Bilaga

Sammanfattning

Det dvergripande uppdraget

Utredningens &vergripande uppdrag har varit att gbra en &versyn
frin ett patientsikerhetsperspektiv av den lagstiftning som omfat-
tar bla. ullsyn &ver hilso- och sjukvirden och ansvarssystemet
inom hilso- och sjukvirden. Den friga som utredningen hirvid har
hafe att besvara dr huruvida nuvarande regelverk ir indamslsenligt
och om det dr accepterat.

Utredningens uppfattning 4r att det finns en bred enighet bland
hilso- och sjukvirdspersonal, virdgivare, patientorganisationer,
fackliga féretridare, forskare m.fl. om aw det nuvarande regelverket
inte stodjer hoog patientsikerhet och att det inte sitter patienternas
erfarenheter i centrum. Det finns vidare en nirmast total samsyn
om att det inte gir att uppnd hdg patientsikerhet i en repressiv
milj$ dir tillbud och negativa hindelser anses orsakade av minsk-
liga misstag som kan forhindras genom hot om repressalier. Siker-
hetsarbetet inom hilso- och sjukvirden miste i 6kad utstrickning
ha ett systemperspektiv och bedrivas proaktivt. Det man hirvid
frimst hinvisar till dr den forskning som gjorts och de erfarenherer
som finns frin sikerhetsarbete inom andra verksamheter. Inom s.k.
hogriskbranscher arbetar man sedan ling tid tillbaka utifrin
insikten att minniskor alltid kommer att begd misstag och att hog
sikerhet dirfér bara kan uppnds om man bedriver ett sikerhets-
arbete som tar hinsyn bla. till interaktionen mellan minniska,
teknik och organisation.

Socialstyrelsen, HSAN, och Riksrevisionen har, som redovisas 1
avsoute 13, skriftligen till regeringen riktat kritik mot systemets
nuvarande utformning, Aven Likarférbundet och andra aktdrer
samt enskilda yrkesutévare har i artiklar m.m. fért fram 6nskemil
om genomgripande reformer.
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Utredningen delar den kritik som framférts mot nuvarande
regelverk. Regelverket ir inte indamilsenligt frin vare sig et
patientsikerhets-, patient- eller rittssikerhetsperspekriv eller i
effektivitetshinseende. Regelverket fokuserar fér mycket pd den
enskilde yrkesut&varens ansvar fér intriffade negativa hindelser
och fér lite p3 virdgivarnas ansvar fér aw sikerstilla hég patientsi-
kerhet. Det sagda innebidr inte att den enskilde yrkesutévarens
ansvar ska tas bort eller begrinsas. Nir det giller enskilda yrkesut-
ovare bor dock regelverket framfér allt inriktas pd att komma il
ritta med yrkesutdvare som av olika skil utgér en fara f6r patient-
sikerheten. Bestimmelserna lyfter heller inte fram patienterna som
en viktig och sjilvklar samarbetspartner {6r virdgivarna 1 patientsi-
kerhetsarbetet.

Utredningen anser och féreslar att det av regelverker tydligt ska
framg4 att den som bedriver hilso- och sjukvird ir skyldig art vidta
alla degirder som behovs f6r att sikerstilla att patienter inte ska
drabbas av virdskada. Patienternas erfarenheter ska tas tillvara —
ingen patient ska behdva komma till skada innan &tgirder vidtas fér
att undanrdja risker 1 verksamheten.

I bla. detta syfte féresldr utredningen att det inférs en helt ny
lag om patientsikerhet m.m. Den féreslagna lagen ska ersirtta lagen
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. I lagen om
patientsikerhet m.m. bor inféras bestimmelser om virdgivares
skyldighet att bedriva patientsikerhetsarbete samt att systematiske
planera, leda och kontrollera verksamheten pd ett sidant sitt aut
kravet pd god vird i hilso- och sjukvirdslagen och tandvérdslagen
uppfylls. Av bestimmelserna ska framgj att vérdgivare ir skyldiga
att se till att risker 1 den egna verksamheten identifieras, analyseras
och undanréjs eller, om det inte ir méjligt, att riskerna hills under
kontroll. I detta syfte ska hilso- och sjukvirdspersonal vara skyl-
diga att till virdgivaren rapportera bl.a. risker som de 1aketar 1 verk-
samheten. Det ska vidare framg att virdgivaren ska utreda ullbud
och negativa hindelser som intriffat 1 verksamheten. Det infdrs en
skyldighet f&r virdgivare att vidta alla dtgirder som behdvs {6r att
f6rebygga att patienter drabbas av virdskada samt en skyldighet att
rapportera hos sig verksam eller nyligen verksam legitimerad hilso-
och sjukvirdspersonal som beddms utgdra en fara for patientsiker-
heten. Socialstyrelsens tillsyn ska i hég utstrickning inriktas pa ate
virdgivare fullgér sina skyldigheter enligt vad som sagts ovan.

Av bestimmelserna i den foreslagna lagen ska iven framgi atc
virdgivaren ska se till att patienter som drabbats av en virdskada
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far information om det intriffade. Informationen ska limnas bide
om att virdskada intriffat samt om vad virdgivaren har videagit for
dtgirder eller avser vidta f6r dtgirder fér att nigot liknande inte ska
intriffa igen. Patienten ska dessutom {3 information om vilka méj-
ligheter det finns att erhélla ersittning {6r det intriffade samt om
patientnimndernas verksamhet. Det inférs dessutom en skyldighet
for virdgivare att dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for
patientsikerhetsarbetet ir fordelatr 1 verksamheten samt ete ilig-
gande att varje 4r uppritta en patientsikerhetsberittelse. Av berit-
telsen ska framgd hur patientsikerhetsarbetet har bedrivits under
iret, vilka f6rbdttringar som genomférts for att 8ka patientsiker-
heten samt vilka resultat som uppnitts. I regelverket ska vidare
anges att virdgivare ska se till att patienter ges mojlighet act delta 1
patientsikerhetsarbetet.

Det dr vidare — som bide HSAN och Riksrevisionen har
framhallit — svirt for padenter att tillvarata sina rittigheter 1 det
nuvarande systemet. Patientanmilningar utreds olika beroende p3
till vilken instans de anmils. Detta fir konsekvenser, bide fér den
som anmiler och fér den som blir anmild. Om en patient anmiler
en yrkesutdvare ull HSAN ir patienten att betrakta som en
sjilvstindig part. Det 4r patienten som styr processen och han eller
hon miste ange om det exempelvis ir réntgenlikaren eller kirurgen
som patienten anser har gjort fel for att anmilan ska bli korrekt
provad. Regelverket tilliter inte HSAN att “hjilpa” anmilaren
genom att peka pd vem eller vad denne egentligen skulle ha anmalt
for att f6rbitra sina méjligheter till "framging” med anmilan. Om
en patient 1 stillet viljer att anmila en yrkesutdvare till
Socialstyrelsen finns ingen skyldighet fér Socialstyrelsen att utreda
anmilan. Om Socialstyrelsen emellertid inleder en utredning utreds
anmilan f8rutsittningsldse ~ till skillnad mot 1 HSAN. Social-
styrelsen 4r inte bunden av vad patienten anfért i sin anmilan,
vilket betyder att Socialstyrelsen har méjlighet att gora en mer
omfattande utredning av det intriffade.

Aven for den anmilde kan det f3 stor betydelse om han eller
hon anmils till Socialstyrelsen eller till HSAN. Socialstyrelsen ir
som redan nimnts inte bunden av anmilarens yrkanden utan har
méjlighet att géra en mer allsidig utredning, vilken inte sillan visar
att det finns en rad bakomliggande faktorer som piverkat hindel-
seforloppet. HSAN som inte har samma utredningsresurser och
som ir bunden av anmilarens yrkanden, fattar sict beslut p3 ett mer
begrinsat utredningsmaterial. Denna ordning ir inte bra, varken
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f&r anmalaren, den anmilde eller for patientsikerheten. Obalansen 1
regelverket blir sirskile tydlig 1 de fall yrkesutévaren &verklagar
HSAN:s beslut. D3 ir det nimligen, i enligher med bestimmelserna
1 LYHS, Socialstyrelsen som dr motpart till den som har 6verklagat
beslutet. Socialstyrelsens yttrande till linsritten kan siledes baseras
pd ett betydligt mer omfattande underlag in vad HSAN grundat
sitt beslut pd och detta leder inte sillan ull art linsritten dndrar
HSAN:s beslut. Denna ordning ir naturligtvis inte godtagbar 1 vare
sig effekrivitets- eller rittssikerhetshinseende.

Det ska ocksi framhillas act cirka 30 procent av patientanmil-
ningarna till HSAN avvisas direkt av olika skil. Av resterande pati-
entanmilningar prévas cirka 85 procent av ordféranden ensam,
vilket nigot forenklat kan sigas innebira att patientens anmilan har
bedémts inte kunna leda till nigon disciplinp3fsljd. Det ir allesd
mycket fi irenden som prévas av HSAN i fullsutten nimnd och
iven betriffande dessa giller att det enbart 4r frigan om huruvida
en viss utpekad enskild individ har gjort sig skyldig till fel som stdr
1 fokus.

Utredningens uppfattning ir att nuvarande system bér dndras.
En patient ska bara behéva anmila den intriffade hindelsen och
sedan ska det allminna utreda hindelsen ur ett brett perspektiv. En
sidan ordning skulle gagna bide patienter, den som anmils samt
patientsikerheten.

Utredningen har diskuterat vilken statlig myndighet som limp-
ligen b&r ha detta uppdrag. Ett alternativ som diskuterats dr huru-
vida det vore limpligt att ge HSAN 1 uppdrag att préva patienters
skriftliga klagom3l frin ett sidant mer brett och férutsittningslost
perspektiv. En sidan ordning har dock férkastats av utredningen
inte minst av det skilet att det forutsitter att HSAN:s verksamhet
skulle fi en helt annan inriktning dn i dag och att myndigheten —
vid sidan av Socialstyrelsen — skulle beh&va bygga upp en verksam-
het som i minga stycken skulle pdminna om en ren tllsynsverk-
samhet. Redan av effektivitets- och kostnadsskil ir en sidan ord-
ning inte acceptabel. Dessutom skulle ett sddant uppdrag inte vara
forenligt med HSAN:s domstolsliknande funktion, vilken miste
anses grundliggande fér riussikerheten {6r den anmilde 1 de dren-
den som HSAN enligt utredningens [drslag ska prova. 1 stillec har
utredningen stannat fér att fores]3 att Socialstyrelsen — som redan 1
dag har en vil utvecklad struktur {6r detta indamal — far 1 uppdrag
att vara den myndighet som pd statens vignar tar emot anmilningar
frén enskilda patienter. Det ska sedan dligga Socialstyrelsen att —
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enligt sirskilda fSrfaranderegler — utreda anmilan och i f6rekom-
mande fall géra anmilan ull HSAN betriffande enskilda yrkesut-
{vare.

En annan slutsats som utredningen dragic ir att det nuvarande
ansvarssystemet “silar mygg och sviljer kameler”. Disciplinpifoljd
ir inte ett effektivt medel att sikerstilla hog patientsikerhet. De
allra flesta som arbetar inom hilso- och sjukvirden gir med all san-
nolikhet till site arbete varje dag 1 syfte att géra sitt bista och med
ambitionen att ge patienter en si god vird som méjligt. Deras
arbetssituation #r inte sillan stressig och 1 sddana situationer ir det
litt att gora ewr oavsiktligt misstag. Att "straffa” en person som
gjort sig skyldig till ett oavsiktligt misstag gagnar inte patientsi-
kerheten. Tvirtom motverkar detta en 6ppen dialog om vilka risker
som finns och vilka tillbud och negativa hindelser som intriffat i
verksamheten. Fokus mdste i stillet inriktas pd ate géra virdsyste-
met "tiligt” fér minskliga misstag. Resurser méiste satsas pi att
utveckla design m.m. Det ska t.ex. inte vara mojlige att av misstag
koppla in fel slang i en medicinteknisk utrustning eller att ta fel
likemedel.

Det gagnar inte heller patientsikerheten att tlldela en person
som avsiktligt struntar i att fullgdra de skyldigheter som f&ljer av
férfattningar, interna rutiner etc. en disciplinpiféljd. En erinran
eller varning #r 1 praktiken endast en administrativ pafoljd som inte
foljs upp. Den som fitt en disciplinpafslid stills inte under ndgon
skirpt tillsyn och dven om personen 1 friga goér sig skyldig ull fler
forseelser vilka ocksd ”straffas” med en disciplinpféljd leder detta
inte per automatik — vad giller legitimerade yrkesutévare — till et
ifrigasittande av legitimationsinnehavet. Utredningen menar att
regelverket bor utformas s att de legitimerade yrkesutévare som
kan befaras utgdra en fara for patientsikerheten ska sittas under
skirpt tillsyn. Det sagda innebir att utredningen anser att disci-
plinpdféljderna (varning och erinran) bér ersittas med en mer
effektiv och mer skarp reaktion fér de yrkesutévare som kan antas
utgdra en fara f6r patientsikerheten; en skirpt prévotid som inne-
bir en majlighet fér den statliga tillsynen att f6lja och &vervaka
sidan legitimerad personal som utgdr en patientsikerhetsrisk. En
foreskrift om prévotid bér dessutom kunna kombineras med en
plan om hur prévotiden ska genomféras. Féljs inte planen ska
legitimationen som huvudregel enligt utredningens forslag aterkal-
las.
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Regelverket bar ocks3 férindras vad giller méjligheterna aet
bide interimistiskt och slutligt dterkalla legitimation, annan behé-
righet och f6rskrivningsrirt.

En effekt av utredningens f6rslag om ait ersdtta disciplinpdfol)-
derna med skirpta regler om prévvotid och dterkallelse av legitima-
tion ir att enskilda patienter inte lingre kommer att vara part 1
irenden hos HSAN. Det bér dirvid framhillas att patienter inte
heller 1 dag 4r part i drenden som rér prévotid eller legitimation.
For att ta till vara patienternas synpunkter och erfarenheter — vilket
det i dag finns stora brister 1 — féreslir utredningen 1 stillet att parti-
enterna ges ett stirke inflytande i utredningsfasen hos Social-
styrelsen.

En annan effekt av férslaget #r att icke-legitimerad hilso- och
sjukvirdspersonal inte lingre ska kunna anmilas till ISAN. Sidana
irenden 4r redan i dag relativt sillsynta och utredningen bedémer
att dessa drenden vil kan hanteras inom ramen {6r Socialstyrelsens
tillsynsverksamhet.

Yrterligare en effekt av utredningens [orslag dr att problemet
med férbudet 1 5 kap. 4 § lagen om yrkesverksamhet p4 hilso- och
sjukvirdens omride mot s.k. dubbelbestraffning térsvinner.

I avsnitt 22 diskuteras nuvarande bestimmelser om hilso- och
sjukvirdspersonals rapporteringsskyldighet till virdgivare respek-
tive virdgivares anmilningsskyldighet till Socialstyrelsen. Utred-
ningens slutsats dr att dessa skyldigheter bér finnas kvar men aut
det ska tydliggdras vad respektive skyldighet syftar ull. Likas3 bér
tydliggdras vad Socialstyrelsens befattning med anmilningarna
syftar till. Ett tungt vigande skil {6r detta stillningstagande har
varit utredningens utgingspunkt, att inget av utredningens forslag
far leda dill att insynen 1 hilso- och sjukvirden minskar eller att
allminhetens fortroende f&r hilso- och sjukvirden och statens
kontroll av verksamheterna dventyras.

Slutligen ~ vad giller det &vergripande uppdraget — ir utred-
ningens beddmning att det inte ir ullrickligt med enbart lagstift-
ningsitgirder f&r att patientsikerheten ska ka. Det miste ocksd pé
samma sitt som t.ex. inom vigtrafikomridet satsas resurser pi
forskning, utvecklingsarbete m.m. Utredningen har besdkt flera
linder och det som framférts vid varje sidant besdk ir att kun-
skapsstyrning ir minst lika viktigt som regelstyrning och tillsyn.
Som framgér av avsnitt 14 finns i samtliga Einder utredningen har
studerat sirskilda fristiende organisationer som har sidana uppdrag.
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De sarskilda delfragorna

I utredningens uppdrag har iven ingiut
o att utreda patientnamndernas verksamhet,

® att se Gver fOrutsittningarna fér att inféra en anmilnings-
skyldighet for apotekspersonal som uppmirksammat likare eller
tandlikare vars fSrskrivning av beroendeframkallande likemedel
kan ifrigasittas,

e att utreda om sakkunniga likare och tandlikare som anlitas i
forsikringsirenden samt férsikringslikarna och férsikrings-
tandlikarna vid Férsikringskassan bor std under statlig tillsyn,

e att Sverviga om det bor inféras krav pi art den som erbjuds
anstillning 1 hilso- och sjukvirden ska limna ett utdrag ur
belastningsregisiret {6r att kunna {3 anstillning,

e att beakta ett frslag som Socialstyrelsen tidigare éverlimnart till
regeringen om indrade lex Marta-bestimmelser, samrt

e att se &ver behovet och limpligheten av att ge Socialstyrelsen
mojlighet atr 3 uppgifter ur belastningsregistret 1 drenden dir
Socialstyrelsen ska gora en limplighetsprévning vid beslut om
legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden.

Patientnamndernas roll och funktion

Utredningens beddmning 4r att landstingens patientnimnder i
stort uppfyller sina 1 lag reglerade uppgifter. Merparten av landets
kommuner har 6verlitit patientnimndsuppgifterna till landstinget.
Vad avser det mindre antal kommuner som behillit uppgifterna
finns det enligt utredningen fortfarande brister 1 hur verksamheten
skéits. Som en del av virdgivarens forvalining har patientnimn-
derna goda frutsdteningar att stédja och hjilpa enskilda patienter
och samtidigt med de erfarenheter som erhills 1 verksamheten
bidra till kvalitetsutvecklingen 1 den hilso- och sjukvirdsverksam-
het som bedrivs. Det dr {6r nimndernas funktion visentligt att
grinsen mot den statliga tillsynen uppritthills och de bér inte ha
ndgon tillsynsliknande uppgift. Patientnimndernas verksamhet bér
dirfor inte férindras 1 nigot avgdrande avseende. Det samband
som finns mellan patientnimndernas verksamhet och en hég pati-
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entsikerhet bér dock komma till direkt uttryck i den lag som regle-
rar patientndmndernas verksamhet. I dag férmedlas patientnimn-
dernas erfarenheter till Socialstyrelsen genom en arlig verksamhets-
redogérelse. Enlige utredningen bor &vergripande information om
de risker som patientnimnderna uppmirksammar i verksamheten
iven vidareférmedlas till Socialstyrelsen fortlépande. En generell
bestimmelse om att patientnimnderna ska géra Socialstyrelsen
uppmirksam pi férhillanden som faller inom den statliga ullsynen
foreslds dirfor. Patientnimndernas ansvarsomride bér vad giller
tandvirden utvidgas till att avse dven sidan tandvard som finansie-
ras av landstingen men som utf6rs privat.

Informationsskyldighet for apotekspersenal

Det ir mycket angeliget att motverka &vertérskrivning av narko-
tiska likemedel och andra beroendeframkallande likemedel. Det
bér dirfér inféras en skyldighet fér apotekspersonal att anmila
misstankar om &verforskrivning av bla. narkotiska likemedel och
andra likemedel som av Likemedelsverket har klassats som sir-
skilda likemedel till Socialstyrelsen.

Bor sakkunniga lakare och tandldkare som anlitas i forsdkrings-
drenden samt forsdkringsldkarna och forsikringstandldkarna vid
Férsdkringskassan sta under statlig tillsyn?

Socialstyrelsens tillsynsansvar bér inte utvidgas till att omfatta bl.a.
sakkunniga likare och tandlikare som anlitas 1 f6rsikringsirenden.
Ifrigavarande likares och tandlikares yrkesutvning innefattar inte
hilso- och sjukvird. Ett utvidgat tillsynsansvar skulle dirfor
innebira en utvidgning av lagens tillimpningsomride helt vid sidan
av lagens huvudsyfte. For det fall en granskning skulle varit méjlig
maste ocksid beaktas under vilka {orutsittningar en sidan
granskning skulle kunna ske. En granskning skulle i och fér sig
kunna avse frigan om det underlag som bedémningen grundats pd
varit tillrickligt och de slutsatser som dragits varit riktiga utifrin
det underlag som funnits. Nir det giller granskningen av
bedémningen i sig kan dock inte bortses frin att det pd det
forsikringsmedicinska omridet finns brister vad giller veten-
skapligt underbyggd kunskap och endast 1 mindre omfattning
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beprévad erfarenhet och konsensusuppfatiningar. Utrymmet for
att komma till slutsatsen att en bedémning inte var rikug skulle
diarfér vara mycket begrinsat och dirmed iven de fall di
Socialstyrelsen efter klagomal skulle kunna urtala kritik.

Att genom en sirreglering utvidga tillsynsomridet inger enligt
utredningen iven andra betinkligheter. Genom en sidan reglering
skulle vissa typer av yrkesgrupper omfartas av tillsynen, men inte
andra trots att de utfér en och samma uppgift. Exempelvis skulle
Migrationsverkets fértroendelikare, som utfér motsvarande upp-
gifter 1 asyl- och verkstillighetsirenden, med en sidan ordning inte
omfattas.

Ett férhillande som ocksi starke talar emot en utvidgning ir det
forhallande som Finansinspektionen framfdrt betriffande vilka
foljder en tillsyn skulle f8 pid det privata férsikringsomridet.
Genom ett tillsynsansvar som omfattar f6érsikringsbolagens medi-
cinska och odontologiska ridgivare skulle staten indirekt f3 infly-
tande &ver den privata skaderegleringen. Nir det giller risk-, sam-
bands- och invaliditetsbedémningar skulle ullsynsmyndighetens
uttalanden f3 foljder fér 1 vilka fall férsikring beviljas eller forses
med begrinsande villkor, for om forsikringsersittning ska uig och
for [orsikringsersiteningens storlek.

Utredningen finner sammantaget att Svervigande skil talar
emot att tillsynsansvaret pi hilso- och sjukvirdsomridet utvidgas
till att omfarta férsikringsmedicinska och f&rsikringsodontologiska
ridgivare vid Férsikringskassan och medicinska och odontologiska
ridgivare vid férsikringsbolagen.

Utdrag ur belastningsregistret vid prévning av lamplighet for
legitimation

Socialstyrelsen bor sdvil vid provningen av om legitimation ska
meddelas, som vid prévningen av nigons limplighet att inneha
legitimation fi tillgdng till uppgifter i belastnings- och misstanke-
register. Innan legitimation meddelas ska i dag prévas att yrkesut-
dvaren inte visat sidan olimplighet att utdva yrket som kan utgdra
grund for Aterkallelse av legitimation. Brotuslighet sivil i som
utanfér yrkesutdvningen kan visa pd en sidan olimplighet. Fér att
en egentlig prévning 1 detta avseende ska vara mojlig bér Socialsty-
relsen f3 tillging till uppgifer ur sivil belastnings- som misstanke-
registret. For misstankeregistret bér uppgifterna begrinsas till 3ral
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som vickts. Nir det giller uppgifter 1 belastningsregister bér upp-
gifter om brott som endast féranlett penningbéter undantas.

I den individinriktade tillsynen kan omstindigheterna betraf-
fande en enskild yrkesutévare vara sidana att det finns skil att
préva om en legitimation ska 4terkallas eller annan skyddsitgiird
meddelas. Socialstyrelsen bér dirfor dven f ullging tll motsva-
rande uppgifter fér provning av ndgons ldmplighet ate inneha legi-
timation.

Socialstyrelsens férslag om dndrad Lex Maria

Utredningens stillningstagande betriffande disciplinansvaret inne-
bir att Socialstyrelsens {6rslag om forindrade lex Maria-bestim-
melser férlorar sin aktualitet. Socialstyrelsens forslag innebar i
korthet att styrelsen inte skulle f& ta initiativ till ett disciplinirt
forfarande mot den yrkesutvare som anmilt en hindelse inom viss
tid. Nigot motsvarande hinder {6r en patient att anmila frigan till
HSAN forslogs dock inte. Aven med ett bibehillet hilso- och
sjukvardsrittsligt disciplinansvar dr det tveksamt vilken effekt
Socialstyrelsens forstag skulle {3 eftersom det enbart tar sikee pd en
av flera faktorer som piverkar hilso- och sjukvirdspersonalens
benigenhet att rapportera avvikelser, nimligen ridslan for disci-
plinpdfsljd. Férslaget ger dven upphov ull flera andra frigor. En
sidan friga dr hur Socialstyrelsen ska hantera den situation som
uppstir om en yrkesutdvare — som rapporterat en avvikelse — efter
anmilan frin patient blir dlagd en disciplinpdfoljd 1 HSAN och dar-
efrer dverklagar beslutet till f6rvaltningsdomstol. Socialstyrelsen ir
d3 motpart till yrkesutévaren. Aven andra argument kan framféras
mot Socialstyrelsens forslag. Det kanske starkaste skilet mot att
Socialstyrelsen ska hantera ett sanktionsfritt och kanske ”insyns-
skyddat” avvikelserapporteringssystem ir att en sidan uppgift inte
passar med det uppdrag myndigheten har. Socialstyrelsen ska, 1
egenskap av tillsynsmyndighet f6r hilso- och sjukvirden och tand-
virden, vaka &ver verksamheterna vad giller kvalitet och sikerhet
samt den enskildes rittigheter. Om Socialstyrelsen fir kinnedom
om att nigon har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet
som stir under Socialstyrelsens tillsyn iligger det myndigheten att
vidta Atgirder for att vinna ritctelse och, om det behdvs, gora
anmilan till tal. Det kan ifrigasittas om det dr acceptabelt att sta-
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tens tillsynsmyndighet inte ska std fr1 att ingripa om den uppticker
allvarliga missférhéllanden.

Registerkontroll vid anstéllningsfdrfarande

I syfte att uppfylla kraven pi en siker och god vird fir sirskilda
krav pi limplighet uppstillas f6r hilso- och sjukvirdspersonal.
Utredningen [6resldr dirfér — som en del av en Emplighetsprév-
ning — en obligatorisk registerkontroll vid anstillningsférfarandet
for personal inom hilso- och sjukvirden. Med hinsyn till kontrol-
lens syfte bér denna dven omfatta den som erbjuds att utféra mot-
svarande arbete som uppdragstagare, liksom personal som hyrs in
frin bemanningsfretag. Endast sirskil alivarlig brotslighet sams
s&dan brottshighet som gér en person direkt olimplig att arbeta
med hilso- och sjukvird bor omfattas av kontrollen.

Konsekvenser

Okad patientsikerhet kommer att leda till stora samhillsekono-
miska vinster. Den omedelbara vinsten {8r pauenterna, att slippa
bli skadade i onddan, ir givetvis den mest betydelsefulla, men pati-
enterna kommer dven att gagnas 1 ett lingre perspektiv eftersom ett
frigérande av de resurser som 1 dag anvinds fér art ta hand om
konsekvenserna av virdskador 1 stillet kan anvindas f&r att exem-
pelvis 6ka kvaliteten och tillgingligheten inom hilso- och sjukvir-
den. Okad patientsikerhet fir siledes enbart positiva effekter och
de dkade kostnader som utredningens forslag innebir for staten,
kommuner, landsting och privata virdgivare finansieras redan av en
marginell hojning av patientsikerheten.

Forslagen om systematiskt patientsikerhetsarbete m.m. innebir
inga nya arbetsuppgifter fér landsting och kommuner. Férslaget
om kontroll av registerutdrag vid anstillning 4r diremot en ny
arbetsuppgift t6r de flesta hilso- och sjukvirdsverksamheter som
kommer att medféra dkade kostnader fér savil landstingen som
kommunerna. Aven fdrslaget om utvidgade arbetsuppgifter for
patientnimnder medfér Skade kostnader. Nimnda kostnader
understiger dock totalt sett krafrigt de kvalitetsbristkostnader som
i dag uppstir pi grund av brister i patientsikerheten. Aven kostna-
derna till Patientfdrsikringen bdr minska visentligt dver tid. Qav-
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sett huruvida minskade kostnader f{6r kvalitetsbrister leder till
besparingar i reda kronor eller om vinsterna nyttogérs genom Skad
kvalitet och tillginglighet saknas skil att féresl3 finansiering.

Ikrafttradande

Den nya lagstiftningen bér trida i kraft s8 snart som méjligt. Med
hiinsyn till den tid som kan beriknas beh&vas f6r remissfdrfarande,
fortsatt beredning inom regeringskansliet och riksdagsbehandling
bér bestimmelserna kunna trida i kraft den 1 juli 2010.

Forslagen

Patientsikerhetsutredningen limnar f6ljande férslag.

30

Att LYHS upphivs och ersitts med en ny lag om patientsiker-
het m.m. (avsnitt 16).

Att det i den féreslagna lagen inférs bestimmelser om skyldig-
het fér virdgivare att bedriva ett systematiske patientsikerhets-
arbete. Av bestimmelserna ska bl.a. framg3 att patientsikerhets-
arbetet ska vara proaktivt samt att tillbud eller virdskador som
inurdffar ska utredas med fokus pd att klarligga vartsr tllbudet
eller virdskadan intriffade och vad som kan goras {6r att nigot
liknande inte ska intriffa igen. I lagen ska anges att virdgivare ir
skyldiga att vidta de tgirder som beh&vs {6r att patienter inte
ska komma till skada (avsnict 17).

Att patienter ska erbjudas méjlighet att delta i virdgivarens pati-
entsikerhetsarbete (avsnitt 17).

Att det infors en skyldighet f6r vardgivare att informera patien-
ter som drabbats av virdskada. Information ska ges om att vird-
skada intriffat, vilka dtgirder som vidtagits eller avses vidtas for
att ndgot liknande inte ska intriffa igen samt vilka mdjligheter
att kriva ekonomisk ersittning som finns. Virdgivaren ska iven
informera om patientnimndernas verksamhet (avsmitt 17).

Att det inférs en skyldighet for virdgivare att anmila hos sig
verksam eller nyligen verksam legitimerad hilso- och sjukvirds-
personal som bedéms utgdra en fara for patientsikerheten
(avsnite 17).
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e Art Socialstyrelsens tillsyