LAGRADET

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2010-03-24

Narvarande: F.d. justitieradet Bo Svensson, f.d. regeringsradet

Kjerstin Nordborg och regeringsradet Carina Stavberg.

Patientsdkerhet och tillsyn

Enligt en lagradsremiss den 4 februari 2010 (Socialdepartementet)

har regeringen beslutat att inhamta Lagradets yttrande Over forslag

till
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patientsakerhetslag,

lag om andring i lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn,
lag om andring i halso- och sjukvardslagen (1982:763),

lag om andring i tandvardslagen (1985:125),

lag om andring i lagen (1986:765) med instruktion for
Riksdagens ombudsmaén,

lag om &andring i lakemedelslagen (1992:859),

lag om &ndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,
lag om andring i lagen (1994:260) om offentlig anstallning,
lag om andring i patientskadelagen (1996:799),

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

lag om andring i lagen (1998:1656) om patientnd&mnds-
verksamhet,

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

lag om andring i smittskyddslagen (2004:168),



14. lag om &ndring i lagen (2005:225) om rattsintyg i anledning av
brott,

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

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

17. lag om andring i lagen (2008:286) om kvalitets- och sakerhets-
normer vid hantering av manskliga vavnader och celler,

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

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

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

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kammarrattsassessorn
Eva Willman, bitradd av departementssekreteraren Petra Zetterberg

Ferngren.

Forslagen foranleder féljande yttrande av Lagradet:

| remissen foreslas en ny patientsékerhetslag som ska ersétta den
nuvarande lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade (LYHS). Den nya lagen innebér en fokusering
pa patientsékerhetsarbetet. Vardgivarna blir skyldiga att bedriva
sadant sakerhetsarbete pa ett systematiskt satt. Det innebar bl.a.
skyldighet for vardgivarna att utreda handelser i verksamheten som
medfort eller kunnat medféra vardskada, och att rapportera till
Socialstyrelsen nar legitimerad halso- och sjukvardspersonal bedoms
utgora en fara for patientsakerheten. Vardgivarna ska ocksa ge
patienter och deras narstaende majlighet att bidra till patientséker-
hetsarbetet. Vidare blir apotekspersonal skyldig att rapportera till
Socialstyrelsen om lakare och tandlakare missbrukar sin forskriv-

ningsratt.



Enligt den nuvarande ordningen kan férsumlig halso- och sjukvards-
personal varnas eller tilldelas en erinran. Det anses innebara risker
for att brister i patientsdkerheten inte rapporteras av de anstallda i
den utstrackning som ar énskvard. Ansvarssystemet inom halso- och
sjukvardssystemet reformeras darfor. Disciplinpaféliderna varning
och erinran ersatts av en utokad klagomalshantering hos Social-
styrelsen. | den féreslagna nyordningen finns mojligheter att rikta
kritik mot yrkesutovare inom hélso- och sjukvarden och de kan i 6kad
utstrackning alaggas att under en trearig prévotid genomga utbild-
ning, underkasta sig behandling mot missbruk etc. Mojligheterna att
aterkalla legitimation pa grund av brott utvidgas ocksa. De nya

bestammelserna foreslas trada i kraft den 1 januari 2011.

Lagradet konstaterar att nastan alla offentligt anstallda, genom lag
eller kollektivavtal, ar underkastade ett disciplinansvar och att fragan
huruvida halso- och sjukvardspersonalen ska undantas fran detta
ansvar ar en principiellt viktig frdga som det kan finnas skal att
Overvaga i ett storre sammanhang. Forslaget till en ny patientséker-
hetslag med framfor allt utvidgade mojligheter att besluta om prévotid
och en provotidsplan for halso- och sjukvardspersonalen far emeller-
tid anses bidra till en 6kad patientsakerhet utan att for den skull
urholka det individuella ansvaret for personalen. Det ar dock viktigt

att reformen och dess effekter noga foljs.

Det forslag som har remitterats innebar att stora delar av gallande
bestammelser i LYHS o6verfors till den nya lagen. Vid sin tillkomst
ersatte LYHS fem lagar varifran bestammelser da overfordes. Den
som vill ta del av forarbetena till bestammelserna i den nya patient-
sakerhetslagen maste darfor lasa ett stort antal propositioner, av
vilka manga ar av aldre datum. Foérfattningskommentarerna till
patientsakerhetslagen innehaller regelmassigt upplysningar om var

forarbetena star att finna, men det hade varit onskvart om kommen-



tarerna i hogre utstrackning atergivit forarbetsuttalandena med de
modifikationer som kan behdvas med hansyn till att mycket har

andrats inom halso- och sjukvarden sedan uttalandena gjordes.

Forslaget till patientsdkerhetslag

1kap.58

| paragrafen definieras vardskada och allvarlig vardskada. | forfatt-
ningskommentaren anges att vardgivares anmalningsskyldighet till
Socialstyrelsen enligt 3 kap. 5 § knyter an till begreppet allvarlig
vardskada. Det ar enligt Lagradets mening lampligt att i de fore-
skrifter som far meddelas om hur anmalningsskyldigheten ska
fullgoras ocksa narmare ange nar en allvarlig vardskada ar for

handen.

3kap.2 8§

| paragrafen foreskrivs att vardgivaren ska vidta de atgarder som
behovs for att forebygga att patienter drabbas av vardskador. For
atgarder som inte kan vidtas omedelbart ska en tidsplan upprattas.
Kravet pa tidsplan askadliggor lagstiftarens ambition att begransa
vardskadorna sa mycket som mojligt. Enligt forfattningskommentaren
ska en vardgivare, om det inte ar mojligt att undanrdéja identifierade
risker for vardskador, i allt fall halla riskerna under kontroll. Att en
vardgivare skulle kunna noja sig med att halla identifierade risker for
vardskador under kontroll &r emellertid enligt Lagradets mening inte

forenligt med lagtexten.



3kap.58

Enligt forsta stycket ska vardgivaren snarast (Lagradets kursivering)
till Socialstyrelsen anmala en handelse som har medfort eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada. Enligt andra stycket ska en
sadan anmalan atféljas av den utredning om handelsen som vard-
givaren ska foreta enligt 3 8. Det ar for Lagradet tydligt att anmal-
ningen kan bli fordrojd om vardgivaren maste vanta tills utredningen
blir klar. For att forhindra drojsmal med anmalningen foreslar
Lagradet att andra stycket far féljande lydelse:

Vardgivaren ska samtidigt med anmalan eller snarast darefter till
Socialstyrelsen ge in den utredning av handelsen som foreskrivs i
3 8.

3kap.6 8§

| paragrafen alaggs vardgivaren anmalningsskyldighet "[ojm nagon
har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig
skada an vardskada till foljd av brister i sékerheten vid en sjukvards-
inrattning eller enhet som avses i 7 kap. 7 8”. Av hanvisningen till

7 kap. 7 § framgar att det ska vara fraga om skada eller skadetillbud
som intraffar pa en inrattning eller enhet inom psykiatrin. Som exem-
pel pa sadana skador anges i forfattningskommentaren att en
anstalld eller en patient skadats av en annan patient. Vid féredrag-
ningen har upplysts att det kan vara fraga om fysiska eller ekono-
miska skador; en patient kan exempelvis misshandla eller bestjala en
medpatient eller en besotkare.

Men lagtexten alagger anmalningsskyldighet sa snart ndgon som
uppehdller sig pa inrattningen eller enheten — patient, besokare,
anstalld, leverantor, hantverkare etc. — skadats eller utsatts for ett

skadetillbud pa grund av brister i sakerheten. Det kan for att ta ett



exempel vara en hantverkare som skadas vid ett blixtnedslag i en

sjukvardsinrattning som saknar askledare.

Om avsikten med bestammelsen ar att foreskriva anmalningsplikt
endast betréffande skador eller skadetillbud som orsakats av

patienter inom psykiatrin bor det komma till uttryck i lagtexten.

Vid foredragningen har upplysts att Socialstyrelsen har foreskrivit att
handelser som avses i paragrafen ska, om de anmalts till Social-
styrelsen, utredas av vardgivaren som har att rapportera utrednings-
resultatet till styrelsen inom tva manader (SOSFS 2006:9). Det talar
enligt Lagradets mening for att handelser som avses i 3 kap. 5 och

6 88 ska anmalas och utredas enligt gemensamma rutiner.

Vid anmalan till Socialstyrelsen om en allvarlig skada till féljd av
brister i sakerheten finns det ingen skyldighet for vardgivaren att
bifoga ndgon utredning om den héandelse som medfort skadan. Néar
det galler allvarlig vardskada finns det daremot en sadan skyldighet
enligt 5 8. Enligt Lagradet torde det vara lika angelaget att den
utredning som rimligen borde har foregatt en anmalan enligt 6 §
bifogas sjalva anmalan till Socialstyrelsen. Lagradet foreslar mot
denna bakgrund att paragrafen kompletteras med en sadan bestam-

melse.

3 kap. 88§

| paragrafen foreskrivs skyldighet for vardgivaren att informera
patienter om intraffade vardskador. Enligt Lagradet bor det meddelas
foreskrifter om hur denna information lAmpligen ska lamnas och att
det i patientjournalen ska antecknas nar sadan information har

lamnats.



3 kap. 10§

Lagen foreslas trada ikraft den 1 januari 2011. Det vacker fragan om
en sadan patientsakerhetsberattelse som enligt forevarande paragraf
ska lamnas senast den 1 mars varje ar ska lamnas ocksa ar 2011.
Lagradet aterkommer till fragan i dvergangsbestammelserna.

4 kap. 1 och 11 88§

| 4 kap. 1 sista stycket foreskrivs att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far i de fall som anges i tabellen meddela
foreskrifter om vilken utbildning och praktisk tjanstgéring som kravs
for att fa legitimation. Stycket kan jamforas med den foreslagna

4 kap. 11 § i vilkken det foreskrivs att regeringen far meddela
foreskrifter om att utbildningar utéver dem som angesi 1 8§ ska ge
ratt till legitimation. Enligt Lagradets mening tacks 4 kap. 11 § av

4 kap. 1 § sista stycket. Lagradet foreslar darfor att 4 kap. 11 § utgar
och att 4 kap. 1 § sista stycket far féljande lydelse:

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far i
fraga om de yrken som anges i tabellen meddela foreskrifter om
vilken utbildning och praktisk tjanstgoring som kravs for att fa
legitimation.

4 kap. 12 §

| 4 kap. 12 § foreskrivs att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer far meddela foreskrifter om behdrighet och
legitimation for halso- och sjukvardspersonalen (punkten 1),
legitimation eller sarskilt forordnande att utdva yrke fér den som
genomgatt utbildning utomlands (punkten 2) och om avgifter for
prévning av ansokan enligt detta kapitel eller enligt féreskrifter som

meddelats med stdd av 1 (punkten 3). Legitimation eller sarskilt



forordnande for den som genomgatt utbildning utomlands omfattas
enligt Lagradets mening av punkten 1. Punkten 2 kan darfor utga.
Lagradet foreslar att 12 § i fortydligande syfte far féljande lydelse:

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om
1. legitimation och annan behdorighet for halso- och sjukvards-
personal, och
2. avgifter for prévning av ansdkan om legitimation och annan
behdrighet.

| forfattningskommentaren till punkten 3 anges att det &r regeringen
som avses meddela féreskrifterna om avgifter. Det bor darfor klar-
laggas i det fortsatta lagstiftningsarbetet om regeringen, sdsom
paragrafen nu ar utformad i lagradsremissen, ska ges befogenhet att
delegera foreskriftsratten.

4 kap. 13 8

Enligt paragrafen far regeringen till Institutet fér professionell utveck-
ling av lakare i Sverige (IPULS) 6verlamna att besluta om tillhanda-
hallande och fordelning av platser till de specialistkompetenskurser
som ingar i lakares vidareutbildning och som anordnas med statliga
medel. Lagradet har svart att se att detta ar nagot som har med
patientsakerhet att géra och foreslar att bestammelserna fors over till

en forfattning som behandlar specialistutbildning av lékare.
5kap.18
Enligt rubriken till 5 kap. ska kapitlet handla om begransningar i

ratten for andra an halso- och sjukvardspersonal att vidta vissa

halso- och sjukvardande atgarder.



| 5 kap. 1 § finns en upprakning i 7 punkter av atgarder som vidtas
eller féreskrivs i forebyggande, botande eller lindrande syfte av
nagon som yrkesmassigt undersoker nagon annans halsotillstand
eller behandlar ndgon annan for sjukdom eller darmed jamforligt
tillstand. Avsikten ar, att doma av kapitelrubriken, att dessa atgarder
ska fa vidtas endast av halso- och sjukvardspersonal, men det

framgar inte av paragrafen utan endast av 5 kap. 2 8.

Upprakningen bérjar med sjukdomar som ska anmalas enligt smitt-
skyddslagen (punkten 1) och slutar med undersdkningar och
behandling av barn under 8 ar (punkten 7). Lagradet foreslar att
upprakningen utformas sé att de allvarligaste begransningarna
namns forst och att upprékningen avslutas med forbudet att prova ut
kontaktlinser. Med hansyn till att det numera &r majligt och vanligt att
kopa kontaktlinser 6ver internet framstar den nuvarande féreskriften
om att bara halso- och sjukvardspersonal far sélja kontaktlinser som

otidsenlig och Lagradet foreslar att den utmonstras.

| enlighet med det anforda foreslar Lagradet att paragrafen ges
féljande lydelse:

Andra an halso- och sjukvardspersonal far inte yrkesmassigt
undersoka nagon annans halsotillstand eller behandla ndgon annan
for sjukdom eller darmed jamforligt tillstdnd genom att vidta eller
foreskriva nagon av foljande atgarder i forebyggande, botande eller
lindrande syfte:

1. behandla sddana smittsamma sjukdomar som enligt smitt-

skyddslagen (2004:168) ar anmalningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epi-

lepsi eller sjukliga tillstand i samband med havandeskap eller

forlossning,

3. undersoka eller behandla nagon annan under allman bedoévning

eller under lokal bedévning genom injektion av bedévningsmedel

eller under hypnos,

4. behandla nagon annan med radiologiska metoder,

5. utan personlig undersokning av den som skt honom eller

henne, lamna skriftliga rad eller anvisningar fér behandling,

6. undersoka eller behandla barn under atta ar, eller

7. prova ut kontaktlinser.
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5kap.2 8§

Som anforts under 5 kap. 1 § ska de atgarder som anges i upprak-
ningen dar foérbehallas halso- och sjukvardspersonal. | férevarande
paragraf foreskrivs att begransningarnai 1 § inte galler den som
enligt 1 kap. 4 § tillhor halso- och sjukvardspersonalen. Det ar oklart
vad detta betyder. Det skulle kunna innebéara att kvacksalvare far
behandla halso- och sjukvardspersonal for sjukdomar och med
behandlingsmetoder som de inte far behandla eller anvanda nar
patienten inte hor till halso- och sjukvarden. Godtas Lagradets

forslag betraffande 5 kap. 1 § kan férevarande paragraf utga.

| detta sammanhang vill Lagradet nagot kommentera deni 5 kap. 2 §
anvanda formuleringen "den som enligt 1 kap. 4 8 tillhér halso- och
sjukvardspersonalen”. Uttrycket aterkommer i 6 kap. 1 § men da utan
hanvisning till 1 kap. 4 8. | fortsattningen av 6 kap. anvands uttrycket
"den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen”i 2, 3, 4, 5, 11, 12,
13 och 14 88. 16 kap. 15 och 16 88 anvands emellertid bara orden
"halso- och sjukvardspersonalen” och detsamma galler i bl.a. 7 kap.
13, 15, 16, 18, 19, 29 88§ samt rubriken till 7 kap. 30 8. 1 7 kap. 20
och 23 § aterkommer emellertid uttrycket "den som tillhér halso- och
sjukvardspersonalen”. Enligt Lagradets mening bor, med undantag
for att 6 kap. 2 och 3 88 tar tydligt sikte pa det individuella ansvar
som den enskilde i kollektivet halso- och sjukvardspersonalen har, en
och samma formulering anvandas i de nAmnda paragraferna och
lampligen da det kortare uttrycket "halso- och sjukvardspersonalen”. |
bl.a. 6 kap. 12—-14 8§ anvands uttrycket "(d)en som tillhor eller har
tillhort halso- och sjukvardspersonalen”. Det kan enligt Lagradets

mening godtas.
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Rubriken till 6 kap.

Lagradet foreslar pa de skal som anfoérs under 6 kap. 16 § att
rubriken till 6 kap. andras till "Skyldigheter for halso- och sjukvards-

personal m.fl."

6 kap. 2§

Halso- och sjukvardspersonalen bar enligt forsta stycket sjalv
ansvaret for hur han eller hon fullgor sina arbetsuppgifter. Enligt
andra stycket innebar denna bestammelse ingen inskrankning i vard-
givarens ansvar. | den fortsatta beredningen bor forfattningskommen-
taren kompletteras med en redogorelse for vad paragrafen har for
betydelse for straff- och skadestandsansvaret.

6 kap. 4 §

| andra meningen alaggs halso- och sjukvardspersonalen en skyl-
dighet att till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt
handelser som har medfért eller hade kunnat medfora en vardskada.
Denna rapporteringsskyldighet ska jamféras med 3 kap. 6 8 som
alagger vardgivaren vid en inrattning eller enhet som avses i 7 kap.
7 8, dvs. en psykiatrisk institution, en skyldighet att anmala annan
allvarlig skada an vardskada till Socialstyrelsen. Det galler framst
skador eller skadetilloud som orsakats av patienter inom psykiatrin.
Enligt Lagradets mening bor halso- och sjukvardspersonalen vid en
sadan institution vara skyldig att till vardgivaren rapportera ocksa
sadana skador som inte ar vardskador sa att vardgivaren kan fullgéra

sin rapporteringsskyldighet enligt 3 kap. 6 § till Socialstyrelsen.
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6 kap. 5 §

Hanvisningen i forsta stycket till 11-14 88 ska ratteligen vara
12-14 88.

6 kap. 9 §

| forsta stycket foreskrivs skyldighet for lakare och tandlakare att
utfora undersokningar och ge utlatanden pa begaran av vissa
myndigheter. | andra stycket alaggs lakare, men inte tandlakare,
skyldighet att utféra kroppsbesiktning. Med hansyn till att en
kroppsbesiktning kan innefatta undersokning av munhalan (jfr 28
kap. 12 § andra stycket rattegangsbalken) kan det finnas skal att
namna tandlakare ocksa i andra stycket. Saken bor uppmarksammas

i den fortsatta beredningen.

6 kap. 10 §

Paragrafen ger anvisningar for hur intyg inom héalso- och sjukvarden
ska utformas. Ett intyg om nagons halsotillstand eller vard ska
salunda utformas med noggrannhet och omsorg. Lagradet saknar en
foreskrift om att intyget ska ges ett innehall som motsvarar de verk-
liga forhallandena. Fragan om paragrafen bor kompletteras i angivet

hanseende bor dvervagas i den fortsatta beredningen.

6 kap. 11 §

Lagradet foreslar att paragrafens forsta stycke ges foljande lydelse:

Om en legitimerad yrkesuttvares forskrivning av narkotiska lake-
medel, andra sarskilda lakemedel, alkoholhaltiga lakemedel eller
teknisk sprit skaligen kan befaras sta i strid med vetenskap och
beprovad erfarenhet, ska den hélso- och sjukvardspersonal som
expedierar lakemedel anmala detta till Socialstyrelsen.
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6 kap. 16 §

| det remitterade lagférslaget handlar 6 kap. 16 8 om bemyndigande.

| det remitterade forslaget till patientsékerhetslag upptas i 7 kap. 31 §
en bestammelse om tystnadsplikt fér annan personal inom den
enskilda halso- och sjukvarden an halso- och sjukvardspersonal,
t.ex. administrativ personal. Detta bér komma till tydligare uttryck i
paragrafens forsta stycke. Vidare bor paragrafen flyttas fran 7 kap. till
6 kap. och dar placeras under underrubriken Tystnadsplikt m.m. och
betecknas 16 8. Rubriken till 6 kap. bor i konsekvens med detta
andras till "Skyldigheter fér halso- och sjukvardspersonal m.fl.".
Genom att placera paragrafen direkt efter bestimmelserna om
tystnadsplikt for halso- och sjukvardspersonal inom den enskilda
halso- och sjukvarden blir paragrafens tredje stycke éverflodigt. Vad
som anges i tredje stycket kan i stallet namnas i forfattningskommen-

taren.

| enlighet med det anforda foreslar Lagradet att 6 kap. 16 § forsta

stycket utformas pa foljande satt:

Den som, utan att hora till halso- och sjukvardspersonalen, till foljd av
anstallning eller uppdrag eller pa annan liknande grund deltar eller
har deltagit i enskilt bedriven halso- och sjukvard far inte obehorigen
roja vad han eller hon darvid fatt veta om en enskilds halsotillstand
eller andra personliga forhallanden. Som obehoérigt réjande anses
inte att ndgon fullgor uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férord-
ning.

Godtas Lagradets forslag maste 6 kap. 16 § i det remitterade forsla-

get f& paragrafnumret 6 kap. 17 8.



14

7 kap. 3 §

| paragrafens tva forsta stycken ges information om vad lagens tillsyn
innebar och hur den ska inriktas. | ett tredje stycke ges sa den
upplysningen att férelaggande enligt 20 och 24 88 och férbud enligt
26-28 8§ far anvandas endast nar verksamheten inte uppfyller de
krav som framgar av lagar och andra foreskrifter. Lagradet ifraga-
satter om denna upplysning behovs eftersom ingen lar komma pa
tanken att anvanda forelaggande och férbud mot nagon som foljer

bestammelserna.

7 kap. 12 §

Socialstyrelsen far avsta fran att utreda ett klagomal om det saknas
skal att dvervaga atalsanmalan enligt 23 eller 29 § och 1. det ar
uppenbart att klagomalet &r obefogat, eller 2. klagomalet saknar
direkt betydelse for patientsakerheten. Lagradet ifrdgaséatter om det
kan finnas fall d& klagomalet saknar direkt betydelse for patientséker-
heten eller ar uppenbart obefogat, men det anda finns skal att over-
vaga atalsanmalan enligt 23 eller 29 8. Orden "det saknas skal att
dvervaga atalsanmalan enligt 23 eller 29 § och” bor strykas om det
inte i den fortsatta beredningen kan ges exempel pa fall som bor
utredas trots att klagomalet saknar direkt betydelse foér patientsaker-

heten eller ar uppenbart obefogat.
7 kap. 18 §
| andra stycket anvands uttrycket "ur ett patientsakerhetsperspektiv”

Lagradet foreslar att orden byts mot "med hansyn till patientsaker-

heten”.



15

| samma stycke foreslas att Socialstyrelsen inte far fatta ett beslut i
en fraga om en atgard eller underlatenhet av vardgivare eller halso-
och sjukvardspersonal strider mot lag eller annan foreskrift eller ar
olamplig med hansyn till patientsakerheten utan att anmalaren och
den som klagomalet avser har beretts tillfalle att yttra sig 6ver de om-
standigheter som kommer att laggas till grund for beslutet. Enligt
forfattningskommentaren innebar det i praktiken att Socialstyrelsen
ska tillstalla berérda personer ett utkast till beslut foér synpunkter.

Detta framgar inte av lagtexten.

Den foreslagna ordningen inger emellertid betankligheter. | 7 kap.
16 8§ anges att parterna, innan arendet avgors, ska ha ratt att ta del
av det som har tillférts arendet och lamna synpunkter pa det. Genom
18 § bereds parterna annu en gang tillfalle att yttra sig, nu 6ver de
omstandigheter som kommer att lAggas till grund for beslutet. Om
avsikten verkligen ar att parterna ska yttra sig 6ver ett utkast till
beslut, kan det ifragasattas om det inte harigenom fors in ytterligare
omstandigheter i arendet som parterna maste fa del av. Det vacker
fragan om ett reviderat utkast till beslut maste tillstéllas parterna
innan Socialstyrelsen avgor saken. Arendet riskerar att aldrig bli
avgjort. Till bilden hor ocksa att part som ar missnéjd med utgangen i
utkastet kan vanda sig till massmedia for att f& myndigheten att

andra installning.

Det anforda visar pa det otillfredsstéallande i att mojligheterna och
formerna for att Overklaga Socialstyrelsens beslut inte hunnit utredas
innan forslaget till den nya patientsakerhetslagen presenteras.

7 kap. 19 §

| paragrafen behandlas @renden som Socialstyrelsen inleder pa eget

initiativ mot halso- och sjukvardspersonal eller mot en vardgivare.
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For initiativarendena galler 18 § i tillampliga delar. Lagradet hanvisar
till de betankligheter mot den foreslagna nyordningen som anforts

ovan under 18 8.

7 kap. 23 §

| paragrafen foreskrivs att om Socialstyrelsen far kannedom om att
nagon har brutit mot en bestammelse sa ska styrelsen vidta atgarder
for att vinna rattelse. Lagradet foreslar att orden "vinna rattelse” byts

mot "sa att bestammelsen f6ljs”.

7 kap. 24 §

| paragrafen behandlas det fallet att Socialstyrelsen finner att en
vardgivare, eller enhet som avses i 7 §, inte fullgor sina skyldigheter
enligt 3 kap. Om underlatenheten skaligen kan befaras medfora fara
for patientsédkerheten eller sakerheten for andra, ska styrelsen
forelagga vardgivaren eller enheten att vidta rattelse om det inte ar
uppenbart obehovligt. Lagradet foreslar att orden "om underlaten-
heten skaligen kan befaras medféra” byts mot "om det finns skal att
befara att underlatenheten medfor” och att orden "vidta rattelse” byts

mot "fullgora sina skyldigheter”.

7 kap. 25 §

| paragrafen anges vilka uppgifter som ett forelaggande ska inne-
halla. Av férelaggandet bor ocksa for att det ska kunna fylla sitt syfte
framga vid vilken tidpunkt eller inom vilken tidsfrist atgarderna senast
ska vara utférda. Lagradet foreslar att detta kommer till uttryck i

paragrafen.
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7 kap. 28 §

| andra stycket foreskrivs att ett interimistiskt beslut galler i hogst sex
manader. Om det finns synnerliga skal far beslutets giltighetstid for-
langas med ytterligare sex manader. Lagradet menar att det inte bor
vara tillatet att forlanga beslutets giltighetstid mer &n en gang till
sammanlagt hogst 12 manader och foreslar att orden "en gang”

laggs till omedelbar efter ordet "férlangas”.

7 kap. 29 §

Lagradet foreslar att orden "vinna rattelse” byts mot "skyldigheterna

ska fullgoras”.

7 kap. 31 8§

Lagradet har ovan under 6 kap. 16 § foreslagit att 7 kap. 31 § ska
foras till 6 kap. och betecknas 6 kap. 16 8. | enlighet harmed foreslar

Lagradet att forevarande paragraf utgar.

8kap.18

| forsta stycket 2 bor ordet "paverkar” bytas mot "ar agnat att

paverka”, jfr 3 § forsta stycket 2.

8 kap.2 8§

| forsta stycket forsta meningen foreskrivs att det i beslut om prévotid
ska faststéllas en plan som den legitimerade ska f6lja, om en sadan
plan bedéms kunna ha betydelse for provotidens genomférande.
Lagradet foreslar att denna plan betecknas "provotidsplan” och att en

sadan plan ska upprattas om det bedoms kunna ha betydelse for att
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komma till ratta med de missforhallanden som lagts till grund for

beslutet om provotid.

Lagradet foreslar att stycket ges foljande lydelse:

| beslut om prévotid ska det faststallas en plan som den legitimerade
ska félja, om en sadan prévotidsplan beddoms kunna ha betydelse for
att komma till ratta med de missforhallanden som lagts till grund for
beslutet om provotid. Forslag till prévotidsplan upprattas av Social-
styrelsen, om mojligt i samrad med den legitimerade.

8 kap. 4 §

Lagradet foreslar att forsta stycket 2 andras pa sa satt att ordet "sitt”
infors omedelbart fore "yrke”, att forsta stycket 3 andras pa sa satt att

orden "plan for provotidens genomfdrande” byts mot "provotidsplan”.

Enligt forsta stycket 4 ska legitimationen aterkallas om den legiti-
merade begar det och det inte finns hinder mot aterkallelse fran
allman synpunkt. Vid féredragningen har upplysts att hinder mot
aterkallelse fran allman synpunkt kan foreligga under krig eller
krigsliknande forhallanden. Det bor i den fortsatta beredningen klar-
laggas huruvida det idag finns behov av denna begréansning i den

legitimerades ratt att bli befriad fran sin legitimation.

8 kap. 6 §

Lagradet foreslar att ett beslut om interimistisk aterkallelse far

forlangas hogst en gang och att andra stycket ges foljande lydelse:

Ett beslut enligt forsta stycket galler i hogst sex manader. Om det
finns sarskilda skal far beslutets giltighetstid forlangas en gang med
ytterligare hogst sex manader.
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8 kap.7 8

Lagradet foreslar att ordet "bor” i forsta stycket byts mot "ska”.

Lagradet ifrdgasatter om det ar lampligt med en s lang tid som den i
tredje stycket foreskrivna ettarsfristen innan legitimationen aterkallas
for den som har delgivits forelaggande om lakarundersdkning men

inte foljt forelaggandet.

8 kap. 98§

Lagradet foreslar att ordet "bor” byts mot "ska”.

8 kap. 11 8§

Lagradet foreslar att orden "av forskrivningsratt” infogas omedelbart
efter ordet missbruk i forsta stycket och att andra stycket utformas i
enlighet med Lagradets forslag ovan betraffande 8 kap. 6 § andra

stycket:

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

8 kap. 12 §

Enligt paragrafen ska, om en legitimation eller en behérighet har
aterkallats, en ny legitimation respektive behdrighet meddelas efter
ansokan nar forhallandena medger det. Lagradet menar att fragan
om en ny legitimation ska meddelas bor provas mera forutsattnings-
I6st an den foreslagna lagtexten anger och foreslar att paragrafen

ges fdljande lydelse:
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Har enligt denna lag en legitimation aterkallats eller en behdérighet att
forskriva narkotiska lakemedel, andra sarskilda lakemedel, alko-
holhaltiga lakemedel eller teknisk sprit dragits in eller begrénsats, ska
frdgan om den vars legitimation har aterkallats eller behdorighet
dragits in eller begransats uppfyller kraven i 4 kap. prévas pa nytt om
han eller hon anstker om det.

9kap. 48§

Om Lagradets synpunkter ovan under 8 kap. 4 § betraffande bestam-
melsen i forsta stycket 4, om att legitimationen ska aterkallas om den
legitimerade begar det och det inte finns hinder mot aterkallelse fran
allman synpunkt, leder till att denna begransning i den legitimerades
ratt att bli befriad fran sin legitimation utmonstras ur 8 kap. 4 § bor
motsvarande andring goéras i forevarande paragrafs forsta stycke 2.

Enligt forsta stycket 3 far ordféranden ensam fatta beslut om ater-
kallelse av legitimation enligt 8 kap. 7 § tredje stycket nar den legiti-
merade inte foljt forelaggande om lakarundersdkning. Enligt det sist
namnda stycket ska legitimationen aterkallas, om det inte finns
sarskilda skal mot det (Lagradets kursivering). Det inger enligt
Lagradets mening betankligheter att ordféranden ensam ska kunna
prova fragor om det finns sarskilda skal for att underlata att aterkalla
en legitimation i dessa fall.

9kap. 78

| paragrafen anges vad en anmalan till ansvarsnamnden ska inne-
halla. Lagradet foreslar att paragrafen kompletteras med en bestam-
melse om att i forekommande fall Socialstyrelsen, JK eller JO ska ge

in den utredning av den anmaélda handelsen som har foretagits.
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9kap. 118

Lagradet foreslar att andra stycket far féljande lydelse:

Overlamnande och férelaggande enligt forsta stycket behovs inte
om det ar uppenbart att anmaélan inte kan bifallas eller att under-
rattelsen ar onddig.

9 kap. 12 §

| paragrafen anges vad ett svaromal till ansvarsnamnden ska inne-
halla. Lagradet forslar att paragrafen kompletteras med en bestam-
melse om att den svarande i forekommande fall ska ge in de

handlingar som han eller hon vill aberopa i arendet.

9 kap. 13 §

Lagradet foreslar att forsta stycket ges foljande lydelse:

Om en fraga kraver sarskild sakkunskap, far ansvarsnamnden in-
hamta yttrande fran myndigheter och andra med sadan sarskild
sakkunskap.

9 kap. 14 §

| likhet med exempelvis en skiljendmnd kan ansvarsndmnden inte
hora ett vittne eller en sakkunnig under ed och namnden kan inte
heller meddela editionsforelaggande utan ndmnden tvingas vanda
sig till allméan domstol for att fa hjalp (jfr 26 & lagen [1999:116] om
skiljeférfarande). | forevarande paragrafen behandlas det fallet att
ansvarsnamnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behdver
horas eller att nagon behover forelaggas att tillhandahalla en skriftlig
handling eller ett féremal som bevis. Lagradet foreslar att syftet med
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hanvandelsen till domstol anges i paragrafen och att forsta stycket

ges foljande lydelse:

Om ansvarsnamnden finner att ett vittne eller en sakkunnig behover
horas under ed eller en part héras under sanningsforsakran eller att
nagon behover forelaggas att tillhandahalla en skriftlig handling eller
ett foremal som bevis, ska namnden begéara detta hos den tingsratt
inom vars omrade den person vistas som ska horas eller pa annat
satt berors av atgarden.

9 kap. 17 §

Lagradet foreslar att det i paragrafen gors en reservation for att atals-
anmalan inte ska géras om Socialstyrelsen redan har anmalt saken

till atal.

10 kap. 1 8

Lagradet foreslar att paragrafen ges foljande lydelse:

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet paborjar en verksamhet
som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn eller flyttar eller vasentligt
andrar en sadan verksamhet utan att ha gjort féreskriven anmalan till
Socialstyrelsen enligt 2 kap. 1 eller 2 § doms till boter.

10 kap. 6 §

Lagradet foreslar att forsta stycket 1 ges foljande lydelse:

1. bryter mot nagon av bestammelserna i 5 kap. 1 § 1-7, eller

| paragrafens sista stycke foreskrivs att om garningen ar belagd med
straff enligt 3 eller 4 § ska i stallet domas till ansvar enligt dessa
bestammelser. Lagradet vill ifragasatta om detta ar lampligt med

hansyn till att straffskalan i 10 kap. 6 8§ ar boter eller fangelse i hogst
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ett ar, att jamfora med straffskalan i 3 respektive 4 § som ar boter
eller fangelse i hogst sex manader.

10 kap. 7 §

Lagradet foreslar att paragrafen ges foljande lydelse:

Till ansvar enligt nagon av bestammelserna i 3—6 88§ ska inte démas,
om garningen ar belagd med strangare straff i annan lag.

10 kap. 10 8§

Lagradet foreslar att andra stycket 5 far foljande lydelse:

5. forordnat om ersattning for att nAgon medverkat i arendet.

10 kap. 16 §

| paragrafen behandlas beréakning av provotid. Har HSAN beslutat
om provotid galler beslutet omedelbart om inte annat anges i beslutet
(10 kap. 12 8). HSANSs beslut kan dverklagas till forvaltningsdomstol.
Domstolen kan inhibera HSANs prévotidsbeslut i avbidan pa den
slutliga prévningen. | domstolens slutliga beslut kan domstolen
faststalla HSAN.s provotidsbeslut. Nar man i ett sadant fall provar
fragan nar den treariga provotiden har blivit till fullo verkstalld bor
avdrag goras for tid under vilken verkstalligheten har varit inhiberad.
Lagradet foreslar darfor att orden "eller inhiberats” fors in i paragra-

fen omedelbart efter "upphavts”.

| enlighet harmed foreslar Lagradet att paragrafen ges foljande

lydelse:
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Har verkstélligheten av ett beslut om provotid upphévts eller
inhiberats till foljd av beslut av domstol efter dverklagande, men
beslutas darefter anda provotid, ska endast den tid under vilken
provotid pagatt raknas in i provotiden.

Overgdngsbestammelserna till patientsdkerhetslagen

Lagradet foreslar att punkten 2 andras pa det séattet att orden "gallde

fore denna tidpunkt” byts mot "géllde vid denna tidpunkt”.

Enligt bilagan till offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), galler
vad som foreskrivs i tryckfrinetsférordningen om ratt att ta del av
handlingar hos en myndighet &ven handlingar hos Institutet for
professionell utveckling av lakare i Sverige (IPULS), savitt galler
verksamheten avseende prévning av fragor om tillhandahallande och
fordelning av platser till specialistkompetenskurser som ingar i
lakares vidareutbildning och som anordnas med statliga medel. |
lagradsremissen foreslas att hanvisningen till LYHS i bilagan till OSL
ersatts med en hanvisning till den nya patientsakerhetslagen. En
sarskild 6vergangsbestammelse bor inféras med inneboérd att beslut
som regeringen fattat med stod av 3 kap. 12 a § LYHS ska anses
beslutade med stdd av motsvarande bestammelse i den nya lagen.
Pa sa satt tydliggors att IPULS ar skyldigt att tillampa bestammel-

serna i tryckfrihetsférordningen aven efter den 1 januari 2011.

| enlighet harmed foreslar Lagradet att det i vergangsbestammel-
serna infors en ny punkt 3, av foljande lydelse:

Beslut som regeringen fattat med stod av 3 kap. 12 a § den upp-
havda lagen ska anses beslutade med stod av 4 kap. 13 § den nya
lagen.

Godtas Lagradets forslag till ny punkt 3 bor punkten 3 i forslaget

numreras 4. Punkten behandlar arenden i vilka Socialstyrelsen hos
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HSAN yrkar provotid, aterkallelse av legitimation eller annan
behorighet eller begransning av forskrivningsratt. | den man
Socialstyrelsens yrkande grundas pa omstandigheter som ligger i
tiden fore den 1 januari 2011 ska HSAN tillampa LYHS. Detsamma
galler i forvaltningsdomstol om HSAN:s beslut i ett sddant arende
Overklagas. Det innebar att de nya skarpta bestammelserna om
prévotid med provotidsplan inte kommer i spel férran en viss tid
forflutit fran ikrafttradandet. Det inger betéankligheter ur patientséaker-
hetssynpunkt. Erinran och varning kan inte heller komma ifrdga pa
grund av sadana gamla omstandigheter.

| 3 kap. 10 § foreskrivs att vardgivaren senast den 1 mars varje ar
ska upprétta en patientsakerhetsberattelse. Lagradet foreslar att det i
dvergangsbestammelserna infors en ny punkt 5 som foreskriver att
bestdmmelserna i 3 kap. 10 § om patientsakerhetsberéttelse ska

tillampas forsta gangen ar 2012.

Forslaget till lag om &ndring i lagen om patientndmndsverksamhet

28

Lagradet foreslar att sista stycket ges foljande lydelse:

Namnderna ska informera allmanheten, halso- och sjukvardsperso-
nalen och andra ber6rda om sin verksamhet.

Offentlighets- och sekretesslagen

| 25 kap. 8 och 10 88 samt 26 kap. 6 och 7 88 bor det fortydligas att
bestammelserna avser sekretess i arenden om klagomal mot halso-
och sjukvarden eller dess personal (jfr 7 kap. 10 § i forslaget till

patientsdkerhetslag).
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25 kap. 8 §

Vid féredragningen har upplysts att avsikten med forslaget ar att
samma sekretess ska rada hos Socialstyrelsen, nar det galler upp-
gifter om enskildas halsotillstand eller andra personliga forhallanden i
anmalan i arende om klagomal mot halso- och sjukvarden eller dess
personal, som i dag galler hos HSAN i anméalan i arenden om ansvar
eller behdrighet for personal inom hélso- och sjukvarden. Paragrafen
foreslas andrad bl.a. sa att det tydligt anges vilka slags arenden hos
HSAN som bestammelsen kommer att avse. Eftersom det endast ar
uppgifter i anmalan i vissa slags arenden bor enligt Lagradets
mening orden "eller ny legitimation eller behdrighet” i forsta stycket
strykas. Arenden om ny legitimation eller behorighet anhangiggors

genom ansokan.

Lagradet vill i detta sammanhang papeka att 26 kap. 8 § behandlar
samma saker som i forevarande paragraf men ar begréansad till den
kommunala hélso- och sjukvarden. | den fortsatta beredningen av
lagstiftningséarendet bor klarlaggas hur 25 kap. 8 § och 26 kap. 6 8§

forhaller sig till varandra.

25 kap. 8 aoch 8 b 88

| paragrafen foreslas en sekretesstid pa 50 ar att jamféra med den
70-ariga sekretesstiden i 25 kap. 8 § och 26 kap. 6 §. Skalen for
dessa skillnader boér belysas i den fortsatta beredningen.

25 kap. 18 §
Enligt tredje stycket inskrdnker den tystnadsplikt som foljer av

25 kap. 8 § ratten att meddela och offentliggdra uppgifter i anmalan i

vissa arenden till Socialstyrelsen och HSAN. Vilka slags arenden
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som avses framgar redan av 8 § och Lagradet foreslar darfor att
orden "om klagomal mot halso- och sjukvarden" samt "uppgift i

anmalan till" stryks.

26 kap. 6 §

Enligt vad som upplysts vid féredragningen inskranker den fére-
slagna lydelsen paragrafens tillampningsomrade pé ett satt som inte
ar avsett. Lagradet foreslar att orden "hos Socialstyrelsen" och "samt
hos Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd” stryks. Aven denna
paragraf bor vidare justeras pa sa satt att orden "eller ny legitimation

eller behdrighet" stryks, jfr ovan under 25 kap. 8 8.

26 kap. 6 aoch 6 b 88

De nya bestammelserna i 25 kap. 8 a och 8 b 88 galler aven upp-
gifter om yrkesutovare inom den kommunala hélso- och sjukvarden i
de i paragraferna angivna arendena hos Socialstyrelsen respektive
HSAN. Bestammelserna i 26 kap. 6 a och 6 b §8 ar saledes tver-

flodiga och Lagradet foreslar att paragraferna utgar ur lagen.

26 kap. 7 8

Godtas Lagradets forslag att 26 kap. 6 a och 6 b §8 ska utga ur
lagen maste hanvisningen i forevarande paragraf till 6 a och 6 b 8§

ocksa utga.

Forsta stycket 4 bor fortydligas sa att det klart framgar att det ar
beslut i arende om klagomal mot kommunal hélso- och sjukvard eller

dess personal som avses i paragrafen.
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Forsta stycket 5 har i remissen utformats pa samma satt som 25 kap.
10 8§ 5. Beslut i &renden enligt 4 kap. 10 §, dvs. &renden dar yrkes-
utdvare ansoker om legitimation, sarskild behoérighet att utbva yrke
m.m., finns dock som regel inte inom den verksamhet som omfattas
av 26 kap. Lagradet foreslar att dessa beslut stryks i férevarande

paragraf.



