En
AMC ér ett av EASA publicerat godtagbart sitt att uppfylla krav som ofta
finns som tillagg till forordningstexter och beskriver hur kraven i férord-
ningarna kan uppfyllas. En AMC ska foljas sa lange det inte finns nagot
alternativt sétt att leva upp till regelkraven och detta sdtt har godkénts av
EASA.

Enligt ndimnda AMC:er ska forbandslador och sjukvérdssatser vara
utrustade med ldmpliga och tillrdckliga lakemedel. Det riknas ocksa upp
lakemedel for olika behandlingsomraden, bl.a. smértstillande likemedel.
Innehallet ska anpassas utifran bl.a. vilken typ av farkost det ror sig om,
flygningens syfte, hur manga passagerare som finns ombord. Innehéllet &r
relativt allméant formulerat och det Gverldmnas i viss man till aktoren att
avgora vilka lidkemedel som ska ingd i varje luftfartygs ldkemedelsut-
rustning. Det ar inte heller reglerat hur mycket likemedel som ska med-
foras. Noteras bor att bland de ldkemedel som listas finns dven lakemedel
som dr klassade som narkotiska ldkemedel i Sverige.

Rdttsliga utgdngspunkter for sjukvdrdsprodukter

I avsnitt 8 redogdrs for bestimmelser om import och handel med like-
medel och bestimmelser som reglerar in och utforsel av lidkemedel, inte
minst vad géller ldkemedel som klassas som narkotika. Dar framgar bl.a.
foljande.

I lakemedelslagen (2015:315) stélls krav pa tillstand for att fa importera
lakemedel till Sverige fran ett land utanfor EES (9 kap. 1 §). Den som
importerar lakemedel maste antingen inneha ett tillverkningstillstand eller
ett sarskilt importtillstdnd. Det finns ett undantag fran kravet pa tillstand.
En resande fér fora in lakemedel i Sverige, om de &r avsedda for medi-
cinskt dndamal och den resandes personliga bruk (9 kap. 3 §).

Av lagen om handel med lakemedel (2009:366) framgér att det vid in-
forsel av lakemedel frdn en EES-stat som utgor partihandel, krévs parti-
handelstillstand (3 kap. 1 § andra stycket). I lagen foreskrivs ocksé att en
partihandlare endast far distribuera lakemedel som far séljas enligt 5 kap.
1 § lakemedelslagen eller som utgdr provningslikemedel for ménniskor,
provningslakemedel for djur eller tilldggslakemedel (3 kap. 3 § 7). Mot-
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svarande krav géller for detaljhandel med lakemedel till konsument (2 kap.
1§ 3 och4).

Av lagen (1992:860) om kontroll av narkotika och av foreskrifter som
meddelats i anslutning till den lagen framgar att det krévs ett grundtillstand
och dessutom tillstand for varje enskild in- eller utférsel av narkotika och
att det ocksa kravs tillstdnd for att sénda narkotika genom Sverige (s.k.
transitering).

Sdrskilda tillstand for import av ldkemedel krdvs inte

De ldkemedel som finns ombord pa ett fartyg eller luftfartyg i
internationell trafik transporteras mellan olika lénders territorium. De
lakemedel som fartyg och luftfartyg har en rittslig forpliktelse att ha
ombord behover kunna foras in till och ut ur Sverige. Det géller bade
sddana liakemedel som finns ombord péa det som i Sverige kallas fartygs-
apotek, men dven ldkemedel som finns i livbatar och livflottar.

Utredningen har bedomt att likemedel som ska finnas ombord pé fartyg
och luftfartyg fir anses ha lamnat partihandelsledet och att inforsel av
sddana likemedel inte utgdér import i den mening som avses i likeme-
delsdirektivet (2001/83/EQG) eller i lakemedelslagen.

Regeringen konstaterar att lakemedel som finns ombord pé fartyg och
luftfartyg endast dr avsedda for sddana vardbehov som beséttningen eller
passagerare har under fard. Lakemedlen ska saledes inte anvandas for vard
i Sverige. Att fora de ldkemedel som ska finnas pé fartyg och luftfartyg in
till och ut frén olika hamnar i EU eller i andra delar av virlden bedéms
inte utgora partihandel med ldkemedel och kréver séledes inte tillstand till
sddan handel. Likemedel som finns ombord for att kunna ge viss vard till
besittningsmedlemmar och passagerare dr narmast att jamstilla med léke-
medel som kops in av en vardgivare for att administreras till patienter. Det
framstar inte heller som rimligt att tillimpa de bestimmelser om tillstand
till import som finns i direktiv 2001/83/EG pa de lakemedel som fartyg
och luftfartyg for med sig for att kunna tillgodose vardbehov som upp-
kommer ombord under fird. Regeringen gor saledes samma bedomning
som utredningen.

Utredningen anfor att det, for att sjo- och luftfarten ska fa rimliga och
forutsagbara villkor for sin verksamhet, behover vara klart och tydligt vad
som giller och foreslar darfor att det i lakemedelslagen ska foreskrivas att
lakemedel som fors in till eller ut ur Sverige och som fartyget eller
luftfartyget har en réttslig forpliktelse att vara utrustat med ska undantas
fran de bestimmelser om tillstdnd for import som finns i lakemedelslagen.
Regeringen instimmer med utredningen och foreslar darfor att de ska
inforas en sddan bestimmelse. Lakemedel som finns ombord pa ett fartyg
eller ett luftfartyg ska saledes fé foras in till och ut ur Sverige utan tillstand
om det av forfattning eller en internationell 6verenskommelse foljer en
skyldighet att ha likemedlet ombord.

In- och utférsel av narkotiska ldkemedel

Bland de ldkemedel som det finns krav pa att ha ombord pa fartyg och
luftfartyg ingar ldkemedel som ar narkotiska. Som redogjorts for tidigare
i detta avsnitt samt i avsnitt 8.6 kan inforsel och utforsel av narkotika inte
ske utan grundtillstdnd och tillstdnd for varje enskild in- eller utforsel.



Varje ansokan om inforsel- eller utforseltillstdind maste innehalla omfatt-
ande och detaljerade uppgifter om den aktuella narkotikan och Lékeme-
delsverket maste fatta beslut i varje enskilt fall innan inforseln eller utfor-
seln far genomforas. Ett utforseltillstand maste alltid kopplas till en
planerad inforsel i ett specifikt land, vilket innebér att bade mottagarland
och mottagare maste anges redan vid ansokningstillfillet. Motsvarande
krav géller dven for inforseltillstand.

Vid det tillfille ansokan om in- eller utforseltillstdnd ska goras &r det
oklart om, eller nir, ett likemedel eventuellt kommer att 1dmna fartyget
eller luftfartyget. Nar narkotiska likemedel, till foljd av rittsliga krav,
finns ombord pa ett fartyg eller ett luftfartyg ar inte avsikten att de ska
foras in 1 ndgot sérskilt land, utan att den ska finnas och vid behov
anviandas ombord. under firden. Om ett ladkemedel forbrukas ombord
kommer det aldrig att foras in till ndgot annat land.

For luftfarten maste dven beaktas att den tid som ett luftfartyg star pa
marken normalt dr mycket begrdnsad. Det innebér att det ar svart eller i
vissa fall omojligt for aktorer inom luftfarten att ansdka om tillstdnd utan
att orsaka betydande forseningar i trafiken.

Det bedoms som onddigt betungande att stélla krav pé att rederier och
flygbolag ska ansdka om tillstdnd i varje enskilt fall som narkotika, som
det finns en rittslig forpliktelse att ha ombord pa fartyget eller luftfartyget,
ska foras in till eller ut ur Sverige. Det beddms dessutom i vissa fall mycket
svart att lamna de detaljerade uppgifter som efterfragas for tillstind. Mot
ovanstdende bakgrund framstar bestimmelserna om in- och utforseltill-
stand inte som dndamalsenliga i dessa fall.

De méngder narkotika som fors in till och ut ur Sverige redovisas till
FN:s internationella narkotikakontrollstyrelse (International Narcotics
Control Board), som utfor jamforelser med de mangder som redovisas fran
andra landers myndigheter. Jimforelserna kraver en internationell samsyn
gillande vilka transaktioner som ska anses utgora tillstandspliktig inforsel
och utforsel av narkotika. Det bor darfor beaktas att narkotiska lakemedel
som ska finnas ombord pa fartyg och luftfartyg har undantagits fran
nationella krav pé inforsel- och utforseltillstand i Danmark, Finland och
Norge.

Kraven pé vilka ldkemedel som ska finnas ombord ser olika ut i olika
lander. Att det inte ar helt tydligt vilka narkotiska likemedel eller sub-
stanser som kan komma att omfattas ar ett skil som talar emot att infora
undantag fran tillstdndsplikten. Sammantaget beddmer regeringen dock att
det, precis som i Danmark, Finland och Norge, bor inforas ett undantag
frén kravet pé tillstind nér det handlar om narkotiska ldkemedel som finns
ombord pa ett fartyg eller ett luftfartyg om det finns en réttslig forpliktelse
att ha lakemedlet pd fartyget. Undantaget bor omfatta kravet pa
grundtillstand enligt 3 § forsta stycket lagen om kontroll av narkotika och
kraveti4 § forordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika pa tillstand
i varje enskilt fall. Regeringen beddmer, i likhet med utredningen, att
undantaget bor regleras i lag, eftersom en otillaten hantering narkotiska
lakemedel kan leda till straffansvar. S& som redogjorts for i avsnitt 8.6
innebér forslaget att det inte behdver goras ndgon anmélan enligt 3 §
inregranslagen (1996:701) nér fartyg eller luftfartyg for in narkotiska
lakemedel fran ett annat EU-land.
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Utredningen har bedomt att det inte ror sig om att séinda narkotika genom
landet nér ett fartyg eller ett luftfartyg fardas pa svenskt vatten eller i
svenskt luftrum och att det darfor inte behdvs nagot undantag fran krav pa
transiteringstillstdnd. Det kan dock enligt regeringens beddmning inte
uteslutas att ett fartyg eller ett luftfartyg ndgon gang framfors pa ett sétt
som medfor att narkotiska ldkemedel bedoms sdndas genom Sverige pa ett
sdtt som kriver transiteringstillstind. Regeringen foreslar darfor att det
infors en bestimmelse som tillater sddan transitering utan tillstand.

9.2 Rekvisition och innehav av narkotiska
lakemedel for behov inom sjofarten och
luftfarten

Regeringens forslag

Det ska vara tillatet att inneha narkotika for den som é&r behorig att
bestélla lakemedel till ett fartyg och som har fatt narkotika utldimnad till
sig fran ett 6ppenvardsapotek for att det ska finnas ombord pa fartyget
och den som ombord pé ett fartyg eller ett luftfartyg efter ordination har
fatt varan utlimnad till sig. Det ska ocksd vara tillatet att inneha
narkotika som utan tillstdnd far foras in till och ut ur Sverige ombord
pa ett fartyg eller ett luftfartyg, om det forfattning eller en internationell
overenskommelse foljer en skyldighet att ha dem ombord.

Regeringens bedomning

Foretradare for utlindska fartyg bor fa rekvirera lakemedel fran 6ppen-
vardsapotek.

Foretrddare for svenska och utldndska fartyg bor fa rekvirera
narkotiska lakemedel som det finns en rttslig skyldighet att ha ombord.

Utredningens forslag och bedomning

Forslagen och bedomningarna frén utredningen stimmer i huvudsak
overens med regeringens. Utredningen foreslar det ska inforas en
bestimmelse i lagen om kontroll av narkotika om att narkotiska ldkemedel
som ska ingé i ett fartygs lakemedelsforrad far ldmnas ut till den som é&r
behorig att bestilla sddana ldkemedel. Utredningens forslag har en annan
spréklig och redaktionell utformning.

Remissinstanserna

Remissinstanserna stiller sig bakom eller har ingenting att invdnda mot
foreslagen. Sveriges Apoteksforening anser att forslagen kommer att
underlétta for de apotek som i dag forser sjofarten med likemedel i
Sverige. Foreningen Svensk Sjofart framfor att forslagen forenklar arbetet
med att uppritthilla de krav som finns pé fartygsapotek ombord. Aven
Likemedelsverket star bakom forslagen, men foreslar en annan forfatt-
ningsteknisk 10sning. Myndigheten foreslar dven en justering s att det



tydligt framgar av lagtexten att det bara dr nir en person efter ordination
fatt narkotika utlamnat fran ett fartygs lakemedelsférrdd som innehavet &r
lagligt.

Transportforetagen Flyg tillstyrker att krav pa sérskilt tillstdnd for in-
forsel och utforsel av lakemedel, inklusive narkotiska, inte bor foreligga
nér det sker i direkt anslutning till luftfartsverksamhet. Det ar sarskilt vik-
tigt vid internationella medicinska transporter och nddsituationer, dér tid
och logistiska forutséttningar ar kritiska.

Region Blekinge och Region Skdne understryker vikten av en praktisk
men séker kontroll av behorighet utan att orimlig administrativ borda laggs
pa apotekspersonal. Aven Forsvarshogskolan poingterar behovet av att
kunna sdkerstilla behorighet och péatalar att riskerna for missbruk och
brottslighet bor analyseras djupare.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Féretrddare for utldndska fartyg ska kunna rekvirera likemedel fran
oppenvdrdsapotek

For att uppfylla kraven pé att det ska finnas ldkemedel ombord pa fartyg
maste lakemedel kunna anskaffas till fartygen &ven nér de befinner sig i
Sverige. I Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férord-
nande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit (forkortat recept-
foreskrifterna) regleras vem som far rekvirera, det vill séga bestilla,
lakemedel fran svenska 6ppenvardsapotek. Den som ér behorig forskrivare
sasom ldkare, tandldkare och veterinér far rekvirera lakemedel (6 kap. 1 §
receptforeskrifterna). Lakemedel far, med undantag for narkotiska ldke-
medel, ocksa rekvireras av bl.a. befidlhavare pa fartyg, fartygets redare
eller annan som befélhavaren delegerat uppgifterna till och som tjanstgor
ombord pé fartyget enligt Transportstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (TSFS 2021:80) om sjukvard och apotek pa fartyg, Transportstyrelsens
foreskrifter och allménna rdd (TSFS 2017:26) om fartyg i nationell sjofart
och sirskilda beslut som Transportstyrelsen meddelar om detta (6 kap.
7 § 4 receptforeskrifterna).

Transportstyrelsens foreskrifter géller endast for svenska fartyg och
motsvarande funktioner pa utldndska fartyg har inte mojlighet att rekvirera
lakemedel fran svenska Oppenvardsapotek. Utldndska fartyg ar darfor
tvungna att vinda sig till en ldkare med svensk ldkarlegitimation for att
kunna bestélla lakemedel till fartygsapoteket nér de befinner sig i svensk
hamn. Aven om ett utlindskt fartyg har en likare anstilld ombord saknar
denne mojlighet att rekvirera likemedel till fartyget, sdvida ldkaren inte
har svensk ldkarlegitimation.

Av lagen om handel med likemedel framgar att ett Sppenvardsapotek
far bedriva detaljhandel med likemedel till bl.a. den som dr behorig att
forordna likemedel (4 kap. 1 § forsta stycket 3). Med forordnande avses
recept och rekvisitioner av likemedel. Den som i enlighet recept-
foreskrifterna ges rétt att rekvirera ldkemedel blir behorig att forordna
lakemedel och &ppenvardsapotek kan ddrmed bedriva detaljhandel med
den som rekvirerat ldkemedel.

Regeringen anser att foretriddare for utlindska fartyg bor tillatas att
rekvirera lakemedel som det finns en réttslig skyldighet att ha ombord fran
Oppenvardsapotek i Sverige till fartyget pa samma sitt som foretradare for
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svenska fartyg kan. Det giller bade sddana ldkemedel som ska finnas i det
som i Sverige kallas fartygsapotek, och likemedel som livbatar och
livflottar ska vara forsedda med. Det krévs enligt regeringens bedémning
inte nagra lagéndringar for att foretrddare for utlindska fartyg ska kunna
rekvirera ldkemedel som inte &r narkotiska. Likemedelsverket bedoms
med stod av befintligt bemyndigande i 9 kap. 9 § lidkemedelsforordningen
(2015:458) kunna meddela foreskrifter om vem som ska vara behorig att
rekvirera lakemedel till ett fartyg.

Regeringen bedomer att de synpunkter som bl.a. Forsvarshogskolan,
Region Blekinge och Region Skdne for fram om kontroll av behorigheter
kan hanteras inom ramen for foreskriftsarbetet. Av foreskrifter kan framga
vilken eller vilka foretrddare for utlindska fartyg och rederier som bor fa
rétten att rekvirera liakemedel, vilka ldkemedel som ska omfattas och even-
tuella begrénsningar av rekvisitionsrétten. I foreskriftsarbetet bor ocksa
beaktas eventuella svarigheter for 6ppenvardsapotek att i samband med
expedieringen avgdra om det dr en rimlig bestillning eller inte.

Foretrddare for fartyg bor dven kunna rekvirera narkotiska likemedel

Det finns behov av att kunna inforskaffa narkotiska ldkemedel som ska
finnas ombord pé fartyg. Varken svenska eller utldndska foretrddare for
fartyg har i dag rétt att rekvirera narkotiska likemedel fran svenska 6ppen-
vardsapotek.

Narkotikalagstiftningen syftar till att garantera tillgéng till narkotiska
lakemedel for bl.a. medicinska dndamal, samtidigt som risken for att de
kommer i ordtta hidnder eller anvdnds pa otillatet sétt ska motverkas.
Regelverket ar dérfor restriktivt, med krav pé bl.a. att verksamheter som
hanterar narkotika ska fora sé kallade narkotikaanteckningar 6ver anvand-
ningen.

Nationella bestimmelser om hur narkotiska likemedel ska hanteras och
forvaras ombord pa fartyg finns i Transportstyrelsens foreskrifter och
allmdnna rdd TSFS 2021:80. Av dessa foreskrifter framgar att ett
narkotiskt lakemedel inte fir medforas i storre méngder dn det som é&r
angivet i foreskrifterna, savida det inte finns en lékare anstilld ombord
(4 kap. 10 §). Vidare ska varje inkdp eller forbrukning av ett narkotiskt
lakemedel antecknas i en sérskild forbrukningsjournal (4 kap. 11 §). Av
4 kap. 8 och 10 §§ framgér att narkotiska likemedel inte far forvaras i
livbétar eller livflottar.

Bestimmelserna i TSFS 2017:26 ar inte lika detaljerade som de i
TSFS 2021:80 nér det géller vilka likemedel och vilken medicinsk
utrustning som ska finnas ombord. Av foreskrifterna framgér dock att
befdlhavaren &r ansvarig for ldkemedel och medicinsk utrustning ombord
(13 kap. 2 §), att likemedel ska vara forvarade pa en plats som ar till-
rackligt skyddad och som ar anpassad for den verksamhet som bedrivs
samt att de narkotiska likemedlen ska vara oadtkomliga for obehoriga
(13 kap. 4 §). Varje inkdp och all forbrukning av narkotiska ldkemedel ska
dokumenteras och av de allménna raden till paragrafen framgér att
uppgifterna bor dokumenteras i en sirskild journal av befdlhavaren eller
den som befdlhavaren i forekommande fall har tilldelat uppgiften som
sjukvardare (13 kap. 5 §).



Regeringen anser att den svenska regleringen av hur narkotika ska
hanteras pa fartyg, genom ovanstdende foreskrifter, &r tillfredsstéllande.
Fartyg flaggade i andra lander omfattas dock inte av dessa foreskrifter och
det saknas underlag for att bedoma det finns regleringar som sékerstéller
en tillfredstidllande hantering av narkotika for sadana fartyg.

De risker for olovliga befattningar med narkotika som kan finnas mot-
verkas genom straffbestimmelser. Dessutom kan sadana risker ocksa
motverkas genom att de miangder narkotika som kan rekvireras genom
foreskrifter begrénsas till vad som é&r absolut nddvindigt. Vidare utovar
Transportstyrelsen tillsyn enligt fartygssékerhetslagen. Sadan tillsyn géller
bl.a. fartygens utrustning, drift, lastning, lossning och sdkerhets-
organisation (5 kap. 1 § forsta stycket 1).

Mot ovanstéende bakgrund anser regeringen att de skil som talar for att
foretradare for fartyg, utan att gé via svensk lékare, ska fa bestilla sédan
narkotiska lakemedel som de &r dlagda att ha ombord pa sina fartyg och
att fa dem utlimnade fran ett svenskt 6ppenvardsapotek, dverviger de skal
som talar emot en sddan ordning.

Regeringen bedomer dérfor att den som har rétt att rekvirera lakemedel
till ett fartyg ocksa bor fa rekvirera narkotiska likemedel som det finns en
rattslig skyldighet att fartyget ska vara utrustat med. Rekvisitioner av
narkotika till fartygen bor tilldtas for savil svenska och som utldndska
fartyg. En sddan ordning beddms kunna ske genom befintliga bemyn-
diganden. Lakemedelsverket kan enligt ldkemedelsforordningen meddela
foreskrifter om vad som ska gilla vid forordnande och utlimnande av ett
lakemedel (9 kap. 9 §) och enligt féorordningen om kontroll av narkotika
meddela foreskrifter om narkotika néir det géller bl.a. innehav, transport,
forvaring, forordnande, utlimnande, forande av anteckningar och, efter
samrad med Tullverket, om inforsel, utforsel och transit (11 §).

Det bor séledes overldtas at Likemedelsverket att meddela de fore-
skrifter som behovs for de rekvisitioner av narkotika som nu ér ifraga. Det
ankommer da pa Liakemedelsverket att exempelvis sikerstdlla att det &r
mdjligt att utféra kontroll av behdrigheten att rekvirera narkotiska ldke-
medel.

Féretrddare for lufifartyg behéver inte kunna rekvirera likemedel direkt
frdn oppenvdrdsapotek

Aktorer inom luftfarten behdver kunna inforskaffa ldkemedel som ska
finnas ombord péa luftfartygen. Enligt 6 kap. 1 § receptforeskrifterna far
som huvudregel endast behorig forskrivare, t.ex. likare, rekvirera lakeme-
del. For luftfarten finns det inte nagot undantag motsvarande det som finns
for sjofarten om att befdlhavare far bestilla ldkemedel. Trots att det finns
ett krav pa att luftfartyg ska ha en forbandslada och sjukvardssats for nod-
situationer med lakemedel ombord dr det alltsa inte mojligt for aktorer
inom luftfarten att sjdlva bestélla dessa ldkemedel. Det kréivs i stillet
kontakt med en ldkare med svensk ldkarlegitimation for att inforskaffa de
lakemedel som behdvs. Detta géller bade narkotiska och andra ldkemedel.

Lakemedel till luftfarten hanteras ibland i sjukvardssatser. Hanteringen
av sadana satser kan medfora ompackningsétgirder som betraktas som
yrkesmaéssig lakemedelstillverkning och som darfor enligt ldkemedels-
lagen kriaver Likemedelsverkets tillstdnd (8 kap. 2 § forsta stycket). Av
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samma lag framgar dock att tillverkning av ldkemedel for ett visst tillfélle
pa Oppenvardsapotek inte krdver tillverkningstillstand, forutom nér
tillverkningen avser likemedel som omfattas av sjukhusundantag (8 kap.
2 § andra stycket).

Lakaren kan ocksa bestélla narkotiska likemedel fér anvindning om-
bord pa luftfartyg. Oppenvérdsapoteket far en bestillning pa de likemedel
som Onskas och expedierar lakemedlen till flygbolaget. Utredningen har
inte ldmnat négot foreslag om att aktdrer inom luftfarten sjélva ska fa
rekvirera ladkemedel fran Sppenvardsapotek eftersom det vid utrednings-
arbetet inte framkom att det finns sddana behov. Regeringen kan konsta-
tera att aktorer inom luftfarten ddrmed &ven i fortséttningen far bestilla
sina ladkemedel genom att ha kontakt med en liakare med svensk ldkarlegi-
timation. Denna ordning sékerstiller dven att det enligt lagen om kontroll
av narkotika finns stod for utlimnandet och innehavet av de narkotiska
lakemedel som en lékare har forordnat.

Innehav av narkotiska likemedel

Enligt forslagen ovan ska narkotiska ldkemedel som det finns en réttslig
skyldighet att ha ombord pa fartyget eller luftfartyget fa foras in till och ut
ur Sverige utan tillstdnd. Narkotiska liakemedel som ska finnas ombord pa
fartyg ska ocksé fa rekvireras fran 6ppenvardsapotek. Innehavet av dessa
narkotiska ldkemedel maste d& ocksé vara tillatet.

Ritten att inneha narkotika regleras i 7 § lagen om kontroll av narkotika.
Narkotika far bl.a. innehas av den som fatt varan utlimnad till sig efter
forordnande av ldkare (7 § 4). Utredningen bedémer att innehav av narko-
tiska lakemedel som har rekvirerats till ett luftfartyg av en likare med
svensk likarlegitimation ddrmed ér tilliten. Regeringen instimmer i den
beddmningen. Narkotiska likemedel far saledes tas emot och forvaras
ombord pé ett luftfartyg.

Enligt regeringens beddmning finns det inte ndgra bestimmelser i lagen
om kontroll av narkotika som tilldter innehav av ldkemedel ombord pa ett
fartyg eller ett luftfartyg som enligt forslagen ovan ska fa foras in till och
ut ur Sverige. Det finns inte heller bestimmelser som tillater innehav av
narkotiska likemedel som ska f& rekvireras av aktorer inom sjofarten eller
att de personer som behandlas med narkotiska likemedel ombord pa ett
fartyg eller ett luftfartyg far inneha ldkemedlen. Det behover dérfor inforas
bestdmmelser som tillater detta.

Utredningen foreslar en ny bestimmelse enligt vilken narkotiska ldke-
medel som ska ingé i ett fartygs lakemedelsforrad ska fa lamnas ut till den
som ar behorig att bestélla sidana likemedel. Ldakemedelsverket foreslar
emellertid en annan forfattningsteknisk 16sning. Regeringen delar Léke-
medelsverkets uppfattning och foreslar darmed att innehav av narkotika
ska vara tillatet for den som ar behorig att bestilla lakemedel till ett fartyg
och har fétt narkotika utlimnad till sig frén ett dppenvardsapotek for att
det ska finnas ombord pa fartyget.

Utredningen foreslar dven att det ska vara tillatet att inneha narkotika
som finns i ett fartygs eller ett luftfartygs likemedelsforrad, om det &r ett
sadant likemedel som det finns en rittslig skyldighet att ha ombord. Aven
regeringen anser att det bor inforas en liknande bestimmelse. Regeringen
foreslar att innehavet ska vara tillatet i de fall det inte behovs tillstand till



inforsel, utforsel och transitering for att ldkemedlen finns ombord pa ett
fartyg eller luftfartyg och det av forfattning eller en internationell
overenskommelse f6ljer en skyldighet att ha dem ombord.

Slutligen foreslar utredningen att innehav ska vara tillatet for den som
fatt narkotika utldimnad till sig fran ett fartygs ldkemedelsforrad.
Liikemedelsverket patalar att det i lagtexten bor tydliggodras att det bara &r
nér en person efter ordination fatt narkotika utldmnat fran ett fartygs lake-
medelsforrdd som innehavet &r lagligt. Regeringen delar Likemedels-
verkets bedomning. Vidare anser regeringen att det &r tveksamt om
bestimmelsen i 7 § 4 lagen om kontroll av narkotika &dven kan anses om-
fatta den som behandlas med ett lakemedel som ldmnas ut ombord pa ett
luftfartyg. Regeringen anser darfor att det behdvs en bestimmelse som
tilldter innehav i en motsvarande situation ombord pa ett luftfartyg.

Sammanfattningsvis foresldr regeringen att det ska vara tillatet att
inneha narkotika som fors in och ut ur Sverige ombord pa ett fartyg eller
ett luftfartyg, om det av forfattning eller en internationell
overenskommelse f6ljer en skyldighet att ha dem ombord. Vidare ska det
vara tillatet for den som &r behdrig att bestélla ldkemedel till ett fartyg och
har fatt narkotika utldimnad till sig fran ett 6ppenvardsapotek for att det ska
finnas ombord. Slutligen ska den som ombord pa ett fartyg eller ett
luftfartyg efter ordination har fatt varan utlimnad till sig ges rétt att inncha
den narkotikan.

9.3 Servicestationers forsiljning av lakemedel till
aktorer inom sjo- och luftfarten

Regeringens bedomning

Servicestationers forsdljning och annan hantering av liakemedel till
aktdrer inom sj6- och luftfarten behover utredas ytterligare.

Utredningens forslag

Utredningen foreslar att den som har tillstdnd att bedriva partihandel ska
fa sdlja sddana uppsittningar med ladkemedel som ska finnas ombord pa
livbatar och livflottar till sjo- och Iuftfarten. Partihandlare ska kunna sélja
lakemedel som dr godkénda eller registrerade i en annan stat inom EES,
under forutsittning att de ingér i en sddan uppsittning med likemedel som
ska finnas ombord pé livbétar och livflottar.

Vidare foreslar utredningen att en partihandlare som endast séljer liake-
medel till sjo- och luftfarten ska undantas fran vissa av de krav som stills
pa partihandlare. Detta inbegriper krav pa att ldmna vissa uppgifter till E-
hilsomyndigheten, krav pa att tillhandahalla ldkemedel till 6ppenvards-
apoteken och sjukhusapoteken, krav pé att ta emot likemedel i retur, och
krav pa att uppfylla kraven pa sékerhetsdetaljer. Utredningen foreslar slut-
ligen ett nytt bemyndigande for att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska kunna meddela ytterligare foreskrifter om
sddan forséljning.
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Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna stiller sig bakom eller har ingenting att
erinra mot forslagen. Foreningen Svensk sjofart papekar att service-
stationer i Danmark kan inneha och sélja likemedel for livflottar och
livbatar med sarskilt tillstidnd, vilket saknas i Sverige. Foreningen forordar
att Sverige infor en liknande 16sning for att underlétta hanteringen av
likemedel ombord péd fartyg. Aven Férsvarshogskolan forordar ett
forenklat forfarande for partihandelstillstand for servicestationer.

Viking Life-Saving Equipment Sweden AB (Viking Life) ser positivt pa
forslagen, men anser att de behover justeras for att béttre dverensstimma
med de praktiska behov som servicestationer har. Foretaget uppger att det
skulle vara av vésentlig betydelse om det fick mgjlighet att anskaffa, inne-
ha, leverera samt motta plomberade lakemedelsuppsittningar fran ldnder
utanfor EU/EES s att foretaget ska kunna uppfylla krav som flaggstater
utanfor unionen/EES uppstéller. Vidare uppger Viking Life att vissa
flaggstater stiller krav pé att lakemedelsforpackningar ska vara mirkta pa
flaggstatens officiella sprék samt att servicestationer har behov av att
kunna anskaffa, inneha, tillhandahalla samt ta emot narkotiska likemedel.
Foretaget uppger ocksa att flertalet leverantorer av fardigpackade medi-
cinska kit har apotekstillstand. Viking Life ser positivt pa en fordjupad
utredning av en ny typ av tillstdnd, med fordel genomford av Likeme-
delsverket.

Transportforetagen Flyg tillstyrker forslaget att servicestationer ska fa
sdlja lakemedel till luftfarten och patalar att det &r sérskilt relevant for
mindre operatdrer och for icke-regelbundna aktdrer med bristande tillgang
till ordinarie apoteksstrukturer.

Likemedelsverket foreslar att rubriken till 4 kap. lagen om handel med
lakemedel dndras till "Detaljhandel med ldkemedel till hilso- och sjuk-
varden m.m.” eftersom utredningens forslag innebér att detta kapitel inte
langre enbart kommer att handla om detaljhandel till hélso- och sjuk-
varden, utan dven om detaljhandel till sj6- och luftfarten.

Skilen for regeringens bedomning
Livbatar och livflottar ska vara utrustade med vissa likemedel

Livbatar och livflottar pa svenska fartyg ska vara utrustade med ett visst
sortiment av likemedel enligt TSFS 2021:80 (4 kap. 10 och 11 §§ samt
bilaga E). Forpackningarna med likemedel till livbatar och livflottar ska
vara markta, vattentdta, plomberade och forsedda med datum for senaste
oversyn (4 kap. 9 §) och narkotiska likemedel far inte forvaras i livbétar
eller livflottar (4 kap. 8 och 10 §§). I avsnitt 9.1 har redogjorts for att dessa
foreskrifter delvis genomfor radets direktiv nr 92/29/EEG av den 31 mars
1992 om minimikrav avseende sékerhet och hélsa for forbattrad medicinsk
behandling ombord pé fartyg samt radets direktiv nr 93/103/EG av den 23
november 1993 om minimikrav for sédkerhet och hélsa vid arbete ombord
pa fiskefartyg.

Det finns livflottar dven pa luftfartyg. Av kommissionens forordning
(EU) nr 965/2012 av den 5 oktober 2012 om tekniska krav och admini-
strativa forfaranden i samband med flygdrift enligt Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr 216/2008 framgar att livflottar pé luftfartyg



ska vara utrustade med livrdddningsutrustning, omfattande livsuppe-
hallande hjidlpmedel som é&r anpassad till den flygning som ska genom-
foras.

Servicestationernas forsdljning av likemedel till sjo- och luftfarten

I Sverige finns ett antal servicestationer som enligt utredningen anskaffar
fardigpackade uppsittningar med ldkemedel fran andra partihandlare eller
frén lakemedelstillverkare inom EU/EES. Forpackningarna packas sedan
i livbatar och livflottar. Servicestationernas huvudsakliga verksamhet
bestar av service pa sjélva livbatarna och livflottarna. Likemedelshanter-
ingen utgdr endast en mindre, men nddvéndig, del av stationernas tjanster.

Forsdljning och annan hantering av ldkemedel som det finns en réttslig
skyldighet att medféra péa livbatar och livflottar som finns ombord pa
fartyg och luftfartyg behdver kunna utforas. For att servicestationerna ska
kunna kopa in och lagerhélla ldkemedlen har servicestationerna tillstand
till partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § andra stycket lagen om
handel med lékemedel. Enligt samma lag fir den som har ett sddant
tillstdnd sélja ladkemedel till sjukvardshuvudman och sjukhus samt silja
vacciner och serum till vissa andra vardgivare (4 kap. 1 § andra stycket).
Diaremot saknar servicestationerna, daven om de har partihandelstillstand,
ritt att sélja lakemedel till den som ar behdrig att forordna liakemedel.
Sadan forséljning far i princip endast ske genom dppenvardsapotek (4 kap.
1 § forsta stycket 3).

Utredningen foreslar att den som har tillstand att bedriva partihandel ska
fa sdlja sddana uppsittningar med ldkemedel som ska finnas pa livbatar
och livflottar till sj6farten och luftfarten. Vidare foreslar utredningen att
en partihandlare, till sjo- och luftfarten, 4ven ska fa sélja ldkemedel som
endast dr godkédnda eller registrerade i en annan stat inom EES, om de
ingar i en sddan uppséttning med ldkemedel som ska finnas ombord pa
livbétar och livflottar.

Regeringen konstaterar att det finns ett antal réttsliga oklarheter i
forhallande till gillande krav avseende vilka lakemedel som ska finnas
ombord pé fartyg och luftfartyg. Inte minst mot bakgrund av EU-réitten
kan det uppkomma problem nér olika stater inom EES och stater utanfor
EES stiller olika krav pa vilka lidkemedel som ska finnas tillgdngliga
ombord pé fartyg. Viking Life uppger exempelvis att vissa flaggstater
stiller sdrskilda krav pa mérkning av forpackningarna. Det har inte
analyserats hur dessa krav forhéller sig till EU:s regler om likemedels-
mirkning. Aven det som Viking Life uppger om servicestationers inkop
av fardiga lakemedelspaket fran utlindska leverantdrer som har apoteks-
tillstdnd och vidareforséljning av dessa till sjo- och luftfarten behover
analyseras ytterligare.

Utredningen foreslar ocksa att vissa undantag ska goras fran bestdm-
melser med krav pa den som bedriver partihandel. Till exempel foreslar
utredningen att de partihandlare som enbart siljer ldkemedel till sj6- och
luftfarten, dvs. servicestationerna, inte ska behdva uppfylla krav i lagen
om handel med ldkemedel som anger att partihandlare ska uppfylla de krav
avseende sdkerhetsdetaljer som foljer av kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161 (se 3 kap. 3 § 13). Som skél anger utredningen
att bestimmelserna om sdkerhetsdetaljer sannolikt inte &r relevanta for
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servicestationerna, eftersom de likemedel som ingér i de uppséttningar
lakemedel som ska finnas pa livbatar och livflottar i princip uteslutande ar
receptfria och darfor, med undantag fér omeprazol, inte omfattas av krav
pa sikerhetsdetaljer. Aven om regeringen bedomer att befintligt bemyn-
digande i 3 kap. 5 § 6 lagen om handel med likemedel skulle kunna an-
véndas for att infora ett undantag fran kravet pa siakerhetsdetaljer bedoms
fragan behova analyseras ytterligare.

Viking Life anfor dessutom att vissa forslag i promemorian riskerar att
f4 begrinsad praktisk verkan, om inte servicestationer ges mdjlighet att
hantera narkotiska likemedel. Narkotiska ldkemedel &r inte receptfria.
Fragor om behov av éndringar av bestimmelser som ror servicestation-
ernas hantering av narkotiska likemedel analyseras inte av utredningen.

Utredningen redogor for att de dvriga nordiska ldnderna har utvecklat
olika modeller for att hantera de utmaningar som finns kring lidkemedels-
hantering och forsiljning till sjo- och luftfarten. I Danmark stélls t.ex. krav
pa att servicestationer ska ha ett sirskilt tillstand, ett sorts enklare parti-
handelstillstand, som ger ritt att kopa sjosjuketabletter och forseglade
medicinlddor fran danska partihandlare, tillverkare eller importorer. Till-
standsinnehavaren har ocksa ritt att kdpa sjosjuketabletter och forseglade
medicinlédor fran utlindska leverantorer som fréan sitt lands myndighet har
fatt tillstand till partihandel med sjosjuketabletter och medicinlador.

Utredningen bedomer att det kan vara virdefullt att vervédga en ny form
av forenklat partihandelstillstind for servicestationer och vissa andra
aktdrer men att detta krdver en grundligare utredning dn den som ingatt i
utredningens uppdrag. Viking Life ser positivt pa en fordjupad utredning
av en ny typ av tillstdnd och framhéller bl.a. att de har behov av ytterligare
undantag fran bestimmelser som giller for partihandeln. Aven Féreningen
Svensk sjofart och Forsvarshogskolan forordar forenklade partihandels-
tillstand for servicestationer, likt den ordning som finns i Danmark.

Regeringen gor sammantaget bedomningen att det inte star klart att
utredningens forslag i tillrdcklig utstrackning tillgodoser de behov av ritts-
lig reglering som finns avseende servicestationernas hantering och forsélj-
ning av ldkemedel. Fragorna behdver analyseras ytterligare och det be-
héver ockséd utredas om det finns forutséttningar fér en annan l6sning,
exempelvis en 16sning som liknar den som finns i Danmark, som béttre
kan tillgodose servicestationernas och den internationella sj6- och luftfart-
ens behov. Utredningens forslag i denna del bor darfor inte tas vidare.



10 Sekretess och personuppgiftsbehandling

10.1 Uppgiftsskyldighet for att mojliggora
patientsparning

Regeringens forslag

Vid hojd beredskap ska hilso- och sjukvérdspersonalen pé begiran av
en utlindsk myndighet i en stat som har ett militdrt samarbete med
Sverige eller en mellanfolklig organisation som har ett militart
samarbete med Sverige ldamna ut uppgifter om en patient som
- ingér i en utldndsk militar styrka,
- dr anhorig till en medlem i en utldndsk militér styrka, eller
- dr leverantor till en utlindsk militar styrka.

Uppgifterna ska avse om patienten vistas pa en sjukvérdsinréttning,
och om patienten ska genomga en sjuktransport, de uppgifter om
patientens hélsotillstdnd som &r nédvéndiga for transporten.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stdmmer delvis dverens med regeringens.
Utredningens forslag om uppgiftsskyldighet for hélso- och sjukvards-
personal stimmer 6verens med regeringens forslag i sak men har en annan
spréklig utformning. Utredningen foreslar ocksa att utlindska vardgivare
som &r utsdnda av en stat, under hojd beredskap, ska ldmna ut uppgifter
som giller huruvida ndgon vistas pd en sjukvardsinrittning samt de
uppgifter om hélsotillstdnd som behdvs for att ombesdrja transport och
erbjuda omedelbar hélso- och sjukvard. Det foreslas att uppgifter om
patienter som tillhor Forsvarsmaktens personal ska lamnas pé begiran av
Forsvarsmakten, och att uppgifter om en patient som ingar i en utlindsk
militér styrka, dr anhorig till en medlem av en utldndsk militér styrka, eller
ar utlandsk leverantor till en utldndsk militér styrka ska ldmnas pa begéran
av en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig organisation som har ett
militdrt samarbete med Sverige.

Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller har ingenting att erinra
mot utredningens forslag. Socialstyrelsen stiller sig positiv till forslaget
att personal inom den svenska véarden ska &ldggas en uppgiftsskyldighet,
men anser att den skyldigheten bor begrénsas till uppgifter om patienter
vistas pd en vardinrittning, och siledes inte omfatta uppgifter om deras
hilsotillstdnd. Vardforbundet ar tveksamt till forslaget eftersom syftet
skulle kunna uppfyllas genom att anvinda reglerna om menprévning och
samtycke. Akademikerforbundet SSR delar denna uppfattning och
avstyrker forslaget eftersom skilet for inférandet av en uppgiftsskyldighet
inte viger tyngre dn den personliga integriteten. Karolinska institutet
bedomer forslaget som langtgédende, sarskilt om skyldigheten laggs pa
enskild vardpersonal och framfor att forslaget behover forankras med
professionen. Region Sormland anser att uppgiftsdelning med
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internationella myndigheter och organisation méste ske restriktivt och inte
mot patienternas vilja.

Flera regioner, déaribland Region Stockholm och Region Skdne, till-
styrker helt eller delvis forslaget. Region Stockholm framhéller dock att
det finns risker ur ett integritetsskyddsperspektiv och att det finns fara for
att aktorer utger sig for att representera utlindska myndigheter och séledes
delges information som de inte dr berdttigade till. Region Blekinge framfor
bl.a. att det 4r en alltfor bred och odefinierad grupp som enligt forslaget
far begira ut uppgifter, vilket kan resultera i felaktigheter och séker-
hetsbrister, samt en administrativt betungade uppgift for enskild vérd-
personal.

Skilen for regeringens forslag
Hiilso- och sjukvdrdssekretess och tystnadsplikt

For offentlig hilso- och sjukvérd finns bestimmelser om hélso- och sjuk-
véardssekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL. Dér anges bl.a. att sekretess géller inom hélso- och sjukvérden for
uppgift om enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, om
det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon
nérstaende till denne lider men (25 kap. 1 § OSL). Uppgifter som omfattas
av sadan sekretess far dock ldmnas ut om patienten samtycker till det
(12 kap. 1 § OSL).

For hélso- och sjukvardspersonal i privata verksamheter finns bestdm-
melser om tystnadsplikt i 6 kap. patientsékerhetslagen (2010:659), forkor-
tad PSL. Den som tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda hélso- och sjukvarden far inte obehdrigen rdja vad han
eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hélsotillstdnd eller
andra personliga forhallanden. Som obehdrigt rdjande anses inte att ndgon
fullgor sddan uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller forordning (6 kap.
12 § forsta stycket PSL).

Utrikessekretess och forsvarssekretess

Sekretess géller for uppgift som ror Sveriges forbindelser med en annan
stat eller 1 ovrigt ror annan stat, mellanfolklig organisation, myndighet,
medborgare eller juridisk person i annan stat eller statslos, om det kan
antas att det stor Sveriges mellanfolkliga forbindelser eller pa annat sitt
skadar landet om uppgiften rojs (15 kap. 1 § OSL).

Det finns dven bestimmelser om forsvarssekretess. Sekretess géller for
uppgift som ror verksamhet for att forsvara landet eller planliaggning eller
annan forberedelse av sddan verksamhet eller som i dvrigt ror totalfor-
svaret, om det kan antas att det skadar landets forsvar eller pa annat sitt
vallar fara for rikets sdkerhet om uppgiften rdjs (15 kap. 2 § OSL). Dessa
bestdmmelser skulle kunna aktualiseras nir det géller vissa personer som
dr av sdrskilt intresse 1 en utlandsk militdr styrka som ar i Sverige pa grund
av militdrt samarbete med Sverige. Exempelvis skulle de kunna
aktualiseras for uppgifter om att en hog befattningshavare far vard pé en
viss sjukvardsinrattning eller uppgifter om en befattningshavares hélso-
tillstand.



Uppgiftsskyldighet som innebdr att uppgifter kan ldmnas trots sekretess
och tystnadsplikt

Sekretess hindrar inte att en uppgift 1dmnas till en annan myndighet om
uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning (10 kap. 28 § OSL). Tyst-
nadsplikten for hélso- och sjukvardspersonal i enskild verksamhet géller
inte i den man personalen fullgér en uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning (6 kap. 12 § andra stycket PSL). I patientsékerhetslagen
finns bestimmelser om siddan uppgiftsskyldighet. Hilso- och sjukvérds-
personal har bl.a. en skyldighet att, under hdjd beredskap, pa begiran
lamna uppgifter till Férsvarsmakten om huruvida nagon vistas pa en sjuk-
vardsinrattning (6 kap. 15 § 1 PSL). Denna uppgiftsskyldighet grundar sig
pa att Forsvarsmakten har ett beréttigat intresse att fa information om var
skadade och sjuka personer som tjanstgor hos myndigheten vérdas (prop.
2024/25:167 s. 113-116).

Uppgifter om hélsotillstand far ocksé ldmnas ut frdn en myndighet inom
hilso- och sjukvérden med stod av patientens samtycke. Om en patient inte
kan samtycka pa grund av sitt hilsotillstand eller av andra skél far de upp-
gifter om honom eller henne &nda lamnas ut till bl.a. annan myndighet
inom hélso- och sjukvérden eller till en enskild vardgivare om det behdvs
for att patienten ska f4 nddvéndig vard, omsorg, behandling eller annat
stod (25 kap. 13 § OSL). Tystnadsplikten enligt patientsikerhetslagen
motsvarar i stort sett hélso- och sjukvardssekretessen i 25 kap. OSL. Enligt
6 kap. 12 § PSL fér hélso- och sjukvardspersonal inte obehdrigen rdja upp-
gifter om den enskildes hélsotillstind eller andra personliga forhallanden.
Av forarbetena till bestimmelsen framgér att tystnadsplikten inte hindrar
att en uppgift ldmnas fran en ldkare till en annan eller frdn en sjuk-
vardsinrittning till en annan, om uppgiften behovs i rent vardsyfte (prop.
1980/81:28 s. 22). Vid en tolkning av vad som anses utgora ett obehdrigt
rojande enligt 6 kap. 12 § PSL, &r bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen vigledande.

En uppgift for vilken sekretess géller enligt offentlighets- och sekretess-
lagen far inte r6jas for en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig orga-
nisation, om inte utlimnande sker i enlighet med sérskild foreskrift i lag
eller forordning, eller uppgiften i motsvarande fall skulle fa ldmnas ut till
en svensk myndighet och det enligt den utlimnande myndighetens prov-
ning star klart att det dr forenligt med svenska intressen att uppgiften
lamnas till den utlindska myndigheten eller den mellanfolkliga orga-
nisationen (8 kap. 3 § OSL).

I lagen (2006:544) om kommuners och regioners atgirder infor och vid
extraordindra hdndelser i fredstid och hdjd beredskap finns bestimmelser
om en skyldighet for kommuner och regioner att limna upplysningar m.m.
om krigsfangar och andra skyddade personer. Av 6 kap. 1§ framgar
exempelvis att enligt Genevekonventionerna den 12 augusti 1949 roérande
skydd for offren i internationella vapnade konflikter och tilldggsproto-
kollen till konventionerna ska uppgifter om identitet, vistelseort, hilsotill-
stdnd och liknande forhéllanden som avser krigsfangar och andra skydd-
ade personer som &r i Sveriges vald ldmnas till en officiell nationell
upplysningsbyra. Varje kommun och region som har sadana uppgifter ska,
under tid ndr den nationella upplysningsbyran ar uppréttad, lamna dessa
uppgifter i friga om krigsfangar till Totalforsvarets plikt- och provnings-
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verk och i friga om andra skyddade personer till Migrationsverket.
Totalforsvarets plikt- och prévningsverk och Migrationsverket ska vidare-
befordra uppgifterna till den nationella upplysningsbyran

Behov av information for att mojliggéra patientspdrning

Forsvarsmaktens hélso- och sjukvérdsresurser dr begriansade och varden i
krig bygger pé att soldater med svarare skador och sjukdomar fors vidare
till civil hilso- och sjukvard (prop. 2024/25:167 s. 114). Aven utlindska
militdra styrkor som befinner sig i Sverige kommer i en sddan situation att
ha behov av stdd fran den svenska civila hdlso- och sjukvérden. En
frimmande styrka och dess civila personal samt anhoriga ska enligt artikel
IX punkten 5 i Nato SOFA erbjudas hélso- och sjukvard och tandvard pa
samma villkor som mottagarlandets personal om sadan vérd inte pé ett
tillfredsstéllande sétt kan erbjudas inom styrkorna. Utldindska medborgare
som vistas i Sverige har tillgang till omedelbar hélso- och sjukvérd och
tandvérd enligt 8 kap. 4 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) och 6 §
tandvérdslagen (1985:125).

I en krigssituation &r det sannolikt att utlindsk militér personal kommer
att vardas i Sverige, badde pd militdra och civila sjukvérdsinréttningar.
Utléndska allierade soldater som tas om hand p4 stridsféltet eller vardas pa
en militdr vardenhet kan behdva transporteras till ett svenskt regiondrivet
sjukhus eller evakueras till sitt hemland eller ndgot annat land for fortsatt
vard. Utlandsk militdr personal kan dven i andra situationer under hojd
beredskap f& vard inom svensk hilso- och sjukvérd. Vad som avses med
hojd beredskap och hur beredskapen hojs framgar av lagen (1992:1403)
om totalférsvar och hdjd beredskap (se avsnitt 4.1). Ar Sverige i krig rader
hogsta beredskap.

Medicinska evakueringar av personal som tillhor allierade utldndska
styrkor kan genomf6ras med savil svenska som utldndska resurser. Den
som ansvarar fOr transporten av patienter mellan olika vardgivare maste
under transporten kunna tillhandahalla den vard som patientens tillstand
kraver. Tillgéng till uppgifter om patientens hélsotillstdnd behovs for att
kunna avgéra om en evakuering dr mojlig och for att veta vilken typ av
vard som behover ges under transporten. En fOrutsittning for att en
medicinsk evakuering ska kunna genomforas dr dven att det dr ként var
patienten befinner sig.

Vikten av patientsparning lyfts i flera Natostandarder. I Nato Standard
AJP-4.10 Allied Joint Doctrine for Medical Support anges exempelvis att
ett system for medicinsk evakuering maste kunna sikerstélla patientspar-
ning genom hela vardkedjan. Det kan variera vilka som har ett behov av
att fa uppgifter om de aktuella patienterna fran svensk hélso- och sjukvard
for att kunna genomf6ra evakueringar. Det kan exempelvis vara en
utlandsk militdr styrka i Sverige eller ambassaden for det land som
patienten tillhdr. Natoldnder kan samarbeta kring medicinska evakuer-
ingar och behdva information om patienter fran ett annat land 4n det egna.
Det kan ocksé finnas behov att dela uppgifter med Multinational Medical
Coordination Centre-Europe (MMCC-E), som é&r ett samarbete mellan
flera medlemsstater i Nato och EU och som bl.a. arbetar med att till-
handahalla samordnande stod till hilso- och sjukvard inom dessa
organisationer.



For att kunna planera och genomfora medicinska evakueringar kréivs det
saledes, som utredningen ocksé framhaller, att det 4r ként var en patient
befinner sig och vilka vardbehov patienten har. Militdra styrkor fran andra
lander kan dven ha behov av att veta var deras personal befinner sig for att
kunna l&dmna information till anhdriga eller for att ha uppsikt dver personal
som kan ha en skyldighet att atervénda i tjanst.

En uppgiftsskyldighet for svensk hdlso- och sjukvdrdspersonal infors

En uppgift om att en person vistas pa ett sjukhus omfattas av hélso- och
sjukvardssekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen och av tyst-
nadsplikt enligt patientsdkerhetslagen. Uppgifter om patienters hélsotill-
stand, som kan vara nddvéndiga for att kunna transportera patienter mellan
vardgivare i Sverige eller till vardgivare i andra stater, omfattas ocksa av
sadan sekretess och tystnadsplikt. Sddana uppgifter skulle ocksa i vissa fall
kunna omfattas av utrikes- eller forsvarssekretess.

Utredningen foreslar att det ska inforas en uppgiftsskyldighet for svensk
hilso- och sjukvardspersonal som innebér att uppgifter kan ldmnas ut trots
sekretess och tystnadsplikt. Uppgiftsskyldigheten, som endast ska gilla
under hojd beredskap, foreslds omfatta uppgifter om huruvida ndgon som
ingdr i en utlindsk militér styrka, dr anhdrig till en medlem av en sédan
styrka, eller dr utlindsk leverantor till en saddan styrka vistas pa en
vardinrattning samt de uppgifter om hélsotillstind som behovs for att
ombesorja transport och erbjuda omedelbar hélso- och sjukvérd till dessa
patientgrupper.

Vardforbundet ifragasétter om det behdvs en uppgiftsskyldighet efter-
som syftet med bestimmelsen i stéllet kan uppfyllas genom tillimpning av
reglerna om menprdvning och samtycke. Regeringen delar inte den be-
domningen. I ett normalfall bedoms patienter visserligen sakna skil att
motsitta sig medicinsk evakuering, men det kan finnas situationer dar en
patient inte kan samtycka till att uppgifter som krévs fér medicinsk evaku-
ering lamnas ut. Det kan inte heller uteslutas att det kan finnas fall dér en
patient motsitter sig att uppgifter limnas ut for att han eller hon vill undgé
fortsatt militdr tjanstgoring. Det bor ocksd noteras att utgdngspunkten i
OSL ar att en uppgift, for vilken sekretess géller enligt OSL, inte far rojas
for en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig organisation. En sadan
uppgift far dock bl.a. r6jas for en utlindsk myndighet eller en mellan-
folklig organisation, om utlimnandet sker i enlighet med sérskild fore-
skrift i lag eller forordning (8 kap. 3 § 1 OSL). Négon ritt for en enskild
att genom samtycke efterge sekretess som géller till skydd for allménna
intressen, exempelvis utrikessekretess, finns vidare inte.

Socialstyrelsen avstyrker forslaget om uppgiftsskyldighet for uppgifter
om hilsotillstind och anser att uppgiftsskyldigheten, i likhet med den
uppskyldighet som géller i forhéllande till Forsvarsmakten vid hojd bered-
skap, ska begrénsas till uppgift om niagon befinner sig pé en sjukvards-
anldggning. Regeringen anser inte att uppgiftsskyldigheten bor begrénsas
pa detta sitt. Till skillnad fran Forsvarsmakten behdver utlindska militéra
vardgivare for planeringen och genomforandet av en medicinsk evaku-
ering veta var en person som behdver evakueras befinner sig och dessutom
maste de ha uppgifter om hilsotillstindet hos de sjuka eller skadade
patienter som ska evakueras. Regeringen anser dessutom att det vid hojd
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beredskap é&r sérskilt viktigt att avlasta den svenska hilso- och sjukvarden
sa langt som mojligt. Redan i fredstid &r tillgangen till vardplatser mycket
begrinsad och vid hojd beredskap, sarskilt vid krig, kommer varje vard-
plats att behdva nyttjas maximalt. Utldndska patienter som utifran medi-
cinska beddmningar kan evakueras till vard i sitt hemland eller annat land
dér nédvéndiga vardresurser finns, bor evakueras sé snart det dr mdjligt.
Patienter bor i sddana situationer inte kunna motsétta sig sadant upp-
giftslimnande som &r nédvéndigt for evakueringen.

For de utlandska militdra styrkorna finns behov av att fa information om
personal, anhdriga till personalen och om leverantérer for att kunna
genomfOra medicinska evakueringar och for att informera anhoriga. Vad
giller personal som hor till en utlindsk militér styrka far det ocksa
forutséttas att de, pd samma sétt som i Sverige, har en skyldighet att
fullgora sin militéra tjanst. Utldndska militdra styrkor behdver precis som
Forsvarsmakten kunna planera och sékerstilla tillgang till den personal
som behdvs i den militdra verksamheten.

Regeringen delar saledes utredningens bedémning att det finns skél att
infora en uppgiftsskyldighet for svensk hélso- och sjukvardspersonal att
vid hojd beredskap lamna uppgifter om att en patient vistas pa en sjuk-
vardsinrdttning och vid behov de uppgifter om patientens hélsotillstind
som ir nodvéndiga for transport av patienten. Bestimmelserna om sam-
tycke och andra sekretessbrytande bestimmelser bedoms inte vara tillrack-
liga for att sikerstilla det uppgiftslimnande som far anses nddviandigt.
Akademikerforbundet SSR avstyrker forslaget med anledning av att skilen
for inforandet av en uppgiftsskyldighet inte véiger tyngre én den personliga
integriteten. Regeringen delar inte den uppfattningen. Vid en intresseav-
vigning mellan de behov som uppgiftsskyldigheten syftar till att tillgodose
och det intrang detta medfor i enskilda patienters sjédlvbestimmande och
integritet, bedomer regeringen att behovet av uppgiftsskyldigheterna vid
hojd beredskap véger tyngre.

Utredningsforslaget avser uppgifter om hélsotillstdnd som beh&vs for att
ombesdrja transport och erbjuda omedelbar hilso- och sjukvérd till dessa
patientgrupper. Regeringen bedomer att de uppgifter som behovs for att
erbjuda omedelbar hilso- och sjukvard ingér i de uppgifter som behovs for
att ombesorja transport. Regeringen anser darfor att det i bestimmelsen
racker att ange att uppgifterna behovs for att ombesdrja transport.

Regeringen delar utredningens bedémning att uppgiftsskyldigheten bor
begrinsas till att avse personer som tillhor de patientkategorier som mili-
tdra vardgivare primért kommer att varda, dvs. personer som ingér i en
utlandsk militér styrka, dr anhdriga till en medlem av en sédan styrka samt
utldndska leverantor till en sddan styrka.

Uppgiftsskyldigheten gdller i forhdllande till myndigheter i en annan stat
eller till en mellanfolklig organisation

Enligt utredningens forslag ska uppgiftsskyldigheten avgransas sé att den
ska ske pa begéran av en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig organi-
sation som har ett militdrt samarbete med Sverige.

Region Stockholm framhaller att det under en kris eller ytterst krig kan
vara osdkert om en patient har koppling till en utlandsk militér styrka eller
inte och att det finns en risk for att aktorer utger sig for att representera



utlindska myndigheter och siledes delges information som de inte &r
berittigade till. Region Blekinge anser bl.a. att det &r en for bred och ode-
finierad grupp som kan begéra ut uppgifter, vilket kan resultera i felak-
tigheter och sékerhetsbrister.

Regeringen delar Region Stockholms och Region Blekinges syn att
skyddet av de uppgifter som ska ldmnas &r viktigt. Det ar samtidigt avgo-
rande att medicinsk evakuering kan genomforas pa ett effektivt sétt, inte
minst for att avlasta svensk hilso- och sjukvérd, men ocksd for den
enskilde och den utlédndska styrkan som behover ha full kontroll éver sin
personal. Aven om sjukvéirden som regel ir ett ansvar for respektive stat
finns det Natobefdl som kan behdva fi denna typ av information.
Uppgiftsskyldigheten bor inte heller vara begrinsad till enbart en stats
egen militdra styrka eftersom militdrt samarbete ansvarsmaissigt kan
fordelas mellan olika stater. En sddan begransad uppgiftsskyldighet skulle
diarmed forsvara nddvandigt samarbete. For att uppna storsta mojliga
effektivitet ar det viktigt att det finns en réttslig mojlighet for svensk sjuk-
vard att limna nédvéndiga uppgifter pa begéran av en utlindsk myndighet
eller en mellanfolklig organisation som Sverige har ett militért samarbete
med. Regeringen ser darfor sammantaget inte skl att fraingé utredningens
forslag.

Det bér inte inforas ndgon bestimmelse om att utlindska vardgivare som
dr utsdnda av en stat ska fa en skyldighet att limna ut uppgifter

Regeringen foreslar i avsnitt 6.3.1 att utldndska vardgivare som &r utsédnda
av en stat ska fa bedriva hilso- och sjukvérd och tandvérd enligt de bestim-
melser som géller for sddan vard i den sdndande staten. Det innebér att de
inte kommer att tillimpa patientsikerhetslagen och att deras hilso- och
sjukvérdspersonal ddrmed inte kommer att omfattas av den ovan fore-
slagna uppgiftsskyldigheten for sidan personal.

Av 7§ 4 lagen (1976:661) om immunitet och privilegier i vissa fall
framgér att immunitet géller i friga om en frimmande stats militéra styrkas
handlingar. Till skillnad frén utredningen anser regeringen att det inte bor
inforas en uppgiftsskyldighet for utlindsk hilso- och sjukvardspersonal att
lamna ut uppgifter om att en patient vistas pa en sjukvardsinréttning eller
uppgifter om en patients hélsotillstdnd som dr nddvéndiga for en medi-
cinsk evakuering. Sadana fragor bor forst bli féremal for analyser och
overldggningar mellan de parter som Sveriges samarbetar med militért.
Behovet av uppgifter om patienter som finns hos utlindska vérdgivare i
Sverige far saledes tills vidare tillgodoses inom ramen for vad som é&r
mojligt med stéd av utlandsk ratt.
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10.2  Personuppgiftsbehandling

Regeringens bedomning

Det behover inte inforas ndgra sirskilda bestimmelser om personupp-
giftsbehandling.

Utredningens bedémning

Utredningens bedomning stimmer delvis Overens med regeringens.
Utredningen bedomer att utlaindska vérdgivare frén stater inom EES har
rittslig grund for att behandla personuppgifter och stod for att behandla
kénsliga personuppgifter nar de tillimpar det egna landets bestimmelser.
Nar det géller vardgivare fran stater utanfor EES anser utredningen att det
dr osdkert om det alltid finns rattsligt stod for den behandling av per-
sonuppgifter som foljer av forslagen. Det dr ocksa osdkert om behoven
som motiverar forslagen alltid star i rimlig proportion till de intrdng i den
personliga integriteten som personuppgiftsbehandlingen kan innebéra.
Eftersom forslagen &r av betydelse for Sveriges nationella sédkerhet
bedomer utredningen dock att EU-rétten inte hindrar detta. Fér den person-
uppgiftsbehandling som foljer av utredningens forslag i Ovrigt anser
utredningen att det finns réttslig grund for behandlingen och att behoven
som motiverar forslagen stir i rimlig proportion till de intrdng i den
personliga integriteten som personuppgiftsbehandlingen kan innebéra.

Remissinstanserna

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) har inga invindningar mot utred-
ningens forslag utifrén myndighetens uppgift att arbeta for att ménniskors
grundldggande fri- och rittigheter skyddas i samband med behandling av
personuppgifter. Forsvarshdgskolan instimmer med den réttsliga analys
som utredningen gjort avseende forslagens dverensstimmelse med data-
skyddslagstiftningen.

Skilen for regeringens bedomning
De uppgifter som kommer att behandlas

Vid hilso- och sjukvérd behandlas olika personuppgifter om patienter, in-
klusive kinsliga personuppgifter om hélsa. I viss utstrickning behandlas
dven uppgifter om den vardpersonal som utfor, dokumenterar eller pa
annat sétt deltar vid vard, exempelvis namnuppgifter och uppgifter om
yrke. Vid véard hanteras personuppgifter vanligen i digitala patientjournal-
system, men dven pappersjournaler kan forekomma. Utldndska vardgivare
som bedriver vard i Sverige behover saledes kunna behandla personupp-
gifter.

Regler om personuppgifisbehandling

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp
hidvande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), forkortad



EU:s dataskyddsforordning, ar direkt tillamplig vid i stort sett all person-
uppgiftsbehandling som helt eller delvis foretas pa automatisk vég och for
annan behandling av personuppgifter som ingér i eller kommer att inga i
ett register (artikel 2).

Med personuppgifter avses varje upplysning som avser en identifierad
eller identifierbar fysisk person. En identifierbar fysisk person ar en person
som direkt eller indirekt kan identifieras, exempelvis genom ett namn, ett
identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller en eller flera faktorer
som é&r specifika for den personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psy-
kiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet (artikel 4.1). Det inne-
bir att information som inte direkt eller indirekt kan kopplas till en person
inte dr personuppgifter. Med behandling av personuppgifter avses t.ex. in-
samling, registrering, organisering, lagring, bearbetning, utlimning genom
overforing eller tillhandahallande pé annat sétt (artikel 4.2).

EU:s dataskyddsforordning ar direkt tillimplig i medlemsstaterna och
ska bl.a. tillampas pa behandlingen av personuppgifter inom ramen for den
verksamhet som bedrivs av en personuppgiftsansvarig eller ett personupp-
giftsbitrdde som &r etablerad i unionen, oavsett om behandlingen utfors i
unionen eller inte (artikel 3.1). EU:s dataskyddsférordning medger i vissa
fall kompletterande nationella bestimmelser. I Sverige har sddana inforts
genom bl.a. lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning, nedan benimnd dataskyddslagen.

I EU:s dataskyddsforordning finns bestimmelser som gor det mojligt att
i vissa fall begrinsa den registrerades rittigheter. Det ir, savitt nu ar av
intresse, mdjligt att genom nationell lagstiftning begridnsa den registre-
rades réttigheter enligt artikel 5, 12-22 och 34 (artikel 23). Begrénsning-
arna ska ske med respekt for andemeningen i de grundldggande rittig-
heterna och friheterna och utgér en nédvéndig och proportionell atgérd i
ett demokratiskt samhélle i syfte att sikerstdlla bl.a. den nationella siker-
heten, eller forsvaret (artikel 23 a och b). Det finns i detta lagstiftnings-
drende inget beredningsunderlag for eventuella bestimmelser om sédana
begriansningar. Om det skulle finnas behov av sddana bestdmmelser finns
det i dataskyddslagen bemyndigande for regeringen att meddela ytterligare
foreskrifter om begriansningar enligt artiklarna 23, 89.2 och 89.3 i EU:s
dataskyddsforordning (5 kap. 3 §).

Rdttslig grund for personuppgiftsbehandling

For att personuppgifter ska fa behandlas enligt EU:s dataskyddsfoérordning
krévs att det finns en laglig grund for behandlingen. De rittsliga grunderna
framgar av artikel 6. Behandling av personuppgifter &r tilldten bl.a. nér den
ir nodvandig for att uppfylla en rittslig forpliktelse som évilar den
personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 ¢). Den &r ocksa tillaten nir den krivs
for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighets-
utdvning (artikel 6.1 e). Av skil 45 till EU:s dataskyddsforordning foljer
att allménintresset inbegriper hélso- och sjukvardsindamal, folkhilsa,
socialt skydd och forvaltning av hélso- och sjukvardstjénster.

Enligt artikel 6.3 ska den réttsliga grund som avses 1 artikel 6.1 c och e
ha stdd i unionsrétten eller i nationell ratt i den medlemsstat dar den per-
sonuppgiftsansvarige dr verksam. Om behandlingen grundas pa artikel
6.1 celler 6.1 e ska dessutom syftet med behandlingen framgé av den rétts-
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akt som utgor den réttsliga grunden. Regleringen maste vidare tillgodose
ett mal av allmént intresse och std i proportion till det legitima mal som
efterstravas.

For kénsliga personuppgifter, bl.a. uppgifter om hélsa, krévs dven stdd i
artikel 9.2. Behandling som &r nddvindig for bl.a. tillhandahallande av
hélso- och sjukvard och forvaltning av sadana tjdnster (artikel 9.2 h) och
behandling som dr nddvéndig av skil av allmént intresse pa folkhdlsoom-
radet (artikel 9.2 1) &r tilldten. En forutsittning dr dock att behandlingen
sker under ansvar av yrkesutovare som omfattas av tystnadsplikt enligt
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller bestimmelser som
faststills av nationella behoriga organ eller av en annan person som ocksa
omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlemsstaternas
nationella rétt eller bestimmelser som faststélls av nationella behoriga
organ (artikel 9.3).

Dataskyddslagen anger att personuppgifter far behandlas med stéd av
artikel 6.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsférordning, om behandlingen ar nédvéndig
for att den personuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en réttslig forplikt-
else som foljer av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av
beslut som har meddelats med stod av lag eller annan forfattning (2 kap
1 §). Vidare framgar att personuppgifter far behandlas med stéd av artikel
6.1 e i EU:s dataskyddsforordning, om behandlingen 4r nédvéndig for att
utfora en uppgift av allmént intresse som foljer av lag eller annan forfatt-
ning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med stod av lag
eller annan forfattning, eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutdvning enligt lag eller annan forfattning (2 kap 2 §).

Av forarbetena till dataskyddslagen framgér att regeringen anser att alla
uppgifter som riksdag eller regering har gett i uppdrag &t statliga myn-
digheter att utfora dr av allmént intresse (prop. 2017/18:105 s. 56 och 57).
Diérav foljer att den verksamhet som en statlig eller kommunal myndighet
bedriver, inom ramen for sin befogenhet, 4r av allmént intresse.

Kaénsliga personuppgifter far behandlas med stod av artikel 9.2 h i EU:s
dataskyddsforordning, bl.a. om behandlingen ar nddvéndig for tillhanda-
hallande av hélso- och sjukvérd eller behandling eller férvaltning av hélso-
och sjukvardstjénster, under forutséttning att kravet pa tystnadsplikt i
artikel 9.3 i EU:s dataskyddsforordning ar uppfyllt (3 kap 5 §).

Av 1 kap. 6 § dataskyddslagen foljer att bestimmelser i annan lag eller
forordning som ror behandling av personuppgifter och som avviker fran
dataskyddslagen har foretrdde framfor dataskyddslagen. Patientdatalagen
(2008:355), forkortad PDL, &r ett exempel pa en séddan specialreglering.
Den tillampas vid vardgivares behandling av personuppgifter inom hélso-
och sjukvarden och kompletterar EU:s dataskyddsforordning och data-
skyddslagen.

For Forsvarsmaktens behandling av personuppgifter i verksamhet som
ror Sveriges forsvar och sékerhet samt internationellt forsvars- och séker-
hetssamarbete finns sérskilda bestimmelser i lagen (2021:1171) om be-
handling av personuppgifter vid Forsvarsmakten. Dessa verksamheter
ligger utanfor unionsrétten och omfattas inte av EU:s dataskyddsforord-
ning.

Skyddet for den personliga integriteten regleras ocksa i svensk grundlag.
Enligt regeringsformen (forkortad RF) ska det allménna virna den en-
skildes privat- och familjeliv (1 kap. 2 § fjarde stycket). Var och en &dr dven



gentemot det allménna skyddad mot betydande intrdng i den personliga
integriteten om det sker utan samtycke och innebdr 6vervakning eller
kartldggning av den enskildes personliga forhallanden (2 kap. 6 § andra
stycket RF). Denna fri- och rittighet kan under vissa fOrutsittningar
begrinsas genom lag (2 kap. 20 och 21 §§ RF).

Overforing av personuppgifier till tredjelinder

Personuppgifter behdver i vissa fall 1dmnas ut eller hamtas in fran ldnder
utanfor EU/EES, s.k. tredjeldnder, eller fran internationella organisationer.
Med internationell organisation avses enligt definitionen i artikel 4.26 dels
en organisation, och dess understillda organ, som lyder under folkrétten,
dels ndgot annat organ som inréttats genom eller pa grundval av en dver-
enskommelse mellan tva eller flera ldnder.

Personuppgifter far enligt EU:s dataskyddsférordning 6verforas till ett
tredjeland eller en internationell organisation om kommissionen har be-
slutat att tredjelandet, ett territorium eller en eller flera specificerade sek-
torer i tredjelandet, eller den internationella organisationen i fraga siker-
stiller en adekvat skyddsniva. En sddan overforing ska inte krédva nagot
sarskilt tillstdnd (artikel 45.1). Om det inte foreligger nagot beslut om
adekvat skyddsnivé enligt artikel 45.3, eller om ldmpliga skyddsatgérder
enligt artikel 46, inbegripet bindande foretagsbestimmelser, far en dver-
foring eller uppsittning av overforingar av personuppgifter till ett tredje-
land eller en internationell organisation bl.a. ske om dverforingen dr nod-
vandig av viktiga skél som ror allménintresset (artikel 49.1 d).

Legitima mdl av allmdnt intresse skyddas pd ett proportionellt vis

Enligt artikel 6.3 ska en arbetsuppgift av allmént intresse ha stod i tillimp-
lig réttsordning. I avsnitt 6.1 foreslds att militdra vardgivare under vissa
forutsittningar ska fa bedriva véard i Sverige. I avsnitt 6.2 foreslas att civila
vardgivare ska fa bedriva vard i Sverige efter beslut av regeringen eller
den myndighet som regeringen har bestimt. Det foreslas vidare att militira
och civila vardgivare vid utforandet av varden ska fa tillimpa de bestdm-
melser som giller i den sindande staten eller organisationen (avsnitt 6.3.1)
dvs. med stod av bestimmelser i utldndsk rétt.

De foreslagna nationella bestimmelserna i avsnitten 6.1 och 6.2 som
tillater vard vid hdjd beredskap och vid fredstida krissituationer har till-
kommit for att bl.a. sékerstélla Sveriges militdra samarbeten och for att
skydda befolkningens liv och hélsa i situationer dédr den nationella vard-
kapaciteten inte racker for att ge alla som behdver det sddan vard som ar
nddvéndig for liv och hidlsa. Regeringen beddmer att bestimmelserna
uppfyller legitima méal av allmént intresse och &r proportionella mot dessa
mél.

Personuppgiftsbehandling ndr vardgivare fran EU eller stater inom EES
bedriver vard i Sverige

Behandlingen av personuppgifter vid hélso- och sjukvard eller tandvard
sker i Sverige med stod patientdatalagen. Enligt forslagen i denna lag-
radsremiss kommer utlindska vardgivare som bedriver vard i Sverige med
stod av utldndsk rétt inte att tillimpa den regleringen. Eftersom vardgivare
inom hela EES é&r bundna av EU:s dataskyddsforordning kan det forut-
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sdttas att vardgivare fran dessa stater, pd samma sitt som vardgivare i
Sverige, har rittslig grund for den personuppgiftsbehandling de utfor vid
véard och att de dven i &vrigt uppfyller alla réttsliga forutséttningar som
géller for att behandling av dven kénsliga personuppgifter nér de tillimpar
det egna landets bestimmelser. Det kan séledes exempelvis forutsittas att
de omfattas av tystnadsplikt eftersom det &r ett krav enligt EU:s data-
skyddsforordning for att uppgifter om bl.a. hélsa ska kunna behandlas.

Regeringen bedomer att det utover de forslag som ldmnas i denna lag-
radsremiss, inte behdver inforas ndgon ytterligare reglering for den person-
uppgiftsbehandling som utldndska véardgivare frdn andra EU- eller EES-
stater behdver utfora da de bedriver vard i Sverige med stod av utlandsk
ritt. Bedomningen avser bade militéra och civila vardgivare.

Personuppgiftsbehandling ndr utlindska militdra och civila vardgivare
fran stater utanfor EES bedriver vdrd i Sverige

I de fall det inte dr friga om militdra samarbeten eller andra situationer
som ror nationell sédkerhet, maste dven vardgivare fran stater utanfér EES
och mellanfolkliga organisationer som inte normalt har att tillimpa EU-
rétt kunna utfora personuppgiftsbehandling enligt vad som féljer av EU-
ritten. En sddan vérdgivare kan séaledes, sévitt avser personuppgifts-
behandling och den tystnadsplikt som dr nddvandig fér behandling av
kéansliga personuppgifter, inte alltid tillimpa det egna landets bestim-
melser. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
dock, i de fall det bedoms nddvéndigt, besluta om undantag fran den regel
som innebér att varden far bedrivas med stod av bestimmelser i den
sindande staten eller organisationen (avsnitt 6.3.1). Det finns ocksa
mdjlighet att besluta om villkor for den vérd som far bedrivas (avsnitt
6.7.1). Dérigenom kan vardgivare frén lander utanfor EES t.ex. dldggas att
folja bestimmelser i patientdatalagen vid personuppgiftsbehandling. Det
kan dven stéllas krav pa tystnadsplikt. En réttsenlig personuppgiftsbe-
handling kan pa sé vis sikerstillas utan inférande av annan lagstiftning 4n
den som foreslagits i denna lagradsremiss.

Personuppgiftsbehandling med anledning av statliga myndigheters och
regioners vard i utlandet

Regeringen foreslér i avsnitt 7 att statliga myndigheter och regioner som
bedriver vard utomlands sé langt det 4r mojligt ska folja svenska bestim-
melser som géller for varden, forutsatt att annat inte foljer av bestimmelser
som giller i det land dér verksamheten bedrivs eller en internationell 6ver-
enskommelse. Detsamma ska gilla for den hélso- och sjukvardspersonal
som utfor varden.

Forslaget innebér att statliga myndigheter och regioner ska tillimpa
svensk rétt niar de behandlar personuppgifter. Nér de for patientjournal
géller exempelvis patientdatalagen (3 kap. 1 §), EU:s dataskyddsforord-
ning och dataskyddslagen. Forsvarsmaktens behandling av personupp-
gifter i verksamhet som ror Sveriges forsvar och sdkerhet samt internatio-
nellt forsvars- och sidkerhetssamarbete regleras i lagen om behandling av
personuppgifter vid Férsvarsmakten. I den man lagen ér tillimplig géller
inte EU:s dataskyddsfoérordning.



Personuppgiftsbehandlingen ska séledes ske i enlighet med géllande
svensk rtt.

Personuppgifisbehandling med anledning av uppgifisskyldighet

I avsnitt 10.1 foreslads det att det ska inforas en uppgiftsskyldighet.
Bestdmmelsen innebér att personuppgifter om bl.a. namn, kon, &lder och
hélsotillstdnd kan komma att behandlas.

Regeringen bedomer att hilso- och sjukvardspersonalen har stod i EU:s
dataskyddsforordning for den behandling av personuppgifter som behdvs
med anledning av forslaget. Utlimnandet av dessa personuppgifter utgor
en uppgift av allmént intresse och kan ske med stod av artikel 6.1 e i EU:s
dataskyddsforordning. Eftersom uppgiftsskyldigheten dven ska regleras i
lag kommer den réttsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen dven att
vara artikel 6.1 c, dvs. for att fullgora en réttslig forpliktelse.

Av 2 kap. 5 § PDL framgér att personuppgifter som behandlas for &nda-
mal som anges i 2 kap. 4 § samma lag ocksa far behandlas for att fullgora
uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller férordning.
En sddan skyldighet att limna uppgifter finns i den i avsnitt 10.1
foreslagna bestimmelsen. Den rittsliga grunden for denna behandling &r
saledes 2 kap. 4 och 5 §§ PDL och 6 kap. 15 § PSL.

I de fall personuppgifter behover overforas till ett tredjeland eller en
internationell organisation bedéms &verforingen vara tilldten enligt EU:s
dataskyddsforordning eftersom den dr nddvéndig av viktiga skl som ror
allménintresset (artikel 49.1 d).

Personuppgifisbehandling med anledning av att utldndsk personal
tjidnstgor hos en svensk vardgivare

Utléndsk hélso- och sjukvardspersonal som &r utsénd av en stat, mellan-
folklig organisation eller internationell hjélporganisation for att arbeta hos
en svensk vardgivare ska enligt forslaget i avsnitt 6.5 fa utéva de yrken
inom en hilso- och sjukvéard eller tandvéard som de dr behdriga att utova i
det egna landet dven om de saknar svenska behdrighetsbevis. Den
personuppgiftsbehandling som kommer att behdva utforas med anledning
av detta forslag kommer i huvudsak att ske enligt med vad som redan géller
enligt svensk ritt. Séledes kommer exempelvis vardgivare att behandla
uppgifter om vardpersonalen pa det sétt som é&r tillatet enligt PSL och
Socialstyrelsen kommer att behandla uppgifter i enlighet med
forordningen (2006:196) om register Over legitimerad hilso- och
sjukvardspersonal och personal med bevis om rétt att anvénda yrkestiteln
underskoterska. Den personuppgiftsbehandling som ska ske i enlighet med
gillande svensk rétt och ar enligt regeringens beddémning som utgangs-
punkt tillaten och forenlig med de krav som EU-rétten stiller.

Det kan dock inte uteslutas att viss personuppgiftsbehandling méste ut-
foras i samband med att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fatta beslut om att utlindsk personal ska tillatas arbeta hos
svenska vardgivare i enlighet med forslaget. De personuppgifter som da
kan komma att behandlas bedéms framst avse uppgifter om den utldndska
personalens namn, yrken, utbildning och det kan dven vara sa att uppgifter
direkt eller indirekt kan knytas till en individs nationalitet. Det bedoms inte
vara aktuellt att behandla kénsliga personuppgifter. Nu beskriven person-

145



146

uppgiftsbehandlingen kommer att utforas i enlighet med dataskyddslagen
och EU:s dataskyddsforordning. Regeringen beddmer att behandlingen ar
nddviandig for att utfora en uppgift av allmént intresse som foljer av lag.
Behandlingen bedoms saledes tillaten eftersom den uppfyller de krav som
nationell ritt och EU-rétten stdller. Forslagen och den rittsliga reglering
som kommer att gélla vid personuppgiftsbehandlingen bedéms som bade
nddvéndiga och proportionerliga.

Sammanfattande bedomning

Regeringen bedomer att det utover de forslag som lamnas i denna lagrads-
remiss, inte behdver inféras ndgon ytterligare reglering for att den per-
sonuppgiftsbehandling som behover utforas ska vara tilliten. Det kan
vidare konstateras att de forslag som ldmna i denna lagradsremiss ytterst
syftar till att vérna den nationella sdkerheten genom att skapa nddvandiga
forutséttningar for Sveriges militdra samarbeten samt till att sékerstélla att
skyddet for enskilda liv och hilsa uppratthélls under hojd beredskap och
fredstida krissituationer. Det ror sig séledes om legitima mal av allmént
intresse. Regeringen bedomer att de behandlingar av personuppgifter som
ar nddvindiga med anledning av forslagen i kommer att ske i enlighet med
de bestimmelser som géller vid sddana behandlingar. Det ror sig néstan
uteslutande om sédana personuppgiftsbehandlingar som redan i svensk rétt
dr tilldtna och som saledes har beddmts vara nddvindiga och, i relation till
integritetsintrangen, proportionerliga.

Betraffande forslaget om uppgiftsskyldighet bor tilldggas att behand-
lingen av kénsliga personuppgifter i varden dr nddvandig men medfor
vissa risker for den personliga integriteten. I Sverige hanteras riskerna
genom att sddana uppgifter omfattas av sekretessbestimmelserna i bl. a.
25 kap. OSL eller av tystnadsplikt 6 kap. PSL. Det finns som redan
framhaéllits vid hojd beredskap, sarskilt vid krig, ett sérskilt stort behov av
att utnyttja varje vardplats maximalt. Utldndska patienter som utifran rent
medicinska bedémningar klarar av att evakueras till vard i sitt hemland
eller annat land dér nddvéndiga vardresurser finns, bor evakueras si snart
det ar mojligt och i dessa situationer bor patienter inte heller kunna neka
till sddant uppgiftslimnande som &r nddvéndigt for evakueringen. Det
beddms inte finnas ndgot mindre integritetskansligt alternativ till forslaget.
Hiélso- och sjukvardspersonal behdver darfor i vissa fall vara skyldiga att
lamna ut dels uppgifter om att en person vistas pa en sjukvérdsinréttning,
dels de uppgifter om personens hélsotillstdnd som behovs for att kunna ge
fortsatt vard vid medicinska evakueringar. Enligt 2 kap. 6 § andra stycket
RF é&r var och en gentemot det allmédnna skyddad mot betydande integri-
tetsintrang utan samtycke som innebér 6vervakning eller kartliggning av
personliga forhallanden. Det &r tveksamt om forslaget i kan anses medfora
sadan kartldggning eller 6vervakning som avses i 2 kap. 6 § andra stycket
RF. Skyddet mot intrdng som innebér 6vervakning och kartliggning av
den enskildes personliga forhéllanden far emellertid begransas genom lag
(2 kap. 20 22 §§ och 25 § forsta stycket 3 RF). Om den foreslagna be-
stimmelsen om uppgiftsskyldighet skulle anses utgdra en inskréankning i
det skydd som uppstills i 2 kap. 6 § andra stycket RF bedomer regeringen
att inskrdnkningen dr godtagbar i ett demokratiskt samhille. Begréns-
ningen gar inte heller utéver vad som &r nddvindigt med hénsyn till det



andamal som har foranlett den. Begridnsningen gors inte pd grund av
politisk, religids, kulturell eller annan sddan &skadning.

11 Patientskadeskyddet behover utredas
vidare

Regeringens bedomning

Fragor om patientskadeskydd for patienter som skadas vid hilso- och
sjukvérd som utfors i Sverige enligt utlandsk rétt, vid vard som bedrivs
av svenska vérdgivare utomlands och vid vérd under fredstida kriser,
hojd beredskap och ytterst krig behdver utredas vidare.

Utredningens forslag

Utredningens forslag stimmer delvis 6verens med regeringens bedom-
ning. Utredningen foreslar att patientskadelagens tillimpningsomréde ska
utokas till att omfatta skador som har uppkommit utomlands vid vard som
en region ger till personer med anknytning till Sverige vid en katastrofme-
dicinsk insats, vid vard som Forsvarsmakten ger utomlands till personer
som ingdr i en svensk militdr styrka, dr anhoriga till en medlem i styrkan
eller leverantorer till styrkan samt vid vard som Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap (numera Myndigheten for civilt forsvar) ger
till sin personal utomlands.

Remissinstanserna

Flera remissinstanser avstyrker utredningens forslag till &ndringar i
patientskadelagen (1996:799). Det betonas att det i och for sig ar rimligt
att erséttning kan lamnas till patienter som skadats i samband med interna-
tionellt hélso- och sjukvérdssamarbete, men att fragorna &r komplexa och
darfor behover utredas sirskilt. Patientskadendmnden, Lof — Regionernas
omsesidiga forsdkringsbolag (Lof) och Totalférsvarets forskningsinstitut
papekar att det finns avsevérda svarigheter att tillimpa patientskadelagen
vid vard som bedrivs inom ramen for insatser utomlands eller vid kriser
och krig bl.a. eftersom det d& oftast inte d&r mojligt att erbjuda véard av
samma standard som i ett normalldge. Patientskadendmnden anser att det
bor utredas huruvida erséttning vid vard utomlands ska ldmnas enligt
patientskadelagen eller om ersdttning ska l9sas pa annat satt. Lof anser att
patientforsakringsmodellen ar en oldmplig erséttningslosning for kata-
strofsituationer och att det inte varit avsikten att patiensskadelagen ska
tillimpas vid force-majeurliknande hiandelser.

Maénga remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen, Region Blekinge, Region
Jamtland—Hdrjedalen, Region Virmland, Region Visterbotten, Region
Ostergotland och Svenskt Nationellt Rad i Katastrofinedicin tillstyrker
forslaget att patientskadelagen ska utdkas till att omfatta vard utomlands
av personer med svensk anknytning. En stor andel remissinstanser, dari-
bland Socialstyrelsen, Region Varmland, Blekinge och Sérmland, Ldns-
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styrelsen Skdne, Lénsstyrelsen Orebro, Svenskt Ambulansflyg och Svensk
Forsdkring anfor dock att forsakringsfragorna fortfarande &r otillrackligt
belysta och kriaver en skyndsam och fordjupad utredning. Instanserna
framhaéller risken for att patienter annars kan hamna utan f{orsik-
ringsskydd, sérskilt i situationer dér véard utfors 6ver nationsgrénser eller
av utldndska vérdgivare i Sverige. Region Stockholm, Region Halland,
Region Skane och Region Sérmland betonar att det ar av storsta vikt att
patienter som far vard av en utldndsk aktor inte star oforsékrade och att
forslaget lamnar en betydande lucka i forsakringsskyddet.

Férsvarshégskolan anser bl.a. att det bor utredas ndrmare vad som
hinder om svenska patienter som har vardats av utldndsk vardpersonal i
Sverige exempelvis drabbas av allvarliga vardskador. Hogskolan framfor
att det bor dvervégas om det ska finnas en sérskild kontaktpunkt som kan
anméla eller bista patienten med att anmaéla en sddan héndelse hos vérd-
givarens tillsynsmyndighet.

Skilen for regeringens bedomning

En stor del av lagstiftningen pa hélso- och sjukvardsomradet och tand-
vardsomréadet syftar till att frimja en patientsdker vard. Trots det kan
patienter komma till skada. Av forslagen i avsnitt 6.4 foljer att en patient
som tar emot vard i Sverige fran en utldndsk vérdgivare som tillimpar
utldndska bestimmelser, inte omfattas av svenska bestimmelser om hélso-
och sjukvard och tandvard. Det medfor att sddana patienter inte omfattas
av forsdkringsskyddet i patientskadelagen.

Ersdttning vid vardrelaterade skador enligt svensk rdtt

I patientskadelagen finns bestimmelser om ritt till patientskadeerséttning
och om skyldighet for vardgivare att ha en forsidkring som tiacker sddan
ersittning (patientforsékring). Lagen syftar till att ge patienter ekonomiska
skydd i samband med skador inom hélso- och sjukvérden.

Patientskadeerséttning ldmnas for personskador, savil fysiska som
psykiska, som drabbar patient i samband med hélso- och sjukvard i Sverige
(3 §). Ratt till patientskadeforsdkring foreligger bl.a. om nagon fétt en
personskada och det foreligger dvervdgande sannolikhet for att den &r
orsakad av bl.a. undersdkning, vard, behandling eller liknande atgérd om
skadan hade kunnat undvikas. Det kan ocksd handla om fel hos eller fel-
aktig hantering av en medicinteknisk produkt eller felaktig diagnostisering
(6 §). Patientskadeersittning lamnas dock inte om skadan ar en foljd av ett
nddvéndigt forfarande for diagnostisering eller behandling av en sjukdom
eller skada som utan behandling ar direkt livshotande eller leder till svar
invaliditet (7 §).

Skador orsakade av likemedel ersitts endast om det dr dvervigande
sannolikt att skadan har orsakats av ett forordnande eller utlimnande av
lakemedel i strid med foreskrifter eller anvisningar (6 §). Skador orsakade
av biverkningar av ldkemedel som man inte kunnat forutse kan omfattas
av lakemedelsforsikringen, som &r en frivillig forsdkringslosning. En
majoritet av de lakemedelsforetag som har godkinda likemedel i Sverige
har tecknat likemedelsforsakringen.

For att ldkemedelsforsdkringen ska gélla maste det aktuella lakemedlet
vara kopt pa svenskt apotek, frdn butik med tillstdnd att sélja receptfria



lakemedel eller 1damnats ut fran svensk sjukvardsinréttning. For att ersitt-
ning ska kunna betalas ut maste foretaget eller organisationen som till-
verkat, importerat eller pa annat sétt ansvarat for anvandningen, ha tecknat
forsdkringen. Under vissa forutsittningar finns mojlighet att kréva ersétt-
ning enligt produktansvarslagen (1992:18) och det finns &ven méjlighet att
soka skadestdnd enligt de allménna skadestandsreglerna i skadestdnds-
lagen (1972:207).

Patientskadelagen bér inte dndras utan ytterligare utredning

Eftersom patientskadelagen endast géller skador som har uppkommit i
samband med hélso- och sjukvard i Sverige kan erséttning inte lamnas till
patienter som vérdas utomlands, d&ven om varden sker vid anldggningar
som drivs av svenska vardgivare med svensk hélso- och sjukvardspersonal
(se avsnitt 7). Det gar heller inte att avgora i vilken utstrackning den vard
som ges av svenska vardgivare i utlandet ticks av ndgon patientforsékring
i det land dér varden bedrivs.

Utredningen har foreslagit dndringar i patientskadelagen som innebér att
lagen i vissa fall ska tillimpas nér svenska myndigheter och regioner
bedriver vard utanfor Sveriges grénser. Utredningen har dven gjort en
genomgéng av flera andra fragor kopplade till patientforsakringen, som
den anser behdver analyseras och utredas vidare innan en fullstdndig och
langsiktigt hallbar reglering kan sikerstéllas.

Flera remissinstanser papekar att det finns ett behov av att ytterligare
utreda fragor om patientforsdkringsskydd, i fraga om skador som uppstér
vid vérd som bedrivs utomlands. Det anfors ocksa att det finns anledning
att utreda hur patientskadeforsdkringen ska tillimpas vid fredstida kriser
och krig.

I forarbetena till patientskadelagen uttalas, vad géller force majeure-fall,
att undantag for sddana situationer knappast kan komma att f4 nigon
praktisk betydelse (prop. 1995/96:187 s. 48). Av forarbetena framgér dven
att (samma prop. s. 82).

Enligt den frivilliga patientforsékringen har resursbrist kunnat &beropas
som skdl for ersdttning endast om det i det enskilda fallet varit mojligt
att anvdnda befintliga resurser pa ett annat sétt eller att utnyttja
ytterligare resurser. Avsikten &r inte att dndra denna praxis. I likhet med
nuvarande praxis skall saledes mdjligheterna att undvika skador inte
vérderas utifran en optimal vérdstandard. Resurserna méste alltsd ha
statt till buds for vardgivaren. Daremot anvénder man sig av specialist-
mattstocken for att beddma om en atgérd var riktig eller ej oberoende av
om en specialist var tillgénglig eller ¢j vid det enskilda vardtillfallet eller
ens pa det enskilda sjukhuset.

Vid fredstida krissituationer och sérskilt vid krig kan det rdda betydande
resursbrist. Regeringen konstaterar att det under sddana forhallanden inte
nddviandigtvis dr lampligt att tillimpa den s.k. specialistmattstocken. Det
bdr vidare noteras att erséttning enligt gillande lagstiftning inte ldmnas om
en skada &r en foljd av ett nodvandigt forfarande for diagnostisering eller
behandling av en sjukdom eller skada som utan behandling ar direkt
livshotande eller leder till svar invaliditet, vilket inte sdllan kan vara fallet
vid kris- eller krigsforhédllanden (se 7 § patientskadelagen). Regeringen
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instimmer déarfor i utredningens bedémning att frigor om patientskade-
forsdkringens tillimpning vid kris, hojd beredskap &r komplexa och
behover utredas ytterligare. Inte minst géller detta fragan om forsékrings-
skydd vid krig.

Mot denna bakgrund beddmer regeringen att det finns anledning att
ytterligare utreda fragor om patientskadeskydd for situationer dir en
patient skadas vid vard som ges utomlands av svenska myndigheter och
regioner och deras hélso- och sjukvérdspersonal innan ett sddan forslag
kan ldggas fram. Det behover ocksa utredas vilket patientskadeskydd som
ska finnas for patienter som skadas vid hilso- och sjukvérd som en ut-
landsk vardgivare bedriver i Sverige med stdd av utlédndsk ratt eller om
det, s& som Férsvarshégskolan foreslér, i stillet kan inforas en mojlighet
for patienter som skadats vid sddan vérd att fa stod med att anméla vérde-
skador till utlaindska myndigheter. Det finns &ven anledning att noga ver-
vaga vilket patientforsdkringsskydd som ska finnas vid fredstida kriser,
hojd beredskap och ytterst krig och analysera olika frégor om finansiering.
Dessa fragor bor enligt regeringen utredas samlat. Bestimmelserna i lagen
(2004:1006) om skadestdndsansvar vid internationellt militirt samarbete
och internationell krishantering behover da beaktas.

Sammanfattningsvis beddomer regeringen att det inte finns skil att ga
vidare med utredningens forslag till d&ndringar i patientskadelagen forrédn
oklarheter kring bl.a. tillimpningsfrdgor har retts ut. For detta kréivs
ytterligare beredningsunderlag. Fragor om patientskadeskydd for patienter
som skadas vid internationellt samarbete som avser hilso- och sjukvard
och tandvard vid fredstida kriser, h6jd beredskap och krig behdver utredas
vidare.

12 Forenlighet med EU-rétt och
konventioner som Sverige dr bundet av

Regeringen bedéomning

De forslag och bedomningar som ldmnas ér forenliga med EU-rétten,
inklusive EU:s réttighetsstadga, Europakonventionen och narkotika-
konventionerna.

Forslagen behover inte anmalas till Europeiska kommissionen.

Utredningens bedémning

Utredningens bedomning stimmer 6verens med regeringens.

Remissinstanserna

Totalforsvarets forskningsinstitut poangterar att det saknas hanvisning till
hur begreppet Sveriges nationella sdkerhet ska tolkas. Kommerskollegium
ser positivt pd promemorians noggranna analys av hur de foreslagna
bestimmelserna forhéller sig till EU-rétten och har inga invéndningar mot
slutsatserna kring detta. Kommerskollegium delar promemorians bedém-



ning att forslagen inte aktualiserar EU:s anmélningsprocedurer for varor
och tjdnster, som myndigheten administrerar.

Skiilen for regeringens bedomning

Forslagens forhéllande till EU-rédtten behandlas i huvudsak i samband med
respektive forslag. I detta avsnitt behandlas mer dvergripande fragor om
forhallandet till EU-rdtten samt vissa skyldigheter att anmaéla foreskrifter
till kommissionen. Vidare behandlas fragor om forslagens forhallande till
vissa konventioner.

EU-rdtten hindrar inte regleringar som behévs for att sikerstilla
Sveriges nationella sikerhet

En grundprincip inom EU-rédtten &r, som redan har framhallits, att den har
foretrade framfor nationell rdtt, A&ven grundlag. Férdraget om Europeiska
unionen (EU-fordraget) reglerar EU:s grundliggande konstruktion och
mal. EU-fordraget kompletteras av fordraget om Europeiska unionens
funktionssétt som reglerar unionens funktionssétt och faststiller omrddena
for, avgridnsningen av och de ndrmare villkoren for utdvandet av unionens
befogenheter. Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttig-
heterna som reglerar grundlaggande réttigheter (EU:s réttighetsstadga), &r
tillimplig ndr EU:s medlemsstater och institutioner tillimpar unionsrétten.

Av artikel 4.2 EU-fordraget foljer att den nationella sékerheten ar varje
medlemsstats eget ansvar. Det innebdr att det ankommer pa varje
medlemsstat att definiera sina vésentliga sdkerhetsintressen och vidta de
atgarder som dessa nodvandiggor. Av artikel 4.2 EU-fordraget foljer ocksa
att unionen ska respektera medlemsstaternas vésentliga statliga funktioner,
séarskilt funktioner vars syfte &dr att hdvda deras territoriella integritet,
upprétthalla lag och ordning och skydda den nationella sikerheten.

Enbart den omstindigheten att en atgédrd har vidtagits for att skydda
nationell sdkerhet medfor inte att unionsritten inte &r tillimplig (se
exempelvis dom i de férenade malen nr C-511/18, C 512/18 och C 520/18,
EU:C:2020:791, punkt 87). Daremot kan medlemsstaternas eget ansvar for
sin nationella sdkerhet fa betydelse for tillimpningen av unionsritten i
forhéllande till vissa verksamheter (se dom B. K. mot Republika Slovenija,
maél C-742/19, 2021/C 349/05, punkterna 39—46, 68—69 och 81-83).

Varje EU-rittsakts tillimpningsomrade behover séttas i sitt samman-
hang, tolkas i ljuset av sitt syfte och réttsliga grund men dven utifrén pri-
marritten och medlemsstaternas eget ansvar for nationell sékerhet.

En utgangspunkt for DCA-avtalet och Sveriges andra militira
samarbeten &r att samarbetena sker med full respekt for svenska lagar och
internationella forpliktelser. Detta innebar bl.a. att bestimmelser i de EU-
rittsakter som géller pa olika omraden ska respekteras.

Sveriges internationella 6verenskommelser om samarbeten med utlind-
ska militdra styrkor syftar till att den nationella sidkerheten ska uppritt-
hallas. I avsnitt 4.3 redogors for 7-10 §§ lagen om (2020:782) operativt
militirt samarbete, som togs fram med anledning av DCA-avtalet och som
varit en utgdngspunkt i framtagandet av de nu aktuella forslagen i lagen
om internationellt samarbete som avser hélso- och sjukvard och tandvard.
I forarbetena till dessa bestimmelser behandlar regeringen forslagens for-
héllande till EU-rétten (prop. 2023/24:141 s. 72-74).

151



152

De forslag i denna lagradsremiss som ror Sveriges militidra samarbeten
och den vard som militéra vardgivare ger till militdr personal bedoms vara
av avgdrande betydelse for Sveriges forsvarssamarbeten och ar ddrmed
nddvindiga for att Sverige ska kunna upprétthalla skyddet for sin natio-
nella sikerhet. Totalférsvarets forskningsinstitut har framfort att det sak-
nas hénvisning till hur Sveriges nationella sékerhet ska tolkas. Regeringen
kan konstatera att tolkningar av innebdrden av uttrycket nationell sakerhet,
da uttrycket forkommer i EU-rétten, ytterst ankommer pa EU-domstolen.
Enligt regeringens bedomning finns det inte heller anledning att gora
ytterligare analyser eller beddmningar 4n de som gjordes i ovan ndmnda
forarbeten (prop. 2023/24:141). De overviaganden som gjordes i den
propositionen bedoms lika relevanta for utlindska militdra styrkor fran
ovriga medlemsstater i Nato eller andra stater som Sverige har ett férsvars-
samarbete med.

Regeringens bedomning ar att EU-rdtten inte utgdr ett hinder for de
bestdmmelser i denna lagradsremiss som &dr nddvéndiga for Sveriges mili-
tdra samarbeten eller for bestimmelser som medger att militéra eller civila
véardgivare samt militdr och civil hélso- och sjukvardspersonal bedriver
verksamhet i Sverige nér detta d4r nodvandigt for att varna Sveriges natio-
nella sékerhet.

Det kan uppkomma hot mot nationell sidkerhet utanfér rent militdra
sammanhang och krigssituationer, exempelvis vid ett s.k. grazonsscenario.
Behovet av att skydda den nationella sékerheten kan saledes aktualiseras
dven vid fredstida krissituationer. EU-rdtten beddéms inte heller utgéra
hinder for de forslag som ror sddana situationer. Det kan emellertid inte
forutsittas att varje uppkommen fredstida krissituation ocksa rér Sveriges
nationella sékerhet. I en krissituation dir det inte dr fraga om nationell
sikerhet ska Sverige tillimpa EU-ritten och sdkerstélla dess fulla effekt.
De forslag som ldmnas i denna lagrddsremiss har anpassats efter detta.
Forslagen bedoms séledes vara forenliga med EU-rétten.

Allmdént om skyldigheter att anmdla nationella foreskrifter

EU-riétten stiller vissa krav pa anmilan av vissa foreskrifter. Sverige ar i
vissa fall skyldiga att anméla nationella foreskrifter till Europeiska kom-
missionen. Anméilningsskyldighet kan gélla vid inférande eller borttag-
ande av krav eller andra begrinsningar i nationell rétt. Sddana anmal-
ningsskyldigheter finns bl.a. i Europaparlamentets och rédets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjanster pa den inre marknaden
(forkortat tjénstedirektivet), Europaparlamentets och radets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkdnnande av yrkeskvalifika-
tioner, (forkortat yrkeskvalifikationsdirektivet) och Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande
foreskrifter for informationssamhaéllets tjanster (forkortat anméilnings-
direktivet). Respektive direktiv behandlas hér nedan.

Tjdnstedirektivet bedéms inte var tillimpligt

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjdnstedirektivet &r medlemsstaterna i
vissa fall skyldiga att anmila nya forfattningsforslag eller andringar av be-
fintliga forfattningar till kommissionen, nér dessa faller inom direktivets



tillimpningsomréde. Tjanstedirektivet genomfors i Sverige genom lagen
(2009:1079) om tjénster pad den inre marknaden och forordningen
(2009:1078) om tjanster pad den inre marknaden men dven genom foriand-
ringar i sektorsspecifik lagstiftning.

Anmailningsplikten i tjénstedirektivet aktualiseras vid forslag till for-
fattningar som innehéller krav som paverkar tilltradet till eller utdvandet
av en tjénst 1 direktivets mening. Sadan hjélp med att utféra hélso- och
sjukvard som andra stater, mellanfolkliga organisationer eller interna-
tionella hjadlporganisationer ldmnar for att skydda liv och hélsa vid hojd
beredskap eller en fredstida krissituation, bedéms inte tillhandahallas pa
nagon marknad, utforas i vinstsyfte eller vara av saddan natur att det kan
anses vara en sddan tjinst som omfattas av tjénstedirektivet. De forslag
som avser andra staters militira styrkor och deras forutsdttningar att verka
i Sverige inom ramen for militdra samarbeten beddms inte heller omfattas
av tjanstedirektivet. Sammantaget bedoms foreslagen i lagradsremissen
rora sddana icke-ekonomiska tjanster av allmént intresse som inte omfattas
av tjanstedirektivets tillimpningsomrade (artikel 2.2 a).

Vid sidan av vad som ovan har anforts bedoms tjénstedirektivet dnda
inte vara tillampligt eftersom de forslag i lagradsremissen som ror tjénster
avser sddana hilso- och sjukvardstjanster som ir undantagna fran tjénste-
direktivets tillimpningsomrade (artikel 2.2 f).

Forslagen behdver inte anmdlas enligt yrkeskvalifikationsdirektivet

Yrkeskvalifikationsdirektivet innehéller bestimmelser om forutséttning-
arna for en yrkesutovare att, som anstélld eller egenforetagare i en annan
medlemsstat inom EU, fa utova ett reglerat yrke. Syftet med yrkeskvali-
fikationsdirektivet &r att underlitta for dem som vill utdva ett reglerat yrke
i ett annat land &n sitt hemland inom EU och dérmed frdmja den fria ror-
ligheten forpersoner och tjdnster. Direktivet hindrar inte medlemsstaterna
fran att, 1 enlighet med den egna lagstiftningen, erkénna yrkeskvalifika-
tioner som medborgare fran tredjeland har erhéllit utanfor Europeiska
unionens territorium. Varje erkédnnande bor goras med beaktande av de
minimivillkor for utbildningen som géller for vissa yrken (skél 10). Direk-
tivet paverkar inte heller de atgérder som &ar nddvéndiga for att garantera
hog hélso- och konsumentskyddsniva (skil 44).

Ett reglerat yrke dr ett yrke som omfattas av krav i lag eller annan forfatt-
ning. Regleringen kan innebéra att sérskilda yrkeskvalifikationer krévs for
att fa utdva yrket, eller att sjilva yrkestiteln &r skyddad. Genom &nd-
ringsdirektiv 2013/55/EU har yrkeskvalifikationsdirektivet moderniserats.

Direktivet dr i huvudsak genomfort genom lagen (2016:145) om erkdnn-
ande av yrkeskvalifikationer och forordningen (2016:157) om erkédnnande
av yrkeskvalifikationer. For reglerade yrken inom hélso- och sjukvarden
finns bestdimmelser i patientsdkerhetslagen (2010:659), patientsidkerhets-
forordningen (2010:1369) och Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rad (HSLF-FS 2016:64) om erkdnnande av yrkeskvalifikationer.

De forslag som regeringen ldgger fram i avsnitt 6.2 avser andra staters
militdra styrkor och deras forutséttningar att verka i Sverige och internatio-
nell hjilp fran andra stater, mellanfolkliga organisationer eller interna-
tionella hjélporganisationer att utfora hélso- och sjukvard vid hgjd bered-
skap och fredstida krissituationer. Regeringen foreslar ocksé att utlandsk
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hilso- och sjukvardspersonal ska kunna tilldtas arbeta hos en svensk
véardgivare utan svenska behorighetsbevis (avsnitt 6.5). Personalen kan
enligt forslaget f4 en tidsbegransad yrkesbehdrighet att i Sverige utdva
samma yrke som de &r behdriga att utdva i det egna landet.

De forslag som ldmnas i denna lagradsremiss dr nodvéndiga for att sa
langt det gar garantera en hog hélsoskyddsniva. Den vard som forslagen
syftar till bedoms inte kunna likstéllas med situationer nér utlindska vérd-
givarna eller deras medfoljande personal vill etablera sig i eller flytta till
Sverige eller situationer dé& arbetstagare soker sig till Sverige i syfte att
integrera sig pa den svenska marknaden. Forslagen beddms inte inverka
pa den fria rorligheten for personer och tjénster. Det ror sig om en reglering
for internationell hjilp i mycket speciella undantagssituationer och den
som vill etablera sig i eller flytta till Sverige for att silja tjanster dr ofor-
hindrad att gora sd. Regeringen beddmer mot ovanstaende bakgrund att
forslagen faller utanfor yrkeskvalifikationsdirektivets tillimpningsom-
rade.

Forslagen behover inte anmdlas enligt anmdlningsdirektivet

I anmilningsdirektivet finns bestimmelser som medfor att skyldighet att
anmila nya och @ndrade tekniska foreskrifter. Nér nationella myndigheter
inom EU tar fram nya eller &ndrar i nationella tekniska foreskrifter och
regler for e-tjanster ska de anmaéla detta till EU-kommissionen. Svenska
myndigheter skickar in sina anmélningar via Kommerskollegium.

Av forordningen (1996:1515) med instruktion for Regeringskansliet
foljer att Regeringskansliet ska anmila forslag till forfattningar i enlighet
med informationsforfaranden som foljer av Sveriges medlemskap i EU
eller av andra internationella 6verenskommelser (20 §).

Anmaélningsdirektivet genomfors i svensk ritt genom bl.a. férordningen
(1994:2029) om tekniska regler. Av denna férordningen framgar att med
teknisk foreskrift avses foreskrifter eller andra bestimmelser som utgdrs
av eller hanvisar till tekniska specifikationer eller andra krav och som &r
rattsligt eller faktiskt tvingande vid saluforing eller anvéndning av en vara,
foreskrifter om informationssamhaéllets tjdnster som ar rattsligt eller fak-
tiskt tvingande vid tillhandahéllande, etablering eller anvéndande av
sédana tjanster och foreskrifter som forbjuder tillverkning, import, salu-
foring eller anvéndning av en vara (2 § 1). Med teknisk specifikation avses
enligt samma forordning specifikationer intagna i ett dokument och som
faststéller de egenskaper som krévs av en vara, t.ex. kvalitetsnivéer, pre-
standa, sékerhet eller dimensioner, inbegripet krav pa varan som avser
varubeteckning, terminologi, symboler, provning och provningsmetoder,
forpackning, méarkning eller etikettering och forfaranden for bedémning
av Overensstimmelse. Som tekniska specifikationer rdknas ocksa krav pa
processer och tillverkningsmetoder (2 § 2).

De forslag som ldmnas i denna lagrddsremiss anger inga tekniska speci-
fikationer eller andra krav som &r réttsligt eller faktiskt tvingande vid
saluforing eller anvéndning av en vara. Forslagen medfor inga nya eller
dndrade regler for informationssamhallets tjdnster. Regeringen bedémer
darfor att forslagen inte medfor att det sak goras ndgon sddan anmélan som
kravs enligt anmélningsdirektivet.



Forslagen dr forenliga med narkotikakonventionerna

I avsnitten 8.6 och 9.1 foreslar regeringen vissa undantag frén krav pa
tillstdnd vid in- och utférsel samt transitering av narkotiska ldkemedel.
Sverige har forbundit sig att folja tre internationella narkotikakonven-
tioner; 1961 ars allménna narkotikakonventionen (SO 1964:4), 1971 Ars
konvention om psykotropa &mnen (SO 1972:51) och 1988 4rs konvention
mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa dmnen (SO 1991:41).

1961 ars narkotikakonvention syftar till att férhindra produktion och
spridning av en rad specifika narkotiska droger, men samtidigt ocksa siakra
tillgangen for medicinsk och vetenskaplig anvéndning. Narkotiska pre-
parat delas i konventionen in i fyra olika klassificeringar (I-IV) med olika
grader av restriktioner och kontrollatgérder (artikel 2). Genom konven-
tionen forbinder sig staterna att begrinsa all narkotikahantering (pro-
duktion, handel, innehav m.m.) till medicinska och vetenskapliga &dnda-
mal. Ett narkotiskt likemedel som l&dmnats ut f6r anvindning inom hélso-
och sjukvérden riknas som forbrukat i narkotikakonventionens mening,
och denna narkotika ska inte réknas in i ett lands lager (artikel 1.2). Den
narkotika som ldmnats ut till varden ska séledes anses ha natt sin slut-
destination, vilket ockséd ar i enlighet med det svenska regelverket om
handel med ldakemedel, av vilket det foljer att hélso- och sjukvérden inte
har ritt att sélja vidare de ldkemedel som de har fatt utlimnade till sig. 1
artikel 31 uppstills sdrskilda bestimmelser om internationell handel. Dér
framgar bl.a. att staterna ska stélla krav pa tillstind f6r import och export
av narkotika.

Enligt artikel 20.1 ska varje stat arligen 1dmna statistik som bl.a. om-
fattar uppgifter om narkotikaférbrukning samt om import och export av
narkotika. Eftersom narkotiska ldkemedel som har lamnats ut till hilso-
och sjukvarden anses vara forbrukade enligt konventionens definition, kan
dessa ldkemedel inte samtidigt redovisas som importerade eller expor-
terade. Det skulle annars innebdra dubbelrapportering av samma
narkotika.

Aven om narkotikakonventionen inte uttryckligen féreskriver att den typ
av in- och utforsel som nu avses far undantas fran tillstandskrav, bor kon-
ventionen kunna tolkas s att den inte hindrar att nationell rétt infor sddana
undantag. Ett utlimnande enligt de foreslagna bestimmelserna &r narmast
att likna vid ett utlimnade till hélso- och sjukvérden.

Regeringen gor darfor sammantaget bedomningen att de internationella
narkotikakonventionerna inte kan anses utgéra nagot hinder mot det natio-
nella undantag fran krav pé in- och utforseltillstind som utredningen fore-
slar. Av 1966 ars konvention framgar vidare att medforandet av begrans-
ade méngder narkotika av fartyg och luftfartyg fér anvindning under resan
i forstahjilpen- eller akutfall inte ska anses utgdra import, export eller
transitering (artikel 32). Det ar inte reglerat i konventionen vad som ska
gélla i situationer da narkotiska likemedel behdver hanteras pé land for att
foras till eller frén ett fartyg, t.ex. nér lakemedel behover kasseras eller nér
anskaffning sker. Dessa moment dr emellertid nddvindiga for att moj-
liggora forvaring av narkotiska lakemedel ombord pa fartyg och luftfartyg.

Utifran konventionernas syfte, som &r att sdkerstdlla tillgangen till
narkotiska ldkemedel for medicinskt bruk samtidigt som missbruk mot-

155



156

verkas, bedomer regeringen att forslagen i denna lagrddsremiss bor vara
forenliga med den internationella regleringen.

Europakonventionen och EU:s rdttighetsstadga

Europakonventionen, giller sedan 1995 som svensk lag. Enligt regerings-
formen fir lagar och andra foreskrifter inte std i strid med Sveriges
dtaganden pd grund av konventionen (2kap. 19§). Aven EU:s
rittighetsstadga, dr bindande. Stadgan utgor en del av EU:s primérritt och
dr utformad 1 Overensstimmelse med Europakonventionen. I de fall
stadgan omfattar rittigheter som har sin grund i konventionen ska dessa
ges samma innebord och rackvidd.

Den vérd som enligt forslagen ska kunna utféras vid militdra sam-
arbeten, hojd beredskap och fredstida krissituationer, dr nédvéndig for att
skydda liv och hilsa i Sverige och for att sikerstdlla nationell sékerhet.
Den foreslagna lagen om internationellt samarbete som avser hélso- och
sjukvérd och tandvard innebdr bl. a. att vardgivare frén andra stater,
mellanfolkliga organisationer eller internationella hjdlporganisationer far
tillimpa den séndande statens eller sindande organisationens bestim-
melser nédr de bedriver hélso- och sjukvérd eller tandvard i Sverige.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far, om det
behovs for att uppfylla Sveriges forpliktelser till foljd av medlemskapet i
EU, dock besluta om undantag frén detta samt stélla upp villkor i de beslut
som tillater utlindsk vardgivare att bedriva vard i Sverige och fér dven
besluta att aterkalla ett beslut om att tillita en utlindsk vérdgivare att
bedriva vard (avsnitten 6.7.1 och 6.7.2). Det foreslés dven att atgarder som
ar forenade med frihetsber6vanden och annat tvang inte ska fa utforas med
stod av lagen (avsnitt 6.3.3).

Alla EES-ldnder har, genom sitt medlemskap i Europaradet, tilltrétt
Europakonventionen. Landerna ar dven bundna av EU:s réttighetsstadga.
Av Natos medlemsstater dr det endast tvd medlemsstater som inte &r
medlemmar i Europarédet. Aven om USA och Kanada inte &r bundna av
Europakonventionen eller EU-rittighetsstadga sd har de egna juridiska
ramverk och bestimmelser om skydd for ménskliga réttigheter.

Det ar en utgangspunkt for Sveriges militdra samarbeten att samarbetena
sker med full respekt for svensk suverdnitet, svenska lagar och inter-
nationella forpliktelser. Sverige har ritt att avgéra om en verksamhet far
dga rum pa svenskt territorium och en grundforutsittning for all utlandsk
militdr nédrvaro i Sverige dr att den sker med svenskt samtycke. Det ar
enligt forslagen ocksa regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer som avgdr vilka utlandska civila vardgivare som far bedriva
vard i Sverige och som kan foreskriva villkor for varden. Om det skulle
finnas behov kan Sveriges ataganden pa omradet ménskliga réttigheter
darfor sikerstillas genom beslutsvillkor.



13 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag

Den nya lagen och lagéndringarna ska trada i kraft den 1 april 2027.

Regeringens bedomning

Det behovs inte nagra 6vergangsbestimmelser.

Utredningens forslag och bedomning

Utredningens forslag och beddomning stimmer delvis Overens med
regeringens. Utredningen foreslar att lagen och lagéndringarna ska tréda i
kraft den 1 januari 2026.

Remissinstanserna

Ingen remissinstans har yttrat sig dver forslaget.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Forslagen ér framfor allt avsedda att innebéra regellédttnader fran vissa krav
som befintlig lagstiftning stdller pa vardgivare och hilso- och sjukvérds-
personal. Sverige har, genom bl.a. genom Nato SOFA och DCA-avtalet,
forbundit sig att tillata att utlindska militéra styrkor ska fa bedriva vard i
Sverige. Att Oppna for att Sverige kan fa hjdlp fran utlandska civila vérd-
givare eller att f4 lana in hélso- och sjukvérdspersonal till Sverige med de
regellattnader som foreslas ar en viktig beredskapsétgird. Det dr darfor
angeldget att den nya lagen och lagéndringarna trider i kraft sa snart som
mojligt.

I vissa delar behdvs myndighetsforeskrifter for att forslagen ska bli
kompletta. Regeringen beddmer att det nddvindiga forberedelsearbetet
kan hinnas med till den 1 april 2027. Det géller t.ex. foreskrifter fran
Socialstyrelsen om undantag fran krav pa journalforing pé svenska spraket
i vissa fall och foreskrifter fran Likemedelsverket om partihandlares
forsiljning av likemedel till utlindska vardgivare. Aven om myndighe-
ternas foreskrifter inte skulle vara fardigstéllda till den 1 april 2027 be-
domer regeringen att forslagen i vésentliga delar dndé kan tillimpas och
att fordelarna med ett tidigt ikrafttrddande 6vervédger denna nackdel.

Utifran forslagens utformning kan de tillimpas frén och med ikraft-
tradandet och regeringen bedomer i likhet med utredningen att det inte
behovs nagra dvergangsbestimmelser
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14 Konsekvenser av forslagen

14.1 Syfte och alternativa 16sningar samt
konsekvenser om inga dtgirder vidtas

En i alla lagen fungerande hélso- och sjukvérd &r av stor betydelse for
samhillets krisberedskap och totalforsvaret. Syftet med regeringens
forslag till lag om internationella samarbeten som avser hélso- och
sjukvard och tandvard &r bl.a. att underlatta for Sveriges operativa militéra
samarbeten och mojliggora for mottagandet av civilt och humanitért stod
pa hélso- och sjukvérds- och tandvardsomrddet. Genom lagen tydliggors
ocksa statliga myndigheters forutséttningar for att bedriva vard utomlands.

De foreslagna regleringarna &r pakallade av Sveriges internationella
forpliktelser och nddvindiga for Sveriges militdra samarbeten. Av artikel
IX punkten5 i Nato SOFA framgéar att nidr en styrka eller en civil
komponent pa den ort dir den dr stationerad inte har tillrdckliga sjukvards-
och tandvardsinrittningar kan dess medlemmar och deras anhoriga fa
sjukvard och tandvard, inklusive sjukhusvistelse, pd samma villkor som
den mottagande statens motsvarande personal. Allierade forvintas alltsa
medfora egna sjukvardsresurser.

Med de foreslagna bestimmelserna underldttas och forbéttras mojlig-
heterna avsevirt for utldndska styrkor att, under nérvaro i Sverige, sorja
for sin egen hilso- och sjukvard samt tandvard — ett ansvar som annars
aligger regionerna.

Genom att skapa legala forutsittningar for att vid behov kunna ta emot
utlindskt civilt och humanitért stdd pa hélso- och sjukvards- samt
tandvardsomradet stirks den civila beredskapen i Sverige. Forslagen inne-
bar att regionerna ges battre forutséttningar att hantera fredstida kris-
situationer, hojd beredskap och ytterst krig i ligen d& vardresurserna
troligen kommer vara mycket knappa.

De foreslagna bestimmelserna innebér i stor utstrackning att det skapas
undantag fran svensk hélso- och sjukvardslagstiftning nér utlandska
vardgivare bedriver véard i Sverige. Det finns darfor inte négot alternativ
till att reglera dessa fragor i lag.

Om atgdrderna inte vidtas kommer den svenska hélso- och sjukvarden
ha mycket svért att ta emot stod i form av hélso- och sjukvard och tandvérd
frén utlandet vid en fredstida krissituation, hojd beredskap eller krig. Det
innebar ocksa att det saknas mojlighet for utlandska militdra vardgivare,
med undantag for de som arbetar for amerikanska styrkor, att bedriva vard
i Sverige. Att utlindska styrkor i Sverige inte &r sjdlvforsorjande
betraffande hélso- och sjukvard samt tandvard innebdr i sin tur dkad
belastning pé regionerna.

14.2 Konsekvenser for totalforsvaret och halso- och
sjukvérdens beredskap

Det &vergripande malet for Sveriges totalférsvar 2025-2030 &r att ha
forméga att forsvara landet mot vépnat angrepp, hdvda suveréniteten,



varna sékerhet, frihet och sjilvstindighet. Malet for det civila forsvaret ér
att ha formaga att sikerstéilla de viktigaste samhillsfunktionerna, inom
ramen for Natos kollektiva forsvar och uppgifter i 6vrigt, bidra till det
militdra forsvarets formaga, skydda civilbefolkningen, och uppritthalla
forsvarsviljan och samhillets motstdndskraft mot externa patryckningar.
Genom att forbéttra forutsdttningarna for véra allierade stirker vi
formégan att forsvara Sverige mot vépnat angrepp. Regeringens forslag
bidrar ocksa till att stirka det civila forvaret. Genom att géra det mojligt
att ta emot civilt och humanitirt stod fran utlandet kan den viktiga
samhéillsfunktionen hilso- och sjukvard stirkas och skyddet av civil-
befolkningen forbéttras. Det ger ocksé battre forutsittningar att bidra till
det militéra forsvarets forméga.

143  Konsekvenser for patienter och allménhet

Forslagen bedoms stirka beredskapen i den svenska hédlso- och sjuk-
varden. Regionerna far, genom att kunna pakalla utléndsk hjélp och genom
att de avlastas av utlindsk militér sjukvard, stirkta mojligheter att kunna
erbjuda vard vid bade fredstida krissituationer och hdjd beredskap.
Allménheten far dérigenom bittre tillgéng till vard i sddana situationer.

Patienterna péverkas av forslagen genom att utlindska vardgivare och
hilso- och sjukvérdspersonal som utgédngspunkt ges mojlighet att tillimpa
bestimmelser som giller i den egna staten eller organisationen nir de
bedriver vard 1 Sverige (avsnitt 6.3.1). Det innebdr att svenska
bestdmmelser i motsvarande situationer inte blir tillimpliga. For patienter
som dr hemmahorande i samma land som vardgivaren, exempelvis
utldndska soldater som erhaller vard av sin egen nations militdra hélso-
och sjukvard eller tandvard bor det enbart vara en fordel. For patienter med
hemvist i Sverige kan det ddremot upplevas som en férsdmring att fa vard
av vardgivare och personal som tillimpar utlindska bestimmelser, bl.a.
eftersom det kan medfora att virddokumentation inte uppréttas pa svenska.
Vidare &r svenska regler om patientforsdkring och andra
skyddsbestimmelser inte ar tillimpliga.

Regeringen anser att frigan om patientforsékring behdver utredas ytter-
ligare och lagger inte fram négra forslag i denna del (avsnitt 11). Trots att
patienter i Sverige riskerar att std utan patientforsakring om de vardas av
utldndska vardgivare anser regeringen att det dr angeldget att ldgga fram
de nu aktuella forslagen. Vid hojd beredskap eller en fredstida krissituation
dér de nationella resurserna &r uttémda vore alternativet till att begéra stod
fréan utlandet att vérd inte kan erbjudas alls. I en sddan situation bedoms
fordelarna med att kunna erbjuda vard dvervéga nackdelarna for patien-
terna.

Den foreslagna uppgiftsskyldigheten for att mojliggdra patientsparning
(avsnitt 10.1) kan ocksa paverka patienter och kan innebéra ett ingrepp i
den personliga integriteten. Socialstyrelsen patalar att forslaget att upp-
giftsskyldigheten ska omfatta uppgifter om hélsotillstdnd &r alltfor langt-
gaende. Regeringen anser dock att forslaget ar proportionerligt eftersom
upplysningsskyldigheten endast infaller under hdjd beredskap och upp-
gifter om haélsotillstind behdvs for att transporter och evakueringar ska
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kunna ske effektivt och patientsikert. Informationsutbytet ar nddvéandigt
for att patienter sa 1dngt som mojligt ska kunna fa lamplig vard och for att
samordna anvindningen av hélso- och sjukvardsresurser mellan civil och
militér hélso- och sjukvard och mellan olika lander.

14.4  Mottagande av stod skulle kunna leda till
betydande kostnader

Mottagande av civilt stdd fran utlandet skulle potentiellt kunna leda till
betydande kostnader. I manga fall kan Sverige behdva ersitta stater som
bistar oss vid en fredstida krissituation eller h6jd beredskap.

Av Nordiskt hilsoberedskapsavtal (SO 2003:55) framgar att nér
assistans sker vid tillfillen d& ndgon av avtalsstaterna drabbas av en kris
eller katastrof ska bestimmelserna om ekonomisk erséttning i Nordiskt
rdddningstjanstavtal tillimpas sd ldngt det dr mojligt (artikel 3). Det
innebér att den hjadlpande staten har rétt till ersittning av den hjilpsokande
staten for kostnaderna for sina dtgérder, i den mén dessa &r att hanfora till
det ldmnade bistdndet och att sjdlvkostnadsprincipen ska ligga till grund
for berdkning av kostnaderna (artikel 4 i Avtalet mellan Danmark, Finland,
Norge och Sverige om samarbete dver territorialgrinserna i syfte att vid
olyckshéndelser hindra eller begrénsa skador pa ménniskor eller egendom
eller i miljon, Stockholm den 20 januari 1989 [SO 1991:51]). Principen
om att den stat som mottar stodet ska bekosta den hjélpande staten géller
ocksa inom ramen for civilskyddsmekanismen i den mén bistdendet inte
ersitts av EU. Av Europaparlamentets och radets beslut nr 1313/2013/EU
av den 17 december 2013 om en civilskyddsmekanism for unionen fram-
gér de nu finansiella principerna som styr civilskyddsmekanismen. EU:s
langtidsbudget ar for ndrvarande under forhandling och beslutet om civil-
skyddsmekanismen kommer med stor sannolikhet i nértid ersittas av en
forordning om EU:s civilskyddsmekanism och unionens stod till bered-
skap och insatser vid hilsokriser.

Utredningen anger att det inte dr mojligt att utreda vilka ekonomiska
konsekvenser mottagandet av utldndskt stod pa hélso- och sjukvards- och
tandvardsomradet skulle fa. Regeringen konstaterar att de forslag som
foreslas som syftar till att stiarka den civila varden i Sverige har karaktéren
av beredskapslagstiftning. Det intréffar sillan hdndelser i Sverige av sadan
allvarlighetsgrad att de krdver det mottagande av stdd som forslagen
mojliggdr for och forhoppningsvis behdver sddant stdd aldrig efterfragas.
Sévitt regeringen kanner till har Sverige aldrig begért sadant stdd fran vare
sig utlindsk militdr eller civil hélso- och sjukvard eller tandvard.
Férsvarshogskolan framhaller att utredningen inte i tillrédcklig utstréck-
ning utrett fragor om finansiering och fordelning av betalningsansvar och
anser att en sirskild mekanism for betalningsansvaret bor utarbetas.

Myndigheten for civilt forsvar far bara begira bistdnd genom civil-
skyddsmekanismen som ror annat dn rdddningstjdnst om bistandet finan-
sieras av nagon annan dn myndigheten (9 § forordningen [2008:1002] med
instruktion for Myndigheten for civilt forsvar). Om det skulle uppsté en
situation dédr Sverige behover efterfraga hjidlp genom exempelvis civil-
skyddsmekanismen bor de hjdlpbehdvande regionerna eller kommunerna



som utgangspunkt std kostnaderna som mottagandet av civilt stod innebar
eftersom stddet syftar till att starka upp den verksamhet som dessa aktdrer
ansvarar for enligt bl.a. hilso- och sjukvérdslagen (2017:30). Regeringen
anser att det dr angelédget att osdkerhet kring finansieringen inte hindrar att
stod begidrs om ett sadant allvarligt lage uppstar att Sverige behdver hjilp
fran utlandet. Det kan dérfor inte uteslutas att det i en sddan situation skulle
finnas behov av statlig finansiering eller statliga ekonomiska garantier.

Om ett sddant behov skulle uppstd behover finansieringen 16sas
skyndsamt och vid behov genom beslut av regeringen.

14.5 Minskad administration ger positiva
ekonomiska konsekvenser

Utlandska vérdgivare som ska bedriva vard i Sverige behdver i dag
uppfylla samma krav som stélls pa svenska vardgivare. Det innebér t.ex.
att de maste uppfylla kraven i friga om kvalitetsledningssystem och
anmala sig som vardgivare till Inspektionen for vard och omsorg (IVO).
Varje utlindsk yrkesutdvare behdver en svensk yrkesbehdrighet for att fa
utdva ett legitimationsyrke i Sverige. Vid in- och utforsel av narkotiska
lakemedel krévs tillstdnd. Vidare far ldkemedel som inte &r godkédnda i
Sverige i princip inte distribueras till eller anvdndas inom varden i Sverige.
Forslagen i denna lagrddsremiss innebér att administrationen minskar
viasentligt badde for svenska myndigheter och utlindska vardgivare i
situationer dd utlindska vardgivare behover verka i Sverige. Négon
uppskattning av vilka konsekvenser en minskad administration innebér har
inte kunnat gdras, men det bedoms leda till positiva samhéllsekonomiska
konsekvenser.

14.6  Konsekvenser for statliga myndigheter
14.6.1 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har en central roll vid genomforandet och tillimpningen av
forslagen. I lagradsremissen foreslas att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer vid hojd beredskap och vid en fredstida
krissituation ska kunna besluta att en utlindsk civil vardgivare som &r
utsdnd av EU eller en stat inom det EES ska f& bedriva hilso- och sjukvard
och tandvérd i Sverige. Om det dr nédvéndigt ska ett sddant beslut dven fa
avse en vardgivare som &r utsdnd av en internationell hjilporganisation
eller av en annan mellanfolklig organisation d4n EU eller av en stat utanfor
EES (avsnitt 6.2). I lagradsremissen foreslds ocksa att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer vid hojd beredskap och vid en
fredstida krissituation ska kunna besluta att utlindsk personal som ska
arbeta hos en svensk vérdgivare, fir utdva de yrken inom hélso- och
sjukvard eller tandvard som de ar behoriga att utéva i det egna landet dven
om de saknar svenska behorighetsbevis (avsnitt 6.5). Regeringen har for
avsikt att i forordning delegera beslutanderitten till Socialstyrelsen.
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De nya uppgifterna ligger vil i linje med Socialstyrelsens befintliga
uppgifter. I egenskap av sektorsansvarig myndighet ska Socialstyrelsen
leda arbetet med att samordna atgirder infor och vid fredstida kris-
situationer och hdjd beredskap inom beredskapssektorn (24 § forord-
ningen [2022:524] om statliga myndigheters beredskap, forkortad bered-
skapsforordningen). Myndigheten har bl.a. ansvar for att samordna och
overvaka planlaggningen av den civila hilso- och sjukvardens beredskap,
medverka i internationellt samarbete och genomfora omvérldsbevakning
som krivs for att myndigheten ska klara sina uppgifter vid fredstida
krissituationer och hdjd beredskap samt beakta det samarbete som sker
inom Norden, EU, internationella forum och organisationer i fragor som
ror samhéllets krisberedskap och totalforsvar (9 § 1 och 10 § forsta stycket
forordningen [2015:284] med instruktion for Socialstyrelsen och 20 §
andra stycket beredskapsférordningen). Myndigheten ska ocksa ta emot
anmélningar fran regioner och kommuner som behover eller kan antas
komma att beh6va hjélp av andra kommuner eller regioner (16 a kap. 3 §
hdlso- och sjukvéardslagen och 6akap. 9§ hilso- och sjuk-
vardsforordningen [2017:80]).

Regeringen bedomer att Socialstyrelsens nuvarande operativa uppdrag
ger goda forutséttningar att kunna hantera de tillkommande mandaten. Det
kriavs dock att myndigheten har expertkunskap om utldndska vardgivare
som kan vara aktuella for internationellt samarbete i Sverige, bl.a.
internationella humanitéra organisationer (avsnitt 6.2). Sadan kompetens
bedoms inte finnas inom myndigheten. Myndigheten behdver dven se till
att det finns en operativ beredskap och féormaga att skyndsamt kunna han-
tera forfragningar och beslut om utlandskt stdd och kunna samordna mot-
tagandet av de utldndska resurserna. Regeringen bedomer att behovet kan
motsvara 1,5 arsarbetskraft motsvarande 2250000 arligen och att
kostnaderna fér finansieras inom de ramar som riksdagen beslutar.

Socialstyrelsen ska f& ansvar for att vid behov utfirda tidsbegriansade
legitimationer till sddan personal som i sitt hemland har en behorighet som
motsvarar ett legitimationsyrke inom svensk hilso- och sjukvard (avsnitt
6.5). Det ankommer redan pa Socialstyrelsen att prova ansékningar om
legitimation och andra behorighetsbevis for yrken inom hélso- och
sjukvarden. Provningen av legitimationsdrendena blir med regeringens
forslag enklare. Ddrmed innebér forslaget inte ndgon ny kostnadsdrivande
uppgift for myndigheten.

Socialstyrelsen behover med anledning av forslagen meddela fore-
skrifter om undantag fran krav pa journalforing pé svenska spréket i vissa
fall (avsnitt 7). Socialstyrelsen kommer dven bemyndigas att meddela
foreskrifter om tidsbegrinsade legationer (avsnitt 6.5).

Socialstyrelsen bor fa i uppdrag att forbereda arbetet med att genomfora
forslagen i lagradsremissen och ta fram de foreskrifter som behovs. Ett
sadant uppdrag kan finansieras inom ram.

14.6.2 Forsvarsmakten

Ett av de priméra syftena med den foreslagna lagen &r att underlétta for
Sveriges operativa militdra samarbeten, vilket forstas far positiva effekter
for Forsvarsmaktens huvuduppgift, att forsvara Sverige och allierade stater



mot ett vipnat angrepp med utgangspunkt i det kollektiva forsvaret inom
Nato. Inom ramen for militdira samarbeten med Sverige tillats vara
allierade, genom forslagen i bl.a. avsnitt 6.1 och avsnitt 6.3, bedriva vard
i Sverige med st6d av de bestimmelser som géller i hemlandet. Det mdjlig-
gor for utlandska styrkor att vara sjalvforsorjande, vilket i sin tur medfor
ett minskat behov av virdlandsstdd i form av vard. De utlandska militdra
vardgivarna far 4ven vérda Forsvarsmaktens personal vid hojd beredskap.
Forslagen bor pé ett inte obetydligt sétt pdverka Forsvarsmaktens verk-
samhet positivt. Aven forslagen om att stirka den civila hilso- och
sjukvarden genom stod fran utlindska vardgivare &r &ven positiva ur
Forsvarsmaktens perspektiv. De bidrar till att forbattra det civila forsvarets
forutséttningar att vid behov kunna bistad Forsvarsmakten med hilso- och
sjukvard vid hojd beredskap. Forslag bedoms inte ha ndgra kostnads-
missiga konsekvenser for myndigheten.

Genom lagen tydliggdrs Forsvarsmaktens forutséttningar for att bedriva
vard utomlands (avsnitt 7.1). Det bor underldtta for myndigheten att de
rattsliga forutséttningarna for verksamheten blir tydligare. Myndigheten
kan pé sé sétt battre forbereda personalen pa vad det dr som ska gélla och
vilka rutiner som ska foljas nér véard bedrivs utomlands. Forsvarsmakten
undantas ocksa fran krav pa tillstdnd vid in- och utforsel och transitering
av narkotiska lakemedel (avsnitt 8.6). Forslagen underlattar verksamheten,
medfor tidsvinster samt dkar forutsebarhet for Forsvarsmakten.

Forslaget om att forsvarsinspektdren for hdlsa och miljo ska fa ett tydligt
forfattningsstod for att utdva tillsyn 6ver den hilso- och sjukvérd och
tandvard som Forsvarsmakten bedriver utomlands bedéms inte medfora
nagra ytterligare kostnader. Inte heller forslaget att personalen som utfor
vard utomlands ska stdllas under IVO:s tillsyn bedoms innebdra nigra
kostnadsméssiga konsekvenser for myndigheten.

14.6.3 Inspektionen for vird och omsorg

Halso- och sjukvéirden och hélso- och sjukvardspersonal i Sverige stér
under tillsyn av IVO. Regeringen foreslar att utlindska militdra och civila
vardgivare under vissa forutsittningar ska fa bedriva vard i Sverige och att
véarden da ska fa bedrivas enligt de bestimmelser som géller for sddan vard
i den sdndande staten eller den sdndande organisationen (avsnitt 6.1 och
6.3). Det far till konsekvens att IVO inte behover bedriva tillsyn ver dessa
utlindska vardgivare och deras personal. Forslagen innebdr séledes att
myndigheten formellt frantas visst ansvar.

Regeringen foreslar samtidigt att IVO ska fé ett visst utokat tillsyns-
ansvar. Det utdkade tillsynsansvaret innebér att IVO ska ha tillsyn over
statliga myndigheter och deras personal ndr myndigheterna bedriver vard
utomlands, regionernas och deras personal nir de bedriver vard utomlands
enligt lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del svenska insatser
utomlands och Forsvarsmaktens personal nér de bedriver vard utomlands
(avsnitt 7.2). IVO har redan i dag ansvar for tillsyn 6ver regionerna och
Forsvarsmaktens personal nér de bedriver vard i Sverige. Att IVO ocksa
foreslas fa ansvar for tillsyn i utlandet kan ge myndigheten béttre forut-
sattningar att fa en heltickande bild av verksamheterna och personalens
yrkesutdvning. Forslagen bor inte innebéra nagra 6kade lopande kostnader
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for IVO. Myndigheten behover dock bl.a. skapa rutiner for hur tillsynen
over statliga myndigheter och regioner som bedriver vard utomlands och
deras personal ska gé till. IVO bor dérfor fa i uppdrag att forbereda arbetet
med att genomfora forslagen i lagradsremissen. Ett sadant uppdrag kan
finansieras inom ram.

14.6.4 Likemedelsverket

I lagradsremissen foreslds att den som har tillstand till partihandel ska fa
bedriva detaljhandel med ldkemedel till de utléndska vérdgivare som far
bedriva hélso- och sjukvard eller tandvard i Sverige med stdd av lagen om
internationellt samarbete som avser hilso- och sjukvérd och tandvard. Det
foreslas ocksa inforas ett bemyndigande for regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter om
sddan detaljhandel. Lakemedelsverket kan behdva ta fram foreskrifter om
vem eller vilka representanter for vardgivaren som ska vara behoriga att
rekvirera ldkemedel och andra bestimmelser om rekvisitionerna.
Regeringen bedomer att lakemedel dven bor kunna inforskaffas pé dppen-
vardsapotek.

I lagrddsremissen gors beddmningen att representanter for utldndska
fartyg bor fa rekvirera ldkemedel fran Oppenvérdsapotek. Savél repre-
sentanter for svenska som utléndska fartyg bor enligt regeringen dven fa
rekvirera narkotiska ldkemedel som det finns en rittslig skyldighet att ha
ombord (avsnitt 9.2).

Genomforandet av dessa forslag och bedomningar i lagradsremissen
forutsitter att Lakemedelsverket dndrar befintliga eller tar fram nya
foreskrifter.

Myndighetens tillsynsansvar kan komma att 6ka nidgot om forslagen
leder till en 6kad forsdljning av lidkemedel, exempelvis till sjofarten eller
till utldndska vérdgivare. Samtidigt innebér regeringens forslag om att
narkotiska lakemedel ska kunna foras in till och foras ut ur Sverige utan
tillstdnd att vissa arbetsuppgifter bortfaller. Enligt Forsvarshogskolan
torde Liakemedelsverkets och Transportstyrelsens mojligheter att utdva
tillsyn krdva resurstilldelning for att mojliggora en effektiv kontroll.
Sammantaget bedomer regeringen dock att forslagen inte medfér ndgon
utokning av Lakemedelsverkets 16pande verksamhet.

Lakemedelsverket bor fa i uppdrag att forbereda arbetet med att
genomfora forslagen i lagrddsremissen och ta fram de foreskrifter som
behovs. Ett sadant uppdrag kan finansieras inom ram.

14.6.5 Tullverket

I lagrddsremissen foreslas bl.a. att det i flera fall inte ska krévas tillstand
for att fora in, fora ut och transitera narkotiska ldkemedel (avsnitt 8.6 och
9.1). Det innebdr att anmélan inte behdver goras enligt 3 § inregrénslagen
(1996:701). Det bor i nagon man kan underldtta for Tullverkets
verksamhet. Forslagen bedoms inte fA nagra kostnadsmissiga konse-
kvenser for Tullverket.



14.6.6  Stralsikerhetsmyndigheten

I lagrddsremissen foreslds att den foreslagna lagen inte ska paverka
tillimpningen av stralskyddslagen (2018:396). Samtidigt kan nddvindiga
undantag fran strilskyddslagens bestimmelser goras med stod av befint-
liga bemyndiganden i strélskyddslagen (avsnitt 8.5).

Stralsikerhetsmyndigheten (SSM) framhaller att utredningen inte
beaktat att utlindska vardgivare som anvander utrustning med joniserande
strdlning kan omfattas av myndighetens tillsynsansvar enligt gillande
stralskyddslagstiftning, vilket enligt myndigheten sannolikt medfor en
okad arbetsbelastning fér myndigheten.

Regeringen konstaterar att forslagen inte innebér ndgon utvidgning av
SSM:s tillsynsansvar. Ett inférande av undantag i strdlskyddsférordningen
(2018:506) kan potentiellt innebdra att tillsynsansvaret nir utldndska
vardgivare for med sig sjukvardsprodukter och utrustning som innefattar
verksamhet med stralning begrinsas nagot. Forslagen bedéms dérfor inte
fa négra kostnadsmissiga konsekvenser for SSM.

14.6.7 Myndigheten for civilt forsvar och andra
statligamyndigheter som bedriver vird utomlands

For myndigheten for civilt forsvar (MCF) innebér utredningens forslag att
myndigheten nér den bedriver vard utomlands under vissa forutsdttningar
ska tillimpa svenska bestdmmelser och faller inom IVO:s tillsyn (se
avsnitt 7.1 och 7.2). Dessa forslag ligger i linje med hur MCF redan i dag
bedriver sin verksamhet och bdr i ndgon mén underlétta for myndigheten
genom att de rittsliga forutsittningarna for verksamheten blir tydligare.
Enligt forslagen ska MCF undantas fran krav pa tillstand vid in- och
utforsel av narkotiska likemedel (avsnitt 8.6). Aven dessa forslag innebér
att myndighetens verksamhet till viss del underléttas, dven om
myndigheten. Forslagen bedoms inte fa nagra ekonomiska konsekvenser
for myndigheten. Ovanstaende géller dven for andra statliga myndigheter,
exempelvis Polismyndigheten, som bedriver vard utomlands.

14.7  Konsekvenser for kommuner och regioner

Flera av forslagen syftar till att mojliggora och underldtta for utléindska
vardgivare att bedriva hilso- och sjukvard i Sverige (bl.a. avsnitt 6.2 och
6.3). Regionerna, men dven kommunerna, far genom att kunna pékalla
utlindsk hjdlp battre forutsittningar att kunna erbjuda vard vid béade
fredstida krissituationer och hdjd beredskap.

Regionerna och kommunerna ska enligt forslagen som utgangspunkt sta
kostnaden for det stod som begirs fran utlandet. Det kommer ocksé att
krévas att regionerna tar ansvar for det faktiska mottagandet av det
utlindska stodet samt att samverkan sker med de utldndska vardgivarna.
De tydliga och verksamhetsanpassade regler som foreslas forvéntas bidra
till att gora samverkan mellan de utlindska vardgivarna och regionerna,
eller i forekommande fall kommunerna, mer forutségbar och strukturerad.
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Forslaget om att utlindsk hdlso- och sjukvardspersonal, efter beslut av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska kunna
arbeta hos svenska vérdgivare paverkar ocksa regioner och kommuner
(avsnitt 6.5). Det &r sannolikt att sddan personal i huvudsak kommer att
arbeta inom regional verksamhet. Ett ytterligare verktyg for att sdkerstélla
tillgdng till personal vid allvarliga héndelser beddms underldtta for
regionerna att fullgora sitt uppdrag.

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen fér en inskréankning i den kommunala
sjdlvstyrelsen inte vara mer omfattande &dn vad som krévs for att uppna
syftet med regleringen. Proportionalitetsprincipen innebér att atgérden ska
vara nddviandig och att mindre ingripande alternativ ska véljas om de kan
tillgodose samma dndamal. Av den kommunala finansieringsprincipen
foljer att staten inte ska &ldgga kommuner och regioner nya obligatoriska
uppgifter utan att ge dem adekvat finansiering. Syftet ar att tydliggora
gransen mellan det statliga och kommunala ansvaret och att skapa
likvérdiga forutsittningar for kommuner. Den kommunala finansierings-
principen tillimpas nér: frivilliga uppgifter blir obligatoriska, nya upp-
gifter gors obligatoriska, det kommunala ansvaret tas bort eller verk-
samheten avregleras och nér staten &ndrar ambitionsnivan for befintliga
kommunala uppgifter.

Flera regioner bl.a. Region Ostergétland, Region Kalmar lin och Region
Sormland vill se ytterligare utredning kring de ekonomiska konse-
kvenserna eller framfor att forslagen innebér dkade kostnader. Kungliga
Krigsvetenskapsakademien patalar att finansieringsprincipen gor sig
géllande med anledning av forslagen. Regeringen vill i sammanhanget
understryka att de forslag som laggs fram inte innebar nagra nya alagg-
anden for kommuner och regioner. Kommuner och regioner har ansvar for
sjukvarden dven under fredstida krissituationer och hgjd beredskap. Den
nu foreslagna lagstiftningen goér det mojligt att vid behov stirka
kommuners och regioners vardkapacitet vid sddana situationer. Det finns
diaremot inget krav pé att regioner och kommuner ska ta emot utlandskt
stdod. Darmed aktualiseras inte den kommunala finansieringsprincipen.
Forslag bedoms heller inte paverka regionerna pa sétt som inskrianker den
kommunala sjélvstyrelsen.

I lagradsremissen foreslas dven att regioner som bedriver katastrof-
medicinska insatser utomlands, under vissa forutséttningar, ska tillimpa
svenska bestdmmelser (se avsnitt 7.1). Forslaget ligger i linje med hur
regionerna redan i dag bedriver sin verksamhet och bor i ndgon mén
underlétta for regionerna genom att de rittsliga forutsittningarna for
verksamheten blir tydligare. Regionerna ska &ven undantas fran krav pa
tillstand vid in- och utforsel av narkotiska ldkemedel (avsnitt 8.6). For
regionerna bor detta i viss man innebéra en forenkling och ge forbéttrade
forutséttningar att bedriva insatser utomlands. I ssmmanhanget kan patalas
att en region har rétt till ersittning av staten for de kostnader som é&r direkt
hanforliga till katastrofmedicinska insatser som regionen har utfort (7 §
lagen om katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands). Det
foreslas ocksa att de katastrofmedicinska insatser regionerna bedriver
utomlands ska falla inom IVO:s tillsyn. Den vard som regionerna bedriver
i Sverige omfattas redan av IVO:s tillsyn. Genom att den statliga tillsynen
breddas nagot begrinsas den kommunala sjélvstyrelsen i viss man. De
katastrofmedicinska insatserna dr dock mycket fa till antalet och



omfattningen av tillsynen bedoms darfor bli mycket begrénsad. Syftet med
tillsynen é&r att regionernas vard utomlands ska bedrivas sé& patientsékert
som mdjligt. Forslaget medfor inte en inskrdnkning i den kommunala
sjdlvstyrelsen som gar utéver vad som ar nddvandigt med hinsyn till de
dandamél som foranleder inskrankningen. Regeringen anser darfor att
forslagets paverkan pa den kommunala sjélvstyrelsen ar proportionerlig.
Forslaget bedoms inte heller innebdra ndgra okade kostnader for
regionerna.

Halso- och sjukvérdspersonal anstilld av regioner och kommuner
omfattas av den uppgiftsskyldighet som foreslds i syfte att mdjliggora
patientsparning (avsnitt 10.1). Uppgiftsskyldigheten é&ligger dock
personalen och inte regionen i egenskap av vérdgivare. Bestimmelsen
bedoms inte inskrdnka den kommunala sjélvstyrelsen och aktualiserar inte
heller den kommunala finansieringsprincipen.

14.8  Konsekvenser for partihandlare

Flera av forslagen péverkar den som har tillstdnd att bedriva partihandel
med likemedel (partihandlare). Bland annat foreslés att partihandlare ska
fa silja ladkemedel till utléindska vardgivare som har ritt att bedriva vard i
Sverige enligt den nya lagen. (avsnitt 8.4). For partihandlarna innebar detta
att kretsen av potentiella kunder utdkas. Forsdljningen i Sverige beddms
dock bli begridnsad. Sammantaget gor regeringen beddmningen att for-
slagens effekter pa partihandlarnas arbetsforutsattningar dr begrénsade och
inte av sédan betydelse att de kraver ytterligare konsekvensbeskrivning.

149  Konsekvenser for tillgdngen till lakemedel

Négra remissinstanser pétalar att utredningen inte i tillricklig utstrackning
analyserat vilka konsekvenser forslagen far pd tillgadngen till 1dkemedel i
Sverige. Flera remissinstanser instimmer i forslagen i avsnitt 8.4 att
partihandlare och dppenvardsapotek ska fa sélja ldkemedel till utléindska
vardgivare, men har vissa farhdgor kopplat till ldakemedelsbrist.
Tandvards- och ldkemedelsformansverket framhaller att det finns behov
av att utreda vilka verksamheter som &r prioriterade vid bristande tillgdng
till likemedel. Aven Region Halland och Region Skdne varnar for risker
vid ldkemedelsbrist och efterfragar tydliga regler for prioritering.
Liikemedelsverket anfor att forslagen troligen i mycket liten utstrackning
paverkar tillgdngen till lakemedel. Myndigheten anser dock att det kan
finnas anledning att se dver hur bestidllningsvolymerna och likemedels-
flodet kan regleras i foreskrifter for att undvika bristsituationer. Uppsala
universitet anser att det behovs en analys av vilka konsekvenser fordand-
ringar i lakemedelsforsorjningen kan fa for bade kostnader och kvalitet i
lakemedelsbehandlingen.

Regeringen bedomer, i likhet med Lakemedelsverket, att forslaget
troligen endast i liten utstrackning skulle paverka tillgangen till 1ikemedel.
I sammanhanget kan patalas att regeringen gett en sérskild utredare i
uppdrag att utreda vilka insatser som behovs i syfte att astadkomma en
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sékrare tillgéng till lakemedel, bade i vardagen och under fredstida kris-
situationer och hdjd beredskap. I utredningens uppdrag ingér bl.a. att
foresla atgirder for att forebygga och hantera brist pa lidkemedel och
analysera och foresla en lamplig ordning for tvingande fordelning eller
omfordelning av ldkemedel (dir. 2025:67).

Utredaren ska bl.a. analysera situationen och vid behov foresla atgérder
for att forebygga och hantera brist pa ldkemedel, foresld en funktion for
nationell samordning och nationella inkdp av likemedel, analysera och
foresla en lamplig ordning for tvingande fordelning eller omfordelning av
lakemedel, ta stdllning till om sjukhusapotek ska kunna tillgodose ldke-
medelsforsorjningen dven till andra vardinrdttningar dn sjukhus, foresla
vilka krav som bor gilla for dppenvardsapotekens och partihandlarnas
beredskap, kartldgga dosverksamheten och foresla dndringar som syftar
till att fortydliga ansvar, finansiering och funktion, analysera situationen
och vid behov foresla atgérder for att starka extemporeapotekens forutsétt-
ningar att bistd vid kritiska bristsituationer, och ldmna nédvéndiga forfatt-
ningsforslag.

Nar tillgangen till likemedel ar begriansad behdver det finnas mojlighet
att fordela eller omfordela den tillgdngliga miangden ldkemedel till den
vard som dr prioriterad. Utredningen har darfor i sitt delbetinkande SOU
2026:22 Starkt lakemedelsforsorjning i samverkan Nationella atgarder for
fordelning, omfordelning och inkdp vid brist, bl.a. lagt fram vissa forslag
rorande tvingande fordelning eller omfordelning av lakemedel.

14.10  Ovriga konsekvenser

I lagradsremissen foreslas att narkotiska lakemedel som behdvs for att de
utlindska vardgivarna ska kunna bedriva vérd far foras in till, ut ur och
foras genom Sverige utan tillstind. Aven statliga myndigheter som
bedriver vard utomlands och regioner som bedriver katastrofmedicinska
insatser utomlands ska undantas fran krav pa tillstdnd (avsnitt 8.6). Det ska
inte heller krévas tillstind om det finns en réttslig skyldighet att ha sddana
lakemedel ombord (avsnitt 9.1). Det gors ocksé anpassningar for att sjélva
innehavet av narkotiska ldkemedel ska vara tilldtet for bl.a. den som ar
behorig att bestélla ldkemedel som ska finnas ombord pa ett fartyg samt
den som efter ordination har fatt varan utldimnad till sig ombord pa ett
fartyg eller ett luftfartyg (avsnitt 9.2) Regeringen bedomer att riskerna for
avledning och olamplig hantering 4r begransade. Regelldttnaderna bedoms
darfor inte fa ndgra ndmnvérda konsekvenser for brottsligheten och det
brottsforebyggande arbetet.

Férvaltningsrdtten i Uppsala noterar att IVO far ett utokat ansvar for
tillsyn men att det saknas verviganden om vilka konsekvenser detta kan
fa for domstolarna i form av fler 6verklagade tillsynsbeslut. Regeringen
bedomer att den tillsyn som foreslds i avsnitt 7.2 inte i ndmnvird
utstrackning kommer leda till fler 6verklaganden som behdver hanteras av
domstolarna. Domstolarnas verksamhet bor heller inte i Gvrigt paverkas av
forslagen.

Forslagen i lagradsremissen bedoms inte heller fa négra konsekvenser
for sysselséttningen och offentlig service i olika delar av landet, sma fore-



tags arbetsforutséttningar, konkurrensformaga eller villkor i dvrigt 1 for-
héllande till storre foretag, jamstédlldheten mellan kvinnor och mén, barn
eller miljon.

I vissa delar kan forslagen fa effekter for foretags arbetsforutséttningar.
Konsekvenser for partihandlare tas upp ovan. Forslagen kan ockséa fa
effekter for arbetsforutsittningarna for foretag inom sjo- och luftfarten.
Sarskilt for sjofarten, innebér forslagen att det blir ndgot enklare att
inforskaffa ldkemedel som behovs i verksamheten i Sverige.

Forslagen syftar till att forenkla for dessa foretag att bedriva sin verk-
samhet. For privata vardgivare blir konsekvensen frémst att de kan behova
interagera med de utlindska vardgivare i Sverige. De kan ocksé paverkas
genom att ges mojlighet att nyttja utlindsk hélso- och sjukvardspersonal
vid fredstida krissituationer och hdjd beredskap.
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15 Forfattningskommentar

15.1 Forslaget till lag om internationellt samarbete
som avser hdlso- och sjukvard och tandvard

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Idenna lag finns bestimmelser om hélso- och sjukvard och tandvérd som fér
utforas i Sverige inom ramen for militdra samarbeten, vid hojd beredskap eller vid
fredstida krissituationer. I lagen finns &ven bestimmelser om sjukvardsprodukter
och dvrig utrustning som behdvs for hilso- och sjukvard och tandvérd och om vard
som statliga myndigheter bedriver utomlands.

I paragrafen anges pa en Overgripande nivd vad som regleras i lagen.
Overvégandena finns i avsnitt 5.1.

Tillimpningsomrade

2§ Atgirder som ir forenade med frihetsberdvanden och annat tvang eller annan
myndighetsutdvning fér inte utféras med stod av denna lag.

I paragrafen finns en bestimmelse som begréinsar lagens tillimpnings-
omréde. Overvigandena finns i avsnitt 6.3.3.

Av paragrafen framgér att atgérder som é&r forenade med frihets-
berdvanden och annat tvang eller annan myndighetsutdvning inte far
utforas med stod av lagen. En utlandsk militér eller civil virdgivare som
bedriver vérd i Sverige med stdd av lagen kan alltsa inte vidta vardatgérder
i Sverige som &r forenade med frihetsberévande och annat tvang. De kan
inte heller med st6d av lagen vidta atgérder som utgdr myndighets-
utdvning. Hilso- och sjukvard och tandvard som ges till enskilda patienter
och som sker pa enbart medicinsk grund utgér som regel inte utdvande av
forvaltningsuppgifter eller myndighetsutdvning. Forvaltningsuppgifter
som innefattar myndighetsutovning kan dock forekomma inom den
psykiatriska tvdngsvarden och vid smittskyddsverksamhet, exempelvis vid
beslut om tvangsvard eller isolering.

3§ Denna lag ska inte paverka tillimpningen av bestimmelserna i
1. smittskyddslagen (2004:168), och
2. stralskyddslagen (2018:396).

I paragrafen finns bestimmelser om att lagen inte ska paverka
tillimpningen av vissa andra lagar. Overviganden finns i avsnitt 6.3.2 och
8.5.

Enligt punkt 1 ska lagen inte paverka tillimpningen av smittskydds-
lagen. Bestimmelserna i smittskyddslagen har darmed foretrdde framfor
denna lag, vilket innebér att hélso- och sjukvardspersonal hos de utldndska
vardgivarna exempelvis ska vara uppmirksamma pa forekomsten av
smittsamma sjukdomar och vidta de atgiarder som skéligen kan krévas frén
smittskyddssynpunkt (2 kap. 4 § smittskyddslagen) och att det finns en
skyldighet att anmédla misstankar om och konstaterade fall av vissa



sjukdomar till smittskyddsldkaren och Folkhdlsomyndigheten (2 kap. 5 §
smittskyddslagen).

Enligt punkt 2 ska lagen inte paverka tillimpningen av stralskyddslagen.
Bestimmelserna i stralskyddslagen har ddrmed foretrdde framfor denna
lag, vilket bl.a. innebér att vardgivarna inte fir anvénda sjukvérds-
produkter med joniserande stralning, sdsom rontgenutrustning och radio-
aktiva likemedel, utan tillstind (6 kap. 1 § strilskyddslagen). Aven sjuk-
vardsprodukter som avger icke-joniserande strdlning sdsom instrument for
ultraljudsundersokningar omfattas av krav i stralskyddslagen (7 kap.).

Att lagen inte ska paverka tillimpningen av smittskyddslagen eller stral-
skyddslagen innebir dven att undantagen frén krav i dessa lagar ar
tillampliga. Exempelvis framgér av 5 kap. 22 § stralskyddsforordningen
(2018:5006) att tillstdndsplikten enligt 6 kap. 1 § strélskyddslagen inte
giller en frimmande stats militéra styrka som befinner sig i Sverige inom
ramen for internationellt militdrt samarbete eller internationell krishan-
tering. Vad betraffar undantag fran smittskyddslagen, se kommentaren till
9 kap. 4 a § smittskyddslagen.

2 kap. Hilso- och sjukvird och tandvéard i Sverige

Militart samarbete

1§ En utldndsk militdr vardgivare far inom ramen for ett militdrt samarbete med
Sverige bedriva hilso- och sjukvard och tandvard i Sverige enligt denna lag.

Vard som utfors av en utlandsk militdr vardgivare far ges till vardtagare som

1. ingar i en utlindsk militér styrka,

2. dr anhdriga till medlemmar av en utldndsk militér styrka,

3. tillhor utlandska leverantorer till en utldndsk militér styrka, eller

4. tillhor Forsvarsmaktens personal.

Sadan hilso- och sjukvard och tandvard far erbjudas dven till andra vardtagare
vid

1. hojd beredskap, eller

2.vid en fredstida krissituation om regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer i enskilda fall beslutar det.

I paragrafen finns bestimmelser som ger utlaindska militara vardgivare ratt
att bedriva hilso- och sjukvard och tandvérd i Sverige. Overviigandena
finns i avsnitt 6.1.

Av forsta stycket framgér att en utlindsk militér vardgivare, inom ramen
for militdrt samarbete, far bedriva hilso- och sjukvard och tandvéard i
Sverige. Med militar vardgivare avses en enhet som bedriver vard och som
ar organiserad inom den militéra styrkan men dven en fristdende leverantor
som bedriver vard pa uppdrag av den sédndande staten. De militdra sam-
arbeten som avses dr samarbeten som bedrivs inom ramen for de inter-
nationella avtal om militdra samarbeten som &r i kraft i forhéllande till
Sverige.

Vérd, dvs. hélso- och sjukvard och tandvard, far enligt andra stycket
erbjudas till personer som ingér i en utlindsk militér styrka och séledes
dven ges till personer i andra utlindska militira styrkor 4n den egna om
militdra styrkor frén olika ldnder samtidigt tjanstgor i Sverige (punkt 1).
Vard far dven ges till anhoriga till medlemmar av en utlindsk militér styrka
(punkt 2), till personer som tillhor utldndska leverantorer till en utldndsk
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militir styrka (punkt 3) och till personer som tillhoér Forsvarsmaktens
personal (punkt 4).

Vid hojd beredskap far, som framgér av tredje stycket punkt 1, vérd ges
till andra vardtagare &n de som avses i andra stycket. Vid hojd beredskap
kan saledes personer i Sverige som inte har nagon anknytning till en militér
styrka och krigsfangar ges vard.

Av tredje stycket punkt 2 framgar att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer vid fredstida krissituationer kan besluta att
vard ska fa ges till alla och envar. Utlindska militdra vardresurser kan
exempelvis komma till anvéndning i situationer dé ett mycket stort antal
skadade behdver ges vard.

Med de begransningar som foljer av 1 kap. 2 och 3 §§ far alla former av
hilso- och sjukvard och tandvard erbjudas. Personer kan behandlas for en
smittsam sjukdom eller ges psykiatrisk vard, sa ldnge detta inte inbegriper
atgdrder som dr forenade med frihetsberdvanden, annat tvang eller annan
myndighetsutdvning.

Med hojd beredskap avses detsamma som i 1§ andra stycket lagen
(1992:1403) om totalférsvar och hojd beredskap dvs. antingen skarpt
beredskap eller hogsta beredskap. Paragrafen ér tillamplig dven da bered-
skapen enbart har hojts i en del av landet och i dessa fall giller mojligheten
att bedriva hilso- och sjukvard och tandvard dnda i hela landet. Med freds-
tida krissituationer avses detsamma som i 6 § férordningen (2022:524) om
statliga myndigheters beredskap.

Civila vardgivare utsiinda av andra stater och organisationer

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer far vid hojd
beredskap eller vid en fredstida krissituation i enskilda fall besluta att en utlandsk
civil vardgivare som é&r utséind av Europeiska unionen eller av en stat inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet far bedriva hélso- och sjukvérd och
tandvérd i Sverige enligt denna lag.

Om det dr nodvéndigt far ett sddant beslut &ven avse en vardgivare som &r utsdnd
av en internationell hjélporganisation eller av en annan mellanfolklig organisation
eller stat &n de som avses i forsta stycket.

I paragrafen finns bestimmelser om utldndska civila vardgivare som &r
utsdnda av andra stater eller av vissa organisationer for att bedriva hélso-
och sjukvard och tandvérd i Sverige. Overviigandena finns i avsnitt 6.2.

Paragrafen dr endast tillimplig vid hojd beredskap och vid fredstida
krissituationer. Betrdffande uttrycken hojd beredskap och fredstida
krissituationer, se kommentaren till 1 §. Paragrafen &r tillimplig d4ven da
beredskapen enbart har hojts i en del av landet och i dessa fall giller
mojligheten att bedriva hélso- och sjukvérd och tandvard dnda i hela
landet.

Bestdmmelserna i paragrafen aktualiseras i situationer da &ven
bestimmelserna 1 16 akap. hélso- och sjukvardslagen (2017:30) é&r
tillimpliga. Det kan &ven forekomma att verksamheter som inte primért
bedriver hilso- och sjukvard, exempelvis polis eller riddningstjanst, har
behov av att fora med sig egna sjukvardsresurser for att tillgodose behov
hos den egna personalen, t.ex. i samband med att Sverige begir stod fran
utlandsk rdddningstjanst for att bekdmpa omfattade brander.



Med de begriansningar som foljer av 1 kap. 2 och 3 §§, far alla former
hélso- och sjukvérd och tandvard erbjudas. Véardgivarna far inte vidta
atgdrder som &r forenade med frihetsberdvanden och annat tvang eller
annan myndighetsutdvning mot enskild. Personer kan behandlas for en
smittsam sjukdom eller ges psykiatrisk vard, sa linge detta inte inbegriper
atgdrder som &r forenade med frihetsber6vanden, annat tvang eller annan
myndighetsutévning.

Forsta stycket reglerar mojligheten att besluta att civila vardgivare som
ar utsinda av Europeiska unionen (EU) eller av en stat inom det
Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet (EES) far bedriva hélso- och
sjukvérd och tandvérd i Sverige enligt lagen. Med en civil vardgivare avses
en vardgivare som inte dr militir vardgivare, se kommentaren till 1 §.

Av andra stycket framgar att ett beslut, om det &r nddvéandigt, dven far
avse en vardgivare som &r utsdnd av en internationell hjdlporganisation
eller av en annan mellanfolklig organisation eller stat an de som avses i
forsta stycket. Detta nodvandighetsrekvisit avser situationer dar det inte &r
mojligt att fa tillrackligt internationellt stéd fran EU eller stater inom EES.
Exempel péa en sadan mellanfolklig organisation dr Viarldshilsoorganisa-
tionen (WHO). Lakare Utan Grénser och organisationer inom internatio-
nella Roda Korset dr exempel pé internationella hjdlporganisationer. Av
Genévekonventionerna framgér att humanitira organisationer har rétt att
erbjuda bisténd till de inblandade parterna i héndelse av en vépnad konflikt
(se t.ex. artikel 3 i de fyra Genévekonventionerna, artikel 9 i Genéve-
konventionerna I-III och artikel 10 i den fjdrde Genévekonventionen). I
en hindelse av vipnad konflikt kan det séledes bli nddvéndigt att besluta
om att sddana organisationer ska f& bedriva vérd i Sverige om de erbjuder
sig att bistd med saddana resurser.

Tillimpning av bestimmelser i utlindsk ritt

3§ Halso- och sjukvard och tandvard som bedrivs med stod av 1 eller 2 § far,
om inte annat foljer av denna lag eller av ett beslut som har meddelats med stod av
lagen, bedrivas enligt de bestimmelser som géller for sadan vard i den sdndande
staten eller den séndande organisationen.

Om varden bedrivs med st6d av bestimmelser som géller i en séndande stat eller
en sindande organisation, ska dven den personal som utfor varden tillimpa de
bestdmmelser for vard som géller for personalen i den sdndande staten eller den
sdndande organisationen.

Om vérden bedrivs i samarbete mellan flera utldndska stater far varden bedrivas
och utforas enligt de bestimmelser som géller i en av de samarbetande staterna.

I paragrafen finns bestimmelser som anger under vilka forutsittningar
utldndska militéra och civila vardgivare och utldndsk hélso- och sjukvards-
personal fér tillimpa bestimmelser i utlindsk ritt. Overvigandena finns i
avsnitt 6.3.

Av forsta stycket foljer att hilso- och sjukvard och tandvard som bedrivs
med stod av 1 eller 2 §, far bedrivas enligt bestimmelser som géller for
sddan vard i den séndande staten eller den sindande organisationen. Detta
giéller dock endast om inte annat foljer av denna lag eller av ett beslut som
har meddelats med stdd av lagen. Bestimmelserna i forsta stycket géller
for de utlindska militdra och civila vardgivare som bedriver varden.
Vardgivare utsénda av stater far séledes tillampa lagstiftningen i den stat
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som har sant ut dem. Mellanfolkliga organisationer och internationella
hjélporganisationer tillimpar vanligen inte nagon enskild stats lag-
stiftning. Organisationernas resurser kan klassificeras enligt sdrskilda in-
ternationellt framtagna standarder. De tillimpar ocksé egna bestimmelser
for hur varden ska bedrivas och det dr dessa bestimmelser som avses i
paragrafen.

Bestdmmelser som ror de utlindska vardgivarnas hilso- och sjukvards-
personal finns i andra stycket. Dér anges att om varden bedrivs med stod
av bestimmelser som géller i en sdndande stat eller en sindande organi-
sation, ska dven den personal som utfor varden tillimpa de bestimmelser
for vard som géller for personalen i den sdndande staten eller den séndande
organisationen.

For multinationella militéra eller civila hilso- och sjukvardssamarbeten
mellan utldndska stater finns en bestimmelse i tredje stycket. Dir anges
att om varden bedrivs i samarbete mellan flera utlindska stater far den
bedrivas och personalen utféra sina arbetsuppgifter i enlighet med de
bestimmelser som géller i en av de samarbetande staterna. Det ar de sam-
arbetande verksamheterna som avgdr om de ska tillaimpa ett av ldndernas
bestimmelser. Med multinationellt samarbete mellan stater avses dven
situationer dér vardgivare fran olika stater arbetar tillsammans inom ramen
for en mellanfolklig organisation, exempelvis sddana multinationella
styrkor som kan finnas inom Nato.

Om vérden bedrivs med stod av utlandsk rétt tillimpas inte de svenska
bestimmelser pa hélso- och sjukvardsomradet eller tandvardsomradet som
annars normalt géller, exempelvis hdlso- och sjukvardslagen, tandvards-
lagen (1985:125), patientsdkerhetslagen (2010:659), patientdatalagen
(2008:355) och tillhorande forordningar och foreskrifter. Nationella
bestimmelser som faller utanfor hélso- och sjukvardens och tandvardens
omréde ska alltjimt tillampas. Vardgivarna och personalen fér inte vidta
atgirder som &r forenade med frihetsberdvanden och annat tvang eller
annan myndighetsutdvning mot enskild och tillimpningen av smitt-
skyddslagen och stralskyddslagen paverkas inte av denna paragraf eller av
lagen i ovrigt (se kommentaren till 1 kap. 2 och 3 §§).

4§ Om det behovs for att uppfylla Sveriges forpliktelser till foljd av
medlemskapet i Europeiska unionen, far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdimmer i enskilda fall besluta om undantag fran 3 §.

I paragrafen finns bestimmelser som bemyndigar regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att i enskilda fall gora vissa
undantag fran vad som anges i 3 §. Overviigandena finns i avsnitt 6.3.1.

I paragrafen anges att om det i ett enskilt fall behovs for att uppfylla
Sveriges forpliktelser till f61jd av medlemskapet i EU, féar regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer besluta om undantag frén vad
som anges i 3 §. De bestdmmelser i 3 § som ger utldndska vardgivare och
deras personal ritt att tillimpa bestdimmelser i utldndsk rdtt dr allmént
hallna och det finns behov av att i enskilda fall kunna gora undantag fran
dessa bestimmelser. Paragrafen innehaller dérfor ett bemyndigande att
fatta forvaltningsbeslut om sddana undantag.

Behov av att besluta om undantag bedoms framst finnas vad avser vard-
givare utsinda fran stater utanfor EES eller frdn andra internationella



organisationer 4n EU. Behov av undantag kan exempelvis aktualiseras for
att sékerstilla en rittsenlig personuppgiftshantering.

Patienter omfattas inte av svenska bestimmelser

5§ En patient som med stod av 3 § ges vard enligt bestimmelser i en sindande
stat eller en sindande organisation, omfattas inte av svenska bestimmelser om
hélso- och sjukvard och tandvard.

I paragrafen anges vad som géller for patienter i Sverige som ges vard
enligt bestimmelser i en sédndande stat eller en séndande organisation.
Overviigandena finns i avsnitt 6.4.

Av paragrafen framgér att en patient som med stod av 3 § ges vérd enligt
utldndsk rétt, inte omfattas av svenska bestimmelser om hélso- och sjuk-
vard och tandvard. En sddan patient omfattas alltsé inte av bestimmelser i
exempelvis patientskadelagen (1996:799), patientsdkerhetslagen eller
patientlagen.

Utléindsk personal hos svenska vardgivare
6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far vid hojd
beredskap eller vid en fredstida krissituation i enskilda fall besluta att personal som
ska arbeta hos en svensk vardgivare far utéva de yrken inom hélso- och sjukvard
eller tandvéard som de &r behdriga att utdva i det egna landet &ven om de saknar
svenska behorighetsbevis.

En forutséttning for ett sadant beslut ar att det omfattar utlandsk personal som
har sénts ut av en

1. stat,

2. mellanfolklig organisation, eller

3. internationell hjdlporganisation.

I paragrafen finns bestimmelser som mdjliggor for utlandsk personal som
saknar svenska behorighetsbevis att arbeta hos svenska vérdgivare vid
hojd beredskap eller en fredstida krissituation. Overvigandena finns i
avsnitt 6.5.

Av forsta stycket framgér att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far besluta att utléindsk personal som ar utsénd av
en stat, mellanfolklig organisation eller internationell hjidlporganisation
som ska arbeta hos svenska vardgivare, far utdva de yrken inom hélso- och
sjukvérd eller tandvard som de &r behoriga att utdva i det egna landet dven
om de inte innehar svenska behorighetsbevis. Sddana beslut far bara fattas
vid h6jd beredskap och vid fredstida krissituationer. Betrdffande uttrycken
hojd beredskap och fredstida krissituationer, se kommentaren till 1 §.

Personer som vill utdva ett reglerat yrke i hélso- och sjukvarden och
tandvarden i Sverige behdver, ndr denna paragraf inte ar tillimplig, ansdka
om en svensk legitimation eller ett annat svenskt behorighetsbevis hos
Socialstyrelsen enligt patientsdkerhetslagen. Att svenska behorighetsbevis
inte behovs innebér att personalen inte behdver ndgon legitimation utan
kan utova sina yrken i Sverige med direkt stod av beslutet som regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer har meddelat. Det innebér
t.ex. att personalen far vidta de hilso- och sjukvardande éatgirder som
framgar av 5 kap. 1 § patientsdkerhetslagen. De far ocksd utdva ensam-
rattsyrken (4 kap. 4 § patientsdkerhetslagen) och utfora sidana uppgifter
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som normalt enbart far utforas av legitimerad personal sdsom att ordinera
och forskriva ldkemedel. Att Socialstyrelsen far utfirda tidsbegransade
legitimationer framgar av 7 §.

Med svensk véardgivare avses den som har anmélt verksamheten enligt
2 kap. 1 § patientsdkerhetslagen eller som har tillstand att bedriva tand-
véardsverksambhet enligt 2 kap. 4 § samma lag.

Av andra stycket foljer att en forutséttning for att beslut ska kunna fattas
enligt forsta stycket &r att personalen har sénts ut av en annan stat, en
mellanfolklig organisation s som EU eller WHO, eller av en internationell
hjalporganisation sa som Roda Korset eller Lakare Utan Grénser.

Tidsbegrinsade legitimationer

7 § Socialstyrelsen far utfarda tidsbegrinsade legitimationer till personal som far
utdva yrken enligt 6 §. Sadana legitimationer far dock endast utfirdas till den som
i sitt hemland har en behdrighet som motsvarar ett legitimationsyrke enligt 4 kap.
1 § stycket (2010:659) patientsidkerhetslagen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir meddela
ytterligare foreskrifter om tidsbegrénsade legitimationer.

I paragrafen finns bestimmelser om tidsbegriansade legitimationer for
utldndsk personal vilka i sitt hemland har en behoérighet som motsvarar ett
svenskt legitimationsyrke samt ett bemyndigande att meddela foreskrifter.
Overviigandena finns i avsnitt 6.5.

Socialstyrelsen far enligt forsta stycket utférda tidsbegrinsade legitima-
tioner till personal som tillfélligt far utéva yrken enligt 6 §. Sadana legiti-
mationer far dock endast utfardas till den som i sitt hemland har en beho-
righet som motsvarar ett legitimationsyrke i 4kap. 1§ stycket
patientsékerhetslagen. Det ror sig sdledes om négot av de legitimations-
yrken som réknas upp i 4 kap. 1 § patientsékerhetslagen. Vilken legitima-
tion som ska utfirdas far avgoras genom den utlindska yrkestiteln.
Tidsbegriansad legitimation kan krévas for att fa elektronisk atkomst till
patientjournaler och system samt for att tekniskt kunna forskriva
lakemedel.

I andra stycket anges att regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer fiar meddela ytterligare foreskrifter om tidsbegrinsade legiti-
mationer. Det kan t.ex. avse foreskrifter om handldggningen.

Beslut
8§ I ett beslut enligt 1§ tredje stycket 2, 2 eller 6 § ska det anges vilken
vardgivare och vilken vard som omfattas av beslutet.

Ett beslut enligt denna lag far forenas med villkor.

I paragrafen finns bestimmelser om vad vissa beslut ska eller far innehélla.
Overvigandena finns i avsnitt 6.7.1

Av forsta stycket foljer att det av ett beslut enligt 1 § tredje stycket 2,
2 eller 6 § ska framga vilken vardgivare och vard som omfattas av beslutet.
Vardens innehall kan exempelvis avgrinsas pa ett motsvarande sitt som
sker inom svensk specialistvard. Varden kan t.ex. avgrénsas till att omfatta
anestesi och intensivvard, kirurgi eller ortopedi.



Genom sadana villkor som kan foreskrivas med stod av andra stycket,
beddms det exempelvis mdjligt att ange var i landet en vardgivare ska
verka eller vilka patientgrupper som fir ges vard. Aven undantag som
beslutas med stod av 4 § kan anges i sadana villkor.

9§ Ettbeslutenligt denna lag ska aterkallas av den myndighet som fattat beslutet
om

1. forutsittningarna for beslutet inte langre dr uppfyllda,

2. om det inte ldngre finns behov av den vérd eller personal som omfattas av
beslutet, eller

3. om det i &vrigt finns sérskilda skél for att dterkalla beslutet.

I paragrafen finns bestimmelser om aterkallelse av beslut som har fattats
med stdd av lagen. Overvigandena finns i avsnitt 6.7.2.

Av punkt 1 foljer att ett beslut enligt lagen ska aterkallas av den
myndighet som fattat beslutet om forutséttningarna for beslutet inte langre
ar uppfyllda. Det kan t.ex. vara nér det inte ldngre rader hojd beredskap
eller nér det inte ldngre ar frdga om en fredstida krissituation.

Av punkt 2 framgér att ett beslut ska aterkallas om det inte langre finns
behov av den vérd eller personal som omfattas av beslutet. En hjilpinsats
enligt lagen bor inte pagéd ldngre &n vad som krdvs. Véardbehoven kan
ocksé fordndras over tid vilket gor att det kan behdvas hjélp fran andra
vardgivare och annan personal dn de som fran borjan behovdes.

Av punkt 3 foljer att ett beslut ska aterkallas om det i ovrigt finns
sérskilda skal for att aterkalla beslutet. Det kan t.ex. handla om att vard
som har bedrivits med stdd av lagen har haft oacceptabla patient-
sdkerhetsbrister eller att personalen brustit i sin tjansteutovning.

3 kap. Statliga myndigheter som bedriver vard utomlands

Tillimpning av svenska bestiimmelser

1§ Nir statliga myndigheter bedriver hidlso- och sjukvérd eller tandvard
utomlands ska myndigheterna, sa langt det &r mgjligt, tillimpa de svenska
bestdimmelser som géller for sadan vard. Detsamma ska gélla den personal som
utfor varden.

Svenska bestimmelser om hélso- och sjukvérd och tandvérd ska inte tillimpas
om annat foljer av

1. bestimmelser som géller i det land dar varden bedrivs, eller

2. en internationell dverenskommelse.

I paragrafen anges i vilken omfattning och i vilka situationer som statliga
myndigheter och deras personal ska tillimpa svenska bestimmelser nér de
bedriver hilso- och sjukvard eller tandvird utomlands. Overviigandena
finns i avsnitt 7.1.

1 forsta stycket anges att de statliga myndigheterna sa langt det &r mojligt
ska tillimpa svenska bestimmelser vid bedrivande av varden. Detsamma
ska gélla for den personal som utfor varden. De bestimmelser som avses
ar de som giller pad hilso- och sjukvardens och tandvardens omrade,
exempelvis bestimmelserna i patientsikerhetslagen. Forfattningar som
faller utanfor vardomréadet ska dock tillimpas fullt ut i den man de géller
utomlands.
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De forhéllanden som rader utomlands avgdr till stor del i vilken
omfattning svensk rétt kan foljas. Forsvarsmakten ar en av de statliga
myndigheter som kommer att bedriva vard utomlands. Det kan vara
sarskilt svart att uppratthédlla kraven enligt svensk rétt ndr hélso- och
sjukvard ges i konfliktomraden, sérskilt dér strider pagér. Vard kan
exempelvis behova utforas i lokaler som inte &r sarskilt anpassade for vard.

Av andra stycket foljer att bestimmelserna i forsta stycket inte ska
tillimpas i vissa fall. I punkt I anges att svenska bestimmelser inte ska
tillimpas om annat foljer av bestimmelser som géller i det land dér varden
bedrivs. Virdlandets bestimmelser har séledes foretride om de &r
tillimpliga och inte tilléter att svenska bestimmelser tillimpas.

I andra stycket punkt 2 anges att svenska bestimmelser inte ska
tillampas om nagot annat foljer av en internationell verenskommelse. Det
kan exempelvis vara om Forsvarsmakten deltar i en multinationell militér
vardverksamhet och de deltagande staterna och virdlandet har kommit
Overens om att en av de andra sindande staternas bestdmmelser ska
tillampas.

Tillsyn
2§ Den hilso- och sjukvérd och tandvéard som statliga myndigheter bedriver
utomlands och den personal som utfoér varden stir under tillsyn av Inspektionen
for vard och omsorg. Vid tillsynen géller bestimmelserna i patientsékerhetslagen
(2010:659).

Den hélso- och sjukvard och tandvard som Forsvarsmakten bedriver utomlands
star under tillsyn av forsvarsinspektoren for hédlsa och miljo.

Paragrafen innehéller bestimmelser om vilken myndighet som har tillsyn
over svenska myndigheters hilso- och sjukvérd och tandvard samt deras
personal i utlandet. Overviigandena finns i avsnitt 7.2.

I forsta stycket anges att den hélso- och sjukvard och tandvard som
statliga myndigheter bedriver utomlands och deras personal star under
tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Det innebér att IVO
har tillsyn &ver personalen och verksamheten. Bestimmelserna i patient-
sakerhetslagen géller for IVO:s tillsyn. Det innebdr bl.a. att patientséker-
hetslagens bestimmelser om vad tillsyn innebdr och om IVO:s befog-
enheter ar tillimpliga. I vilken mén IVO kan bedriva tillsyn pa plats i det
mottagande landet styrs av det landets bestimmelser eller internationella
overenskommelser.

I andra stycket anges att den hilso- och sjukvérd och tandvard som
Forsvarsmakten bedriver utomlands star under tillsyn av forsvarsins-
pektoren for hélsa och miljo. Det innebér att forsvarsinspektdren har
tillsyn 6ver verksamheten. IVO har dock tillsyn 6ver Forsvarsmaktens
personal i enlighet med bestimmelsen i forsta stycket. Tillsynens inrikt-
ning &r granskning av att verksamheten uppfyller krav och mal enligt lagar
och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stod av sddana
foreskrifter (3 § forordningen [2017:799] om forsvarsinspektoren for hélsa
och miljos tillsyn &ver hélso- och sjukvérden, tandvérden och smitt-
skyddet). Om svenska bestdmmelser inte ska tillimpas ska for-
svarsinspektdren for hilsa och miljo se efter att hilso- och sjukvarden for



den egna personalen uppfyller kraven pd en god vard (26 § forordningen
[2024:1333] med instruktion for Férsvarsmakten).

4 kap. Sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning som behévs for
vard

In- och utforsel samt anvéindning av sjukvardsprodukter och 6vrig
utrustning

1§ Sjukvardsprodukter och dvrig utrustning fér foras in till och ut ur Sverige samt
anvéndas i Sverige i enlighet med de bestimmelser som géller i den sdndande
staten eller organisationen, under forutsittning att

1. produkterna och utrustningen behovs for saidan vard som en utlandsk militar
vardgivare far bedriva enligt 2 kap. 1 §, eller

2. produkterna och utrustningen behdvs for sddan vard som en utléndsk civil
véardgivare far bedriva enligt 2 kap. 2 §, och

a) det rader hojd beredskap, eller

b) det vid en fredstida krissituation dr av betydelse for nationell sékerhet och
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer beslutar det.

Paragrafen innehaller bestimmelser om in- och utforsel samt anvandning
av sjukvérdsprodukter och den Ovriga utrustning som behovs for att
utlindska vérdgivare ska kunna bedriva hilso- och sjukvard och tandvard
i Sverige. Overviigandena finns i avsnitt 8.2.

I paragrafen anges under vilka forutsittningar sjukvardsprodukter och
utrustning far foras in till och ut ur Sverige samt anvéndas i Sverige. Enligt
punkt 1 far det géras om produkterna och den Gvriga utrustningen behovs
for att bedriva sddan vard som avses i 2 kap. 1 §, dvs. nér vard bedrivs
inom ramen for ett militdrt samarbete med Sverige.

Enligt punkt 2 far produkterna och utrustningen dven foras in och ut ur
Sverige samt anviandas i Sverige om de behdvs for att bedriva sddan véard
som avses 2 kap. 2 §. Det giller dock bara under férutsittning att (a) det
rader hojd beredskap, eller (b) om det vid en fredstida krissituation ar av
betydelse for nationell sdkerhet och regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer beslutar det.

Med sjukvardsprodukter avses bl. a. ldkemedel, medicintekniska pro-
dukter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska
dndamal och tillverkningsmaterial (se 2 kap. 8 § hélso- och sjukvards-
lagen). Med Ovrig utrustning avses annan utrustning an sjukvardspro-
dukter som behdvs for att god vérd ska kunna ges. Blodprodukter som inte
ar sjukvardsprodukter kan utgéra Ovrig utrustning (prop. 2022/23:45
s. 81). Néarmare ledning for vad som avses med uttrycken finns i
forarbetena till hilso- och sjukvérdslagen (prop. 2022/23:45 s. 80 och 81).
Se dven dvervdgandena i avsnitt 5.2.

Att sjukvéardsprodukter och dvriga utrustning far foras in till och ut ur
Sverige innebédr exempelvis att det inte krévs tillstdnd till import av
lakemedel enligt 9 kap. ldkemedelslagen (2015:315). Det innebér ocksa att
lakemedel som inte dr godkédnda i Sverige far medforas och anvindas av
de utlandska vérdgivarna.

Paragrafen innebér att sjukvardsprodukter far foras in till, foras ut ur och
anvandas 1 Sverige i enlighet med de regler som giller i den sdndande
staten eller organisationen (se d&ven kommentaren till 2 kap. 3 §). Dédrmed
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ska exempelvis inte svenska bestimmelser om bl.a. hantering, forskriv-
ning och utldimnande av ldakemedel tillimpas. Produkterna och utrust-
ningen far anvindas pa det sétt som ar vedertaget inom varden.

De utldndska vardgivarna far inte sdlja, overlata eller pd annat sitt
avyttra de produkter och den utrustning som fors in i Sverige. Produkterna
far endast anvéndas i den vard som vardgivaren enligt lagen har ritt att ge.
Utrustning som anvénds i samband med tvangsvard omfattas déarfor inte
av bestimmelsen (se kommentaren till 1 kap. 2 §).

Paragrafen innebédr inte ndgot undantag fran regler inom andra rétts-
omraden. Regler om exempelvis tull och grinskontroll paverkas séledes
inte av forslaget. Vidare &r strélskyddslagen fortsatt tillimplig pa
sjukvérdsprodukter, sdsom rontgenutrustning, i den utstrackning det inte
finns sédrskilda undantag i stralskyddslagen eller i foreskrifter som
meddelats med stdd av den (se kommentaren till 1 kap. 3 §). For in- och
utforsel av narkotiska likemedel, se kommentaren till 3b § lagen om
kontroll av narkotika.

2§ Sjukvardsprodukter och dvrig utrustning som utléndska militdra vardgivare
behdver for att bedriva hélso- och sjukvérd och tandvard i en annan stat far inom
ramen for ett militdrt samarbete med Sverige foras in till och ut ur Sverige.

Paragrafen innehaller bestimmelser om in- och utforsel av sjukvérds-
produkter och den dvriga utrustning som utldndska militdra vardgivare
behover for att bedriva vard i en annan stat. Overvigandena finns i avsnitt
8.2.

I paragrafen anges att sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustning som
utldndska militdra vardgivare behover for att bedriva hélso- och sjukvérd
och tandvard i en annan stat far foras in till och ut ur Sverige inom ramen
for militért samarbete med Sverige. Det innebér att inom militért sam-
arbete, exempelvis Nato-samarbetet, kan sjukvardsprodukter och &vrig
utrustning som behdvs for vard i ett annat land foras in till och ut ur Sverige
utan exempelvis tillstand till import enligt 9 kap. lakemedelslagen. For in-
och utforsel av narkotiska likemedel se kommentaren till 3b § lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika.

15.2  Forslaget till lag om dndring i lagen om
kontroll av narkotika (1992:860)

3§ Narkotika far, om inte annat foljer av denna lag, toras in till, sdndas genom
eller foras ut ur landet endast av den som har tillstand till det.

Om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer foreskriver
nagot annat, far resande utan tillstand fora in narkotiska likemedel i Sverige och
fora ut sddana lakemedel fran landet, om de ar avsedda for medicinskt andamal
och den resandes personliga bruk.

I lagen (1973:980) om transport, forvaring och forstéring av inforselreglerade
varor, m.m. finns ytterligare bestdmmelser som gidller varor som fors in i landet.

I paragrafen anges tillstaindskrav for inforsel, utforsel och transitering av
narkotika och vissa undantag fran dessa tillstandskrav. Paragrafen éndras



med anledning av den nya 3 b §. Overviigandena finns i avsnitt 8.6 och
9.1.

Bestaimmelserna om kravet pa tillstand for att sinda narkotika genom
landet eller for att fora ut narkotika ur landet som finns i nuvarande tredje
stycket, finns nu i forsta stycket. 1 stycket fortydligas dven att kravet pa
tillstand géller om inte annat framgar av denna lag. Paragrafens andra
stycke och 3 b § innehéller undantag fran tillstdndskraven.

Andringen i andra stycket ir endast spraklig och innebir att ordet dock
tas bort.

Tredje stycket innehdller nu endast en upplysningsbestimmelse, som
andras redaktionellt. Av 1 § lagen (1973:980) om transport, forvaring och
forstoring av inforselreglerade varor, m.m. framgér att bestimmelserna i
den lagen giller, om inte annat foreskrivits, for inforsel av en vara som
enligt sérskild forfattning inte far foras in i landet eller for vilken séarskilt
foreskrivet inforselvillkor inte dr uppfyllt.

3b§ Narkotiska likemedel far foras in till, sindas genom och foras ut ur Sverige
utan tillstand

1. om det sker med stod av 4 kap. 1 eller 2 § lagen (2026:000) om internationellt
samarbete som avser hdlso- och sjukvdrd och tandvard,

2. om det gors av statliga myndigheter som bedriver hdlso- och sjukvdard och
tandvard utomlands,

3. om det gors av regioner som bedriver hilso- och sjukvdrd enligt lagen
(2008:552) om katastrofimedicin som en del av svenska insatser utomlands, eller

4. om lidkemedlen finns ombord pa ett fartyg eller ett lufifartyg och. det av
forfattning eller en internationell 6verenskommelse foljer en skyldighet att ha dem
ombord.

Paragrafen, som &r ny, innehéller bestimmelser om att narkotiska ldke-
medel i vissa fall far foras in till och ut ur Sverige samt sindas genom
Sverige utan tillstind. Overvigandena finns i avsnitt 8.6 och 9.1.

Paragrafen innebér att det i vissa situationer inte krévs tillstdnd for in-
och utforsel och transitering av narkotiska likemedel. Krav pa tillstand
regleras i3 §.

Enligt punkt 1 géller undantaget frén tillstdnd som sker med stod av
4 kap. 1 § eller 2 § lagen om samarbete som avser hélso- och sjukvard och
tandvard. Det innebér att narkotiska ldkemedel far foras in till och ut ur
Sverige samt sindas genom Sverige utan tillstind under samma forut-
sattningar som det ar tillatet att féra in, fora ut och anvéinda sjukvérds-
produkter och annan utrustning som behovs for varden (se kommentaren
till 4 kap. 1 § lagen om internationellt samarbete som avser hilso- och
sjukvard och tandvard).

Av punkt 2 foljer att statliga myndigheter som bedriver hélso- och
sjukvard och tandvard utomlands inte behover ha tillstdnd.

Av punkt 3 foljer att regioner som bedriver hilso- och sjukvard enligt
lagen om katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands inte
behover ha tillstdnd.

Av punkt 4 foljer att tillstidnd inte behovs om likemedlen finns ombord
pa ett fartyg eller ett luftfartyg och det av forfattning eller en internationell
overenskommelse foljer en skyldighet att ha dem ombord. Det kan vara
bade narkotiska likemedel som &r avsedda att anvéndas vid medicinska
situationer ombord och lakemedel som é&r avsedda for livflottar och
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livbatar. Den réttsliga skyldigheten att ha narkotiska ldkemedel ombord
kan folja av bla. internationella konventioner och tillhrande
kravspecifikationer, EU-ritt, eller den nationella ritt som fartyget eller
luftfartyget lyder under.

7§ Narkotika far innehas endast av

1. den som har ritt att handla med varan,

2. en forestandare for en vetenskaplig institution som &gs eller stods av staten
eller en kommun, i den mén varan behdvs for vetenskaplig forskning,
undersokning eller undervisning,

3. en befattningshavare vid Férsvarsmakten enligt sérskilda bestimmelser,

4. den som fatt varan utldmnad till sig enligt 6 § forsta stycket, den som medgetts
inforsel enligt 3 § forsta stycket eller den som inte behéver tillstand enligt 3 b § 4,

5. den som fatt tillstdnd till det for utbildningsdndamél eller ndgot annat
samhillsnyttigt &ndamal,

6. den som fitt tillstand till det for industriellt &ndamal,

7. den som dr behorig att bestdilla likemedel till ett fartyg och har fitt varan
utldmnad till sig fran ett Sppenvdrdsapotek for att det ska finnas ombord, eller

8. den som ombord pa ett fartyg eller ett lufifartyg efter ordination har fatt varan
utldmnad till sig.

Paragrafen reglerar vem som har riltt att inneha narkotika. Overvigandena
finns i avsnitt 8.6 och 9.2.

Andringen i punkt 4 innebir att det gors ett tilligg om att den som inte
behover tillstdnd enligt 3 b § 4 fir inneha narkotika. Det medfor att det
infors en laglig rétt att inneha narkotiska lidkemedel om det av forfattning
eller en internationell dverenskommelse foljer en skyldighet att ha dem
ombord (se kommentaren till 3 b §).

Enligt punkt 7, som &r ny, far den som &r behdrig att bestélla lakemedel
till ett fartyg och har fatt varan utlimnad till sig fran ett 6ppenvardsapotek
for att den ska finnas ombord pa fartyget, inneha narkotikan ombord. Vem
som dr behorig att bestilla ldkemedel framgar for nérvarande av
Lakemedelsverkets foreskrifter.

Enligt punkt 8, som ar ny, far den som ombord pa ett fartyg eller ett
luftfartyg efter ordination har fatt ett narkotiskt lakemedel utldmnat till sig
inneha narkotikan. Det innebér att den som vérdas pé ett fartyg eller ett
luftfartyg far inneha narkotika som ordineras ombord.

Ovriga dndringar ir endast sprikliga.

15.3  Forslaget till lag om dndring i smittskyddslagen
(2004:168)

9 kap.

4a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far i fraga om
Sveriges militdra samarbeten enligt lagen (2026:000) om internationellt
samarbete som avser hdlso- och sjukvdrd och tandvdrd meddela

1. foreskrifter om undantag fran denna lag, och

2. de sdrskilda foreskrifter som krdvs for ett dndamdlsenligt smittskydd inom
ramen for ett sadant samarbete.

Foreskrifterna far inte gilla tvangsatgdrd mot en enskild.



Paragrafen, som &r ny, innehaller bemyndiganden att meddela foreskrifter.
Overvigandena finns i avsnitt 6.3.2.

Av lagen om internationellt samarbete som avser hdlso- och sjukvérd
och tandvard framgar att utléindska militdra vardgivare, inom ramen for
militdrt samarbete med Sverige, under vissa forutsittningar far bedriva
hilso- och sjukvard och tandvard i Sverige med stod av utlindska
bestimmelser (se kommentaren till 2 kap. 1 § och 2 kap. 3 §). Bestim-
melserna paverkar dock inte tillimpningen av bestimmelserna i smitt-
skyddslagen (2004:168). Det innebér exempelvis att hilso- och sjukvards-
personal hos de utldndska vérdgivarna ska vara uppmérksamma pa
forekomsten av smittsamma sjukdomar och vidta de atgérder som skiligen
kan krévas fran smittskyddssynpunkt (2 kap. 4 § smittskyddslagen) och att
det finns en skyldighet att anméla misstankar om och konstaterade fall av
vissa sjukdomar till smittskyddsldkaren och Folkhédlsomyndigheten
(2 kap. 5 § smittskyddslagen), se kommentaren till 1 kap. 3 §.

Bemyndigandet att meddela foreskrifter omfattar endast Sveriges
militdra samarbeten enligt lagen om internationellt samarbete som avser
halso- och sjukvard och tandvard. Bemyndigandet omfattar saledes inte de
civila samarbeten som far ske enligt lagen.

Foreskrifter enligt forsta stycket punkt 1 far gélla undantag fran bestim-
melserna i smittskyddslagen inom ramen for ett militért samarbete.

Foreskrifter enligt punkt 2 tar gilla de atgérder som krévs for att dstad-
komma ett dndamélsenligt smittskydd inom ramen for ett militért
samarbete.

I andra stycket anges att foreskrifterna inte far gélla tvangsatgard mot
en enskild. Detta eftersom atgdrder som ar forenade med frihets-
berdvanden, annat tvang eller annan myndighetsutdvning inte far ske med
stod av lagen om internationellt samarbete som avser hilso- och sjukvérd
och tandvard (se kommentaren till 1 kap. 2 § lagen om internationellt
samarbete som avser hdlso- och sjukvard och tandvard). Exempel pa
tvangsatgdrder mot enskild dr tvangsundersokning, beslut om haélso-
kontroll vid inresa till Sverige och beslut om att personer ska hallas i
karantén.

15.4  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2008:552)
om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands

2a§ Nir en region bedriver hilso- och sjukvdrd enligt denna lag ska regionen
sd langt det dr mdjligt tillimpa de svenska bestimmelser som gdller for sadan
vard. Detsamma ska gdlla den personal som utfor varden.

Svenska bestimmelser om hdlso- och sjukvdrd och tandvadrd ska inte tillimpas
om annat foljer av
1. bestimmelser som giller i det land ddr varden bedrivs, eller
2. en internationell 6verenskommelse.

I paragrafen, som ir ny, anges i vilken omfattning och i vilka situationer
som regionerna och deras personal ska tillimpa svenska bestimmelser vid
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katastrofmedicinska insatser utomlands. Overvigandena finns i avsnitt
7.1.

1 forsta stycket anges att regionerna sa langt det dr mojligt ska tillampa
svenska bestimmelser vid bedrivande av hélso- och sjukvérd utomlands.
Detsamma ska gélla for den personal som utfér varden. De bestimmelser
som avses dr de som géller pa hilso- och sjukvardens omréade, exempelvis
bestimmelserna i patientsidkerhetslagen (2010:659). Forfattningar som
faller utanfor hélso- och sjukvardsomradet ska dock tillimpas fullt ut i den
man de géller utomlands.

De forhéllanden som rader utomlands avgor till stor del i vilken om-
fattning svensk rétt kan foljas. Varden i utlandet kan behdva vara orga-
niserad pé ett sddant sdtt att svenska bestimmelser inte alltid kan tillimpas
fullt ut. Exempelvis kan vérd bedrivas i lokaler som inte dr avsedda for
hilso- och sjukvérd (se kommentaren till 3 kap. 1 § lagen [2026:000] om
internationellt samarbete som avser hilso- och sjukvérd och tandvard).

Av andra stycket f6ljer att bestimmelserna i forsta stycket inte ska
tillimpas i vissa fall. I punkt I anges att svenska bestimmelser inte ska
tillimpas om annat foljer av bestimmelser som géller i det land dar varden
bedrivs. Virdlandets bestimmelser har séledes foretride om de &r
tillimpliga och inte tillater att svenska bestimmelser tillimpas.

I punkt 2 anges att svenska bestimmelser inte ska tillimpas om nagot
annat foljer av en internationell 6verenskommelse.

Tillsyn

7a§ Hilso- och sjukvdird som bedrivs enligt denna lag och den personal som
utfor vdrden star under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg.
Bestimmelserna i patientsdkerhetslagen (2010:659) gdller for tillsynen.

Paragrafen, som &r ny, innehaller bestimmelser om tillsyn dver regionerna
och deras personal nir de bedriver vard i utlandet med stdd av lagen.
Overvigandena finns i avsnitt 7.2.

I bestimmelsen anges att den hélso- och sjukvérd som regionerna be-
driver utomlands med stdd av lagen och dess personal star under tillsyn av
Inspektionen for vard och omsorg (IVO). Det innebér att IVO har tillsyn
over verksamheten och personalen. Det framgar &ven att bestimmelserna
i patientsdkerhetslagen géller for IVO:s tillsyn. Det innebdr bl.a. att
patientsdkerhetslagens bestimmelser om vad tillsyn innebar och om IVO:s
befogenheter blir tillimpliga. I vilken mén IVO kan bedriva tillsyn pé plats
i det mottagande landet styrs av det landets bestaimmelser eller inter-
nationella 6verenskommelser.

15.5  Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

4 kap.

1§ Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med lédke-
medel till
1. sjukvérdshuvudman,



2. sjukhus och annan sjukvardsinréttning, samt

3. den som é&r behorig att forordna ldkemedel.

Den som har tillstand enligt 3 kap. 1 § andra stycket far

1. bedriva detaljhandel med lakemedel till sjukvardshuvudman och sjukhus,

2. sdlja vacciner och serum till andra sjukvérdsinréttningar, likare och veteri-
nérer, och

3. bedriva detaljhandel med likemedel till sadan utlindsk vdrdgivare som far
bedriva hilso- och tandvard i Sverige enligt lagen (2026:000) om internationellt
samarbete som avser hdlso- och sjukvdrd och tandvdrd.

Paragrafen innehdller bestimmelser om detaljhandel med ldkemedel.
Overviigandena finns i avsnitt 8.4.

Enligt andra stycket punkt 3, som ér ny, far den som har tillstdnd att
bedriva partihandel (partihandlare) bedriva detaljhandel med sédan
utldndsk véardgivare som féar bedriva hélso- och sjukvard och tandvard i
Sverige enligt i lagen om internationellt samarbete som avser hdlso- och
sjukvard och tandvard.

Detaljhandel far endast ske med likemedel som far siljas enligt 5 kap.
1 § lakemedelslagen (2015:315).

1a§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fiar meddela
yiterligare foreskrifter om detaljhandeln enligt 1 § andra stycket 3.

Paragrafen, som é&r ny, innehaller ett bemyndigande att meddela fore-
skrifter. Overvigandena finns i avsnitt 8.4.

Av bestimmelsen framgar att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela ytterligare foreskrifter om sadan
detaljhandel som far ske med utldndska vardgivare som far bedriva hélso-
och sjukvérd och tandvard i Sverige enligt i lagen om internationellt
samarbete som avse héilso- och sjukvard och tandvard.

15.6  Forslaget till lag om dndring 1 patientsidker-
hetslagen (2010:659)

6 kap.

15a § Vid hojd beredskap ska hdlso- och sjukvdrdspersonalen, utéver det som
annars foljer av lag eller férordning, pa begdiran av en utlindsk myndighet i en
stat som har ett militirt samarbete med Sverige eller av en mellanfolklig
organisation som har ett militdrt samarbete med Sverige ldmna ut uppgifter om en
patient som

1. ingdr i en militdr styrka,

2. dr anhérig till en medlem i en militdr styrka, eller

3. dr utldndsk leverantor till en militdr styrka.

Uppgifterna ska avse om patienten vistas pd en sjukvdrdsinrdttning och, om
patienten ska genomga en sjuktransport, de uppgifter om patientens hdlsotillstand
som dr nédvdndiga for transporten.

Paragrafen, som &r ny, relegerar en uppgiftsskyldighet for hilso- och
sjukvérdspersonal. Overvigandena finns i avsnitt 10.1.

Av forsta stycket framgér att hilso- och sjukvardspersonal ska ldmna ut
vissa uppgifter pd begiran av en utlindsk myndighet i en stat som har ett
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militart samarbete med Sverige eller en mellanfolklig organisation som har
ett militdrt samarbete med Sverige, t.ex. Nato. Vad som avses med hilso-
och sjukvardspersonal anges i 1 kap. 4 §. De militdra samarbeten som
avses ar samarbeten som bedrivs inom ramen for de internationella avtal
om militdra samarbeten som é&r i kraft i forhallande till Sverige. Det kan
t.ex. vara ett annat Natolands forsvarsmakt.

Syftet med bestimmelsen dr att de utlindska myndigheterna trots
sekretessbestimmelserna i bl.a. 25 kap. offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) och bestimmelserna om tystnadsplikt i 6 kap. ska kunna fa
uppgifter om personer med anknytning till de militdra styrkor som har
militdra samarbeten med Sverige for att kunna ordna med sjuktransport till
hemlandet.

Den utlédndska myndigheten eller mellanfolkliga organisationen kan
enligt begéra uppgifter om en patient som ingar i en militér styrka (punkz
1), &r anhorig till en medlem i en militér styrka (punkt 2), eller ar utlaindsk
leverantor till en militdr styrka (punkt 3). Det ar saledes mojligt att begéra
uppgifter om skadade och sjuka med anknytning till de militdra styrkorna
fran andra allierade lénder.

Uppgiftsskyldigheten géller endast vid hojd beredskap. Med hojd bered-
skap avses detsamma som i 1 § andra stycket lagen (1992:1403) om total-
forsvar och hojd beredskap dvs. antingen skérpt beredskap eller hogsta
beredskap. Paragrafen ér tillimplig dven da beredskapen enbart har hojts i
en del av landet. Uppgiftsskyldigheten géller d& &ven i andra delar av
landet.

I andra stycket anges att de uppgifter som ska ldmnas &r uppgifter som
avser om nagon vistas pa en sjukvardsinréttning och, om patienten ska
transporteras, de uppgifter om hélsotillstdand som behdvs for att ombesdrja
transport.

Med uppgifter om hélsotillstaind som behdvs for att ombesorja transport
avses saddana uppgifter som har betydelse for transporten och for att initialt
kunna ta Over ansvaret for patientens vard. Uppgifter som avser mer
langsiktiga vardbehov som inte behdver tillgodoses i samband med tran-
sporten och dvertagandet av varden omfattas inte av uppgiftsskyldigheten.
Uppgifter bor ocksd ofta kunna lamnas med stod av 25 kap. 13
offentlighets- och sekretesslagen eller genom att tystnadsplikten i 6 kap.
12 § bryts eftersom uppgiften behdvs i vardsyfte eller med patientens
samtycke.

15.7  Forslaget till lag om dndring i ldkemedelslagen
(2015:315)

9 kap.
Riitt att fora in och fora ut likemedel med fartyg eller luftfartyg
3a§ Likemedel som finns ombord pa ett fartyg eller ett lufifartyg far foras in

till och ut ur Sverige utan tillstand om det av forfattning eller en internationell
overenskommelse foljer en skyldighet att ha ldkemedlet ombord.



Paragrafen, som dr ny, innehaller bestimmelser om rétt att fora in och fora
ut likemedel fran Sverige utan tillstind. Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

Paragrafen innebér att det inte krdvs nagot tillstdnd for in- och utférsel
av ladkemedel om likemedlen finns ombord pa ett fartyg eller ett luftfartyg
och det av forfattning eller en internationell 6verenskommelse foljer en
skyldighet att ha dem ombord. Det kan vara bade likemedel som &r
avsedda att anvdndas vid medicinska situationer ombord och lakemedel
som &r avsedda for livflottar och livbétar. Den réttsliga skyldigheten att ha
lakemedel ombord kan folja av bl.a. internationella konventioner och
tillhorande kravspecifikationer, EU-rétt eller den nationella ritt som
fartyget lyder under.

Betriffande in- och utforsel av narkotiska likemedel, se kommentaren
till 3 b § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.

15.8  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2020:782)
om operativt militirt samarbete

8§ Sjukvérdsprodukter och den 6vriga utrustning som behdvs for att bedriva
sadan verksamhet som avses 19 § far foras in till och ut fran Sverige samt anvindas
i Sverige i enlighet med de bestimmelser som géller i Amerikas forenta stater.

Paragrafen innehéller bestimmelser om sjukvardsprodukter och &vrig
utrustning som behdvs for amerikanska styrkors militéra serviceverksam-
heter. Overviigandena finns i avsnitt 6.1.

Paragrafen dndras pé sa sitt att hdnvisningen till 7 § tas bort eftersom
7 § upphor att gilla. Andringen innebiér att paragrafen enbart omfattar
sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustning som behovs for att bedriva
sddan militdr serviceverksamhet som avses i 9 §. Bestimmelser om det
som ska gélla for amerikanska styrkors inforsel, utforsel och anvindning
av sjukvardsprodukter och den 6vriga utrusning som behovs for att bedriva
hilso- och sjukvard och tandvard finns i lagen (2026:000) om
internationellt samarbete som avser hélso- och sjukvérd och tandvérd.
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Sammanfattning av promemorian Det
nodvindiga ska vara tillatet — en lag om
internationellt hdlso- och sjukvardssamarbete
(Ds 2024:33) 1 relevanta delar

Forslag och bedomningar

Utléiindska hdlso- och sjukvardsverksamheter i Sverige

Det foreslds regelldttnader som innebaér att civila och militdra utléindska
hélso- och sjukvérdsverksamheter i Sverige kan bedriva verksamhet
tillfalligt enligt den séndande statens bestimmelser. Det géiller ocksa
hélso- och sjukvérdspersonalens yrkesutovning. For militdra hilso- och
sjukvérdsverksamheter foreslds detta gélla inom ramen for militart samar-
bete med Sverige. For civila hilso- och sjukvardsverksamheter foreslas det
gilla efter beslut av regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer. Ocksé internationella hjdlporganisationer foreslds kunna
bjudas in av regeringen for att kunna verka i Sverige med regellattnader.

For civila vardgivare &r forslaget, med anledning av EU-ritten,
begrénsat till vardgivare fran Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
om det inte rdder hojd beredskap eller annars dr av betydelse for Sveriges
nationella sdkerhet.

En patient som tar emot vard frén en utlindsk vardgivare foreslas inte
omfattas av svenska bestimmelser om hilso- och sjukvérd och tandvard
om véardgivaren far tillimpa utlindska bestimmelser.

Utléiindsk hdlso- och sjukvdrdspersonal hos svenska vardgivare

Det foreslas att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska fa fatta beslut om att 14na in utlindsk vardpersonal for att arbeta hos
svenska vardgivare. Personalen forslds fa tidsbegriansade legitimationer
som motsvarar deras yrkesbehorighet i hemlandet.

Svenska vardgivare utomlands

Nér Forsvarsmakten, Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap och
regionerna bedriver hilso- och sjukvéardsverksamhet utomlands foreslas
att de och deras personal ska bedriva verksamheten och utfora sitt arbete i
enlighet med svenska bestimmelser om inte tjanstgoringsforhallandena
hindrar det. Svenska bestimmelser ska dock inte tillimpas i den man annat
foljer av bestimmelser som géller i det land dir verksamheten bedrivs och
arbetet utfors, eller om det foljer av en internationell 6verenskommelse.

Inforsel och utférsel av sjukvdrdsprodukter och 6vrig utrustning

Det foreslas regler som underléttar inforsel, anvdndning och utforsel av
sjukvérdsprodukter och den ovriga utrustning som behdvs for hélso- och
sjukvardsverksamhet. Det kan vara till exempel ldkemedel, medicin-
tekniska produkter och blodkomponenter. Produkterna foreslés fa foras in
till och ut fran Sverige utan tillstand. Detta foreslas for det internationella
hélso- och sjukvardssamarbetet, gransoverskridande ambulanssamverkan



med grannldnderna och for likemedel som ska finnas pé fartyg och i
flygplan. Ocksé narkotiska ldkemedel som behovs for verksamheterna ska
kunna foras in till och ut frén Sverige utan krav pa tillstand.

Likemedel till sj6- och luftfarten

For att sikerstilla utlindska fartygs tillgang till likemedel i Sverige
bedoms det i promemorian att Likemedelsverket bor tillaita i sina
foreskrifter att inte bara svenska utan ocksé representanter for utlaindska
fartyg ska fa rekvirera ldkemedel fran 6ppenvérdsapotek i Sverige. Det
beddms ocksa att den som dr behdrig att bestilla lakemedel till ett fartyg
dven bor fa bestdlla narkotiska lakemedel, utan att bestillningen behdver
goras av en lakare. Detta bor gilla for sdvil svenska som utlindska fartyg.
Det foreslas ocksa att det infors reglering som ska underldtta for sa
kallade servicestationer att sélja lakemedel som ska finnas i livbatar
och livflottar till sj6- och luftfartyg.

Férslag for att underlitta patientspdrning vid héjd beredskap

For att underldtta patientsparning foreslas i promemorian att bade svensk
hilso- och sjukvérd och utldndska vérdgivare som har sénts till Sverige av
en annan stat ska vara skyldiga att 1amna ut uppgifter om patienter vid hojd
beredskap. Det foreslas gélla patienter som tillhor de utldndska styrkorna.
Vissa uppgifter ska dd pa forfragan ldmnas till andra ldnder och
mellanfolkliga organisationer som Sverige har ett militirt samarbete med.
De utlindska vardgivarna foreslds ocksd fa en skyldighet att limna ut
uppgifter till Férsvarsmakten om man vardar myndighetens personal.

Frdagor om patientforsdkring vid internationellt hélso- och
sjukvdrdssamarbete bor utredas vidare

Ett forsdkringsskydd som ger patienter mdjlighet till erséttning for véard-
skador &r en naturlig del av ett komplett system for hilso- och sjukvard.
Det bedoms i promemorian att det synséttet bor vara utgangspunkten dven
ndr varden ges inom ramen for internationellt hélso- och sjukvards-
samarbete. Fragan om patientforsdkring inom ramen for internationellt
hilso- och sjukvardssamarbete dr dock komplicerad. Det har inte rymts i
utredningens arbete att utreda alla de forutsdttningar och konsekvenser
som frigan aktualiserar. Det bor dérfor utredas vidare om ett
patientforsakringsskydd kan inféras for patienter som far vard av
utlindska vardgivare som tillimpar utldndska bestdimmelser i Sverige.

Bilaga 1
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Promemorians lagforslag 1 relevanta delar

1.1 Forslag till lag om internationellt hilso- och
sjukvardssamarbete

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Lagens syfte och innehall

1§ Syftet med lagen dr att mojliggora for internationellt samarbete pa
hélso- och sjukvardsomrddet ndr utlindska vérdgivare och utldndsk
personal verkar i Sverige och nir Forsvarsmakten och dess personal samt
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap och dess personal verkar
utomlands.

Bestimmelser om nér en region far bedriva hélso- och sjukvérd
utomlands finns i lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands.

Bestdmmelser om grinssamverkan inom ambulanssjukvérden finns i
7 kap. 10—-14 §§ hélso- och sjukvardslagen.

2 § Ilagen finns bestimmelser om
— militért samarbete i Sverige (2 kap.),
— civilt samarbete i Sverige (3 kap.),
— svensk hélso- och sjukvardsverksamhet utomlands (4 kap.), och
— Ovriga bestammelser (5 kap.).

Definitioner

3§ Med hélso- och sjukvéardsverksamhet avses i denna lag verksamhet
som omfattas av hélso- och sjukvardslagen, tandvardslagen (1985:125)
och annan jimforlig verksamhet samt verksamhet inom detaljhandel med
lakemedel enligt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

4§ Med vardgivare avses i denna lag den som bedriver hilso- och
sjukvérdsverksambhet.

5§ Med sjukvardsprodukter avses i denna lag detsamma som i 2 kap.
8 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30). Med den Gvriga utrustningen
avses detsamma som i 5 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen.

2 kap. Militart samarbete i Sverige
Viss vird far alltid bedrivas

1§ Utlédndska militdra styrkor och utldndska leverantdrer till styrkorna
far inom ramen for militdrt samarbete med Sverige bedriva hélso- och
sjukvardsverksamhet 1 Sverige for personer som

1. ingér i en utlandsk militér styrka,

2. &r anhoriga till medlemmar av en utlindsk militér styrka,

3. dr utldndska leverantorer till en utlindsk militér styrka, eller

4. tillhor Forsvarsmaktens personal.



Andra personer dn de som anges i forsta stycket far erbjudas omedelbar
hilso- och sjukvard.

Regeringen far besluta att ytterligare vard far bedrivas

2§ Regeringen far besluta att en utlindsk militér styrka frén en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller en utldndsk leverantor till
styrkan féar bedriva hdlso- och sjukvardsverksamhet i Sverige utover det
som anges il §.

Om det &r av betydelse for Sveriges nationella sidkerhet ska det som
anges i forsta stycket dven gélla for en utldndsk militér styrka fran en stat
utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller en utldndsk
leverantor till en saddan styrka.

Vid hojd beredskap far all vard bedrivas

3§ Vid hojd beredskap far utlindska militdra styrkor och utldndska
leverantorer till styrkorna, inom ramen for militirt samarbete med Sverige,
bedriva hidlso- och sjukvardsverksamhet utan de begrdnsningar som
framgar av 1 §.

Den sindande statens bestimmelser far tillimpas

4§ Verksamheten enligt 1-3 §§ fér bedrivas och personalen far utfora
sina arbetsuppgifter i enlighet med de bestimmelser som giller i den
sdandande staten.

Om verksamheten bedrivs i samarbete mellan flera stater far den
bedrivas och personalen utféra sina arbetsuppgifter i enlighet med de
bestammelser som géller i en av de samarbetande staterna.

3 kap. Civilt samarbete i Sverige

Utlindska virdgivare som ér utsinda av en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet

1§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far
besluta att en utlindsk vardgivare som é&r utsind av en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet far bedriva hilso- och
sjukvardsverksamhet i Sverige tillfalligt.

Verksamheten far bedrivas och personalen far utfora sitt arbete i enlighet
med de bestimmelser som géller i den sdndande staten.

Utldndska vardgivare frin Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet som inte ir utsinda av en stat

2§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
besluta att en utlindsk vérdgivare fran en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet som inte dr utsdnd av en stat far bedriva
hélso- och sjukvardsverksamhet i Sverige tillfalligt.

Verksamheten ska bedrivas och personalen ska utfora sitt arbete i
enlighet med svenska bestimmelser sa langt som mojligt.
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Personalen far utdva de yrken inom hilso- och sjukvarden som de ér
behoriga att utdva i det egna landet i Sverige utan svenska behorighets-
bevis.

3§ [ ett beslut att en utlindsk vardgivare som inte ar utsdnd av en stat
far bedriva hidlso- och sjukvérdsverksamhet i Sverige tillfalligt ska det
anges

1. vilken verksamhet som omfattas av beslutet,

2. vilken tid beslutet avser, och

3. det som i ovrigt ska gélla for verksamheten.

Vérdgivare fran stater utanfor Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet

4§ Vid hojd beredskap, eller om det annars dr av betydelse for ges
nationella sdkerhet, ska det som anges i 1 och 2 §§ dven gélla for utlandska
vardgivare fran stater utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

4 kap. Svensk hilso- och sjukvardsverksamhet utomlands
Svenska bestimmelser ska tillimpas i vissa fall

1§ Nar Forsvarsmakten eller Myndigheten for samhillsskydd och
beredskap bedriver hilso- och sjukvéirdsverksamhet utomlands ska
myndigheterna och deras personal bedriva verksamheten och utfora sitt
arbete 1 enlighet med svenska bestimmelser om inte tjanstgorings-
forhallandena hindrar detta.

Bestimmelsen i forsta stycket ska inte tillimpas i den man annat foljer
av

1. bestimmelser som géller i det land dir verksamheten bedrivs och
arbetet utfors, eller

2. en internationell 6verenskommelse.

Tillsyn

2§ Myndigheten for samhillsskydd och beredskaps hélso- och sjukvérd
och dess personal stér under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg
nir myndigheten bedriver sddan verksamhet utomlands.

Personalen i Forsvarsmaktens hilso- och sjukvéardsverksamhet star
under tillsyn av Inspektionen for vird och omsorg ndr myndigheten
bedriver verksamhet utomlands.

Halso- och sjukvérdsverksamheten inom Forsvarsmakten star under
tillsyn av forsvarsinspektoren for hdlsa och miljo ndr myndigheten
bedriver verksamhet utomlands.

Bestimmelserna i 7 kap. patientsékerhetslagen (2010:659) giller for
Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn enligt denna paragraf.



Bemyndigande

3§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om undantag frén svenska bestimmelser som ska
tillimpas enligt 1 § forsta stycket.

5 kap. Ovriga bestimmelser

Utlédindsk hilso- och sjukvardspersonal far arbeta tillfélligt i
svensk hélso- och sjukvard

1§ Efter en forfrdgan till en annan stat far regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, besluta att hélso- och sjukvards-
personal fran den staten far arbeta tillflligt i Sverige. Personalen far
endast arbeta hos svenska vardgivare och far utdva de yrken inom hélso-
och sjukvarden som de dr behdriga att utova i det egna landet.

Socialstyrelsen ska utfirda tidsbegrinsade legitimationer till personalen
som motsvarar de yrken de dr behoriga att utova i det egna landet for den
tid som de fér arbeta i Sverige.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
bestimma for vilken tidsperiod ett beslut enligt forsta stycket ska gélla.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska lamnas och av vem for
att tidsbegrinsade legitimationer ska kunna utfardas enligt andra stycket.

In- och utforsel av sjukvardsprodukter och dvrig
utrustning

2§ Den som bedriver sddan verksamhet som avses i 2 kap. 14 §§, och
3 kap. 1-4 §§ fér fora de sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustning
som behdvs for att bedriva verksamheten in till och ut frén Sverige.

Inom ramen for militdrt samarbete med Sverige far ocksa sjukvards-
produkter och den dvriga utrustning som behovs for att bedriva hilso- och
sjukvardsverksamhet i en annan stat foras in till och ut fran samt transiteras
genom Sverige.

3§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fér
meddela foreskrifter om

1. hur och vid vilken grénspassage in- och utforsel av sjukvérds-
produkter och den Gvriga utrustning som behovs for att bedriva sddan
verksamhet som avses i 2 kap. 1-4 §§, 3 kap. 1-4 §§, och 2 § andra stycket
ska goras, och

2. hur det vid en grinspassage ska sékerstéllas att den utlindska vard-
givaren dr en sddan vardgivare som far bedriva hélso- och sjukvards-
verksamhet i Sverige enligt denna lag.

4§ Forsvarsmakten far fora de sjukvardsprodukter och den o6vriga
utrustning som behovs for myndighetens hélso- och sjukvardsverksamhet
utomlands, ut fran och in till Sverige. Detsamma ska gélla for Myndig-
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heten for samhallsskydd och beredskap nir hilso- och sjukvardsverk-
samheten bedrivs inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Patienter omfattas inte av svenska bestimmelser nir utlindska
bestimmelser tillimpas for varden i Sverige

58§ En patient som tar emot sadan vard som avses i 2 kap. 1-4 §§ och
3 kap 1, 3 och 4 §§ omfattas inte av svenska bestimmelser om hilso- och
sjukvard och tandvard om vardgivaren bedriver verksamheten och
personalen utfor sitt arbete i enlighet med utldndska bestimmelser.

Uppgiftsskyldighet for att méjliggora patientsparning och transport

6 § Vid hojd beredskap ska utléndska vérdgivare som é&r utsinda av en
stat lamna ut uppgifter som géller huruvida ndgon vistas pad en sjuk-
vardsinrdttning samt de uppgifter om hélsotillstdnd som behdvs for att
ombesdrja transport och erbjuda omedelbar hélso- och sjukvérd till en
patient som

1. tillhor Forsvarsmaktens personal pé begéran av Forsvarsmakten, eller

2. ingar i en utlindsk militér styrka, dr anhdrig till en medlem av en
utlandsk militér styrka, eller &r utlindsk leverantor till en utldndsk militér
styrka pa begdran av en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig
organisation inom ramen for militért samarbete med Sverige.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.



1.2 Forslag till lag om dndring i lagen om kontroll
av narkotika (1992:860)

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika

dels att 7 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska infOras tva nya paragrafer, 3 b och 6 a §§, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3byg

Narkotiska likemedel fdr foras in
till och wut fran Sverige utan
tillstand om Ildkemedlen

1. behévs for att bedriva sadan
verksamhet som avses i 2 kap. 1—
458, 3kap. 1-4 5§, 4 kap. 1 § och
Skap. 2§ andra stycket lagen
(0000:000) om  internationellt
hdlso- och sjukvardssamarbete,

2. behovs for att bedriva sadan
verksamhet som avses i 1 och
lag§ lagen (2008:552) om
katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands,

3. anvinds i grdnssamverkan
inom ambulanssjukvdrden enligt
7 kap. 10§ hélso- och
sjukvardslagen (2017:30), eller

4. finns i ett sj6- eller ett
luftfartygs likemedelsforrad, och
dr sddana ldikemedel som fartyget
har en rittslig skyldighet att vara
utrustat med.

Fér en region och Myndigheten
for sambhdllsskydd och beredskap
gdller det som anges i forsta stycket
in- och utforsel inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet.

6ag

Narkotiska ldkemedel som ska
ingd i ett sjofartygs ldikemedels-
forrad far ldmnas ut till den som dr
behorig att bestilla  sddana
ldkemedel.

Bilaga 2
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7§

Narkotika far innehas endast av

1. den som har rétt att handla med varan,

2. en forestandare for en vetenskaplig institution som &gs eller stods av
staten eller en kommun, i den mén varan behdvs for vetenskaplig
forskning, undersokning eller undervisning,

3.en Dbefattningshavare vid forsvarsmakten enligt sérskilda

bestimmelser,

4. den som fatt varan utlimnad
till sig enligt 6 § forsta stycket eller
medgetts inforsel enligt 3 § forsta
stycket,

5. den som fatt tillstdnd till det
for utbildningsdandamal eller nagot
annat samhéllsnyttigt &dndamal,
eller

6. den som fatt tillstdnd till det
for industriellt andamal.

4. den som fatt varan utlimnad
till sig enligt 6 § forsta stycket,
6 a § eller medgetts inforsel enligt
3 § forsta stycket eller 3 b §,

5. den som fatt tillstand till det
for utbildningsdndamal eller nagot
annat samhéllsnyttigt &ndamal,

6. den som fatt tillstand till det
for industriellt andamal, eller

7. den som fatt varan utlimnad
till sig fran ett sjofartygs ldike-
medelsforrdd.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

! Senaste lydelse 2011:114.



1.3 Forslag till lag om dndring 1 patientskadelagen

(1996:799)

Harigenom foreskrivs i fraga om patientskadelagen (1996:799)
dels att 12 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3ayg

Trots det som anges i 3§ giller
lagen skador som har uppkommit i
samband med hdlso- och sjukvdrd
utomlands ndr

1. en region ger vdrd till
mdnniskor med anknytning till
Sverige enligt 1 § lagen (2008:552)
om katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands,

2. Forsvarsmakten ger vdrd till
personer som ingdr i en svensk
militdr styrka, dr anhoriga till en
medlem i styrkan eller leverantorer
till styrkan, och

3. Myndigheten for samhills-
skydd och beredskap ger vdrd till

sin personal.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.
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1.4 Forslag till lag om dndring i lagen (2008:552)
om katastrofmedicin som en del av svenska

insatser utomlands

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2008:552) om katastrof-medicin som
en del av svenska insatser utomlands ska inforas tre nya paragrafer, 9—
11 §§, och narmast fore 10 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

98

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om undantag
frdan svenska bestimmelser som ska
tilldmpas enligt 11 § forsta stycket.

Ovriga bestimmelser

10§
De sjukvdrdsprodukter och den
évriga utrustning som behdvs for
att bedriva sddan verksamhet som
avses i 1l och 1 a §§ far foras ut fran
och in till Sverige ndr verksam-
heten bedrivs inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet.
Med sjukvdrdsprodukter avses
detsamma som i 2 kap. 8 § hdlso-
och sjukvardslagen (2017:30). Med
6vrig utrustning avses detsamma
som i Skap. 2§ hdilso- och
sjukvardslagen.

115

Ndr en region bedriver hdlso- och
sjukvdrd utomlands ska regionen
och dess personal  bedriva
verksamheten och utfora sitt arbete

i enlighet med svenska
bestimmelser om inte tjdnst-
goringsforhdllandena hindrar
detta.

Verksamheten och dess personal
star under tillsyn av Inspektionen
for vdrd och omsorg.
Bestimmelserna i 7 kap. patient-



Sdkerhetslagen (2010:659) gdller Bilaga 2
for tillsynen.
Bestimmelsen i forsta stycket ska
inte tillimpas i den mdn annat
foljer av
1. bestimmelser som gdller i det
land ddr verksamheten bedrivs och
arbetet utfors, eller
2. en internationell oOverens-
kommelse.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.
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1.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:366) om handel med ldke-
medel

dels att 3 kap. 3 a § och 4 kap. 1 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 kap. 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
3 kap.
3a§!
Vad som anges i 3 § 2, 7 och 10 géller inte vid partihandel med human-
lakemedel till en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.
Vad som anges i 3 § 8 géller inte nir ett humanlédkemedel tas emot direkt,
utan att importeras, frin samma omrade. Vad som anges i 3 § 6 giller
utdver den som har beviljats tillstdnd att bedriva partihandel endast den
tillverkare som ocksa dr innehavare av godkdnnandet for forsiljning for de
lakemedel som partihandeln avser.

Vad som anges i 3 § géller inte vid partihandel med veterindrmedicinska
lakemedel till en stat utanfor Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
eller nér ett veterindrmedicinskt ldkemedel tas emot direkt, utan att
importeras, frdn samma omréade.

Vad som anges i 3§ 2, 6, 10, 12
och 13 gdller inte partihandlare
som sdljer ldkemedel endast till sjo-
och luftfarten enligt 4 kap. 1§
andra stycket 4.

4 kap.
1§

Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med
lakemedel till

1. sjukvardshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt

3. den som é&r behorig att forordna ldkemedel.

Den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § andra stycket far

1. bedriva  detaljhandel med 1. bedriva  detaljhandel med

lakemedel till sjukvardshuvudman
och sjukhus, samt

2. sélja vacciner och serum till
andra sjukvardsinrattningar, ldkare
och veterinérer.

! Senaste lydelse 2019:320.
% Senaste lydelse 2013:38.

lakemedel till sjukvardshuvudman
och sjukhus,

2. sélja vacciner och serum till
andra sjukvardsinrattningar, ldkare
och veterindrer,

3. bedriva  detaljhandel med
ldkemedel till sddan utldindsk
vdrdgivare som far bedriva hdlso-



och sjukvdrdsverksamhet i Sverige Bilaga 2
enligt lagen  (0000:000) om
internationellt hdilso- och
sjukvardssamarbete.  Likemedel
som dr godkdnda eller registrerade
i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet far
sdljas till vdardgivaren, och

4. till sj6- och luftfarten sdlja
sadana uppsdttningar med like-
medel som ska finnas ombord pd
livbatar och livflottar. Ldikemedel
som dr godkdnda eller registrerade
i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet far
sdljas, om de ingar i en sddan
uppsdttning med likemedel som
ska finnas ombord pa livbatar och
livflottar.

lag§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela ytterligare foreskrifter om
detaljhandeln  enligt 1 § andra
stycket 3 och 4.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.
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1.6 Forslag till lag om dndring 1
patientsdkerhetslagen (2010:659)

Hiarigenom foreskrivs att det i patientsdkerhetslagen (2010:659) ska
inforas fyra nya paragrafer, 1 kap. 1 a §, 4 kap. 5b§, 6 kap. 15a§ och
7 kap. 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

4 kap.

5hy

Hiilso- och sjukvardspersonal
som avses i 3kap. 2§ lagen
(0000:000) om internationellt
hélso- och sjukvdrdssamarbete far,
trots det som anges i 5 och 5 a §§,
tillfilligt anvinda en i 1 § angiven
yrkestitel eller titeln
underskéterska.

6 kap.

15a§

Vid hojd beredskap ska, utover det
som annars foljer av lag eller
forordning, hdilso- och sjukvards-
personalen pd begdran ldmna ut
uppgifter till en utlindsk myndighet
eller en mellanfolklig organisation
som har ett militdrt samarbete med
Sverige.

Uppgifter som ska Iimnas ut
gdller huruvida nagon vistas pd en
sjukvdrdsinrdttning och de upp-
gifter om hdlsotillstand som behovs
for att ombesérja transport och
erbjuda omedelbar hdlso- och
sjukvard till en patient som

1. ingar i en utldindsk militir
styrka,

2. dr anhérig till en medlem av en
utldndsk militdr styrka, eller

3. dr utldndsk leverantor till en
utldndsk militdr styrka.

Hilso- och sjukvardspersonal
som arbetar for vdrdgivare som
avses i 3 kap. 2 och 4§§ lagen
(0000:000) om internationellt
héilso- och sjukvardssamarbete som



inte dr utsdnda av en stat omfattas Bilaga 2
inte av skyldigheten att limna ut
uppgifter enligt forsta stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.
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1.7 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(2015:315)

Harigenom foreskrivs att det i ldkemedelslagen (2015:315) ska inforas tva
nya paragrafer, 9 kap. 3 a och 6 §§, och nirmast fore 9 kap. 3 a och 6 §
nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

9 kap.
Sjo- och lufifartygs ritt att fora in
och fora ut likemedel

3ayg

Likemedel som finns i ett sjo-
eller lufifartygs likemedelsforrad
och som fartyget har en rdttslig
skyldighet att vara utrustat med far
foras in till och ut fran Sverige utan
tillstand.

Inforsel och utforsel i samband
med internationellt hdlso- och
sjukvdrdssamarbete
ochgrinssamverkan

inom ambulanssjukvidrden

63

Bestimmelser om inforsel och
utforsel av de sjukvardsprodukter
och den évriga utrustning som
behovs for

1. internationellt  hdlso- och
sjukvardssamarbete finns i 5 kap.
2§ lagen (0000:000) om inter-
nationellt hdlso- och sjukvdrds-
samarbete,

2. katastrofmedicinska insatser
utomlands finns i 10§ lagen
(2008:552) om katastrofmedicin
som en del av svenska insatser
utomlands,

3. grinssamverkan inom
ambulanssjukvdrden finns i 7 kap.
11 och 12§§ hdlso- och
sjukvdrdslagen (2017:30).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.



1.9 Forslag till lag om dndring i lagen (2020:782)
om operativt militdrt samarbete

Harigenom foreskrivs i1 frdga om lagen (2020:782) om operativt militart

samarbete
dels att 7 § ska upphdora att gélla,

dels att 8 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Sjukvardsprodukter och den
Ovriga utrustning som behovs for
att bedriva sddan verksamhet som
avses i 7 och 9 §¢§ far foras in till
och ut fran Sverige samt anvéandas i
Sverige 1 enlighet med de
bestimmelser som  giller i
Amerikas forenta stater.

Féreslagen lydelse

Sjukvardsprodukter och den
Ovriga utrustning som behovs for
att bedriva sddan verksamhet som
avses 1 9 § far foras in till och ut
fran Sverige samt anvédndas i
Sverige i enlighet med de
bestimmelser som  géller i
Amerikas forenta stater.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026
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Forteckning over remissinstanserna

Remissinstanser som kommit in med yttrande

Akademikerforbundet SSR, Arbetsformedlingen, Arbetsmiljoverket,
Barnmorskeforbundet, Burlovs kommun, E-hdlsomyndigheten, Folk-
hilsomyndigheten, Fysioterapeuterna, Forsvarets materielverk, Forsvars-
hogskolan, Forsvarsinspektdren for hélsa och miljo, Forsvarsmakten,
Forsékringskassan, Forvaltningsritten i Malmo, Forvaltningsritten i
Uppsala, Goteborgs universitet, Inspektionen for vard och omsorg,
Integritetsskyddsmyndigheten, Jamtland Réaddningstjénsten, Jarfilla
kommun, Kammarritten Goteborg, Karlstads kommun, Karolinska
Institutet (Kunskapscentrum for global katastrofmedicin), Kommers-
kollegium, Konkurrensverket, Kungliga krigsvetenskapsakademin,
Kunskapscentrum katastrofmedicin vdst vid Goteborgs universitet,
Linkopings kommun, Livsmedelsverket, Luftfartsverket, Lunds
universitet, Ldkare Utan Gréanser, Likemedelsverket, Lénsstyrelsen i
Norrbottens 14n, Lénsstyrelsen i Skéne 14n, Lénsstyrelsen i Stockholms
lan, Lénsstyrelsen i Vistra Gotalands 14n, Lansstyrelsen i Orebro lin,
Lénsstyrelsen i Ostergdtlands 1in, Lof regionernas omsesidiga for-
sdkringsbolag, Malmoé kommun, Markaryd kommun, Migrationsverket,
Myndigheten for delaktighet, Myndigheten for psykologiskt forsvar,
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (numera Myndigheten for
civilt forsvar), Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Mélardalens
universitet, Norrtidlje kommun, Polismyndigheten, Prioriteringscentrum
vid Linkdpings universitet, Region Blekinge, Region Dalarna, Region
Gotland, Region Gévleborg, Region Halland, Region Jamtland
Hirjedalen, Region Jonkdpings ldn, Region Kalmar 1dn, Region
Kronoberg, Region Norrbotten, Region Skane, Region Stockholm, Region
Sormland, Region Uppsala, Region Vérmland, Region Visterbotten,
Region Visternorrland, Region Vistmanland, Region Orebro lin, Region
Ostergotland, Riksdagens ombudsmin, Riksrevisionen, Roda Korset,
Sjofartsverket, Smittskyddsldkarforeningen, Socialstyrelsen, Statens
beredning for medicinsk och social utvérdering, Statens veterinér-
medicinska anstalt, Statskontoret, Stockholms kommun, Stralsidkerhets-
myndigheten, Svensk forening for rontgensjukskdterskor, Svensk
forsakring, Svensk sjukskoterskeforening, Svenska Lékaresillskapet,
Svensk Luftambulans, Svensk sjofart, Svenskt Ambulansflyg, Svenskt
nationellt rdd inom katastrofmedicin, Sveriges arbetsterapeuter, Sveriges
Apoteksforening, Sveriges Kommuner och Regioner, Sveriges
lakarforbund, Sveriges skeppsméklarforening, Sakerhetspolisen, Tand-
vards- och likemedelsforméansverket, Totalférsvarets forskningsinstitut,
Trafikverket, Transportforetagen Flyg, Transportstyrelsen, Tullverket,
Umed universitet, Upphandlingsmyndigheten, Uppsala universitet, Viking
Life-Saving Equipment, Vardférbundet, Véstra Gotalandsregionen,
Orebros universitet och Ostersunds kommun.



Instanser utover remisslistan som kommit in med Bilaga 3
yttrande

Patientforsdkringsforeningen.

Remissinstanser som inte kommit in med yttrande

Amapola Flyg AB, Ambulansforbundet, Apotea, Apotekarsocieteten,
Apoteket AB, Apotek Hjartat AB, Apotek Produktion & Laboratorier AB,
Avincis, Baltic Offshore, Bodens kommun, Braathens Regional Airways
AB, British Airways, Falck Sverige AB, Falun kommun, Funktionsratt
Sverige, Furetank Rederi AB, Foreningen for Generiska lakemedel och
Biosimilarer, Foreningen ledningsansvariga inom svensk ambulans-
sjukvard, Gavle kommun, Hammard kommun, Institutet for biomedicinsk
laboratorievetenskap, Jonair Affarsflyg AB, Jonkoping kommun,
Karlskoga kommun, Katastrofmedicinskt centrum, Kiruna kommun,
Kristianstads kommun, Kronans Apotek och Kunskapscentrum i katastrof-
medicin vid Umeé universitet.
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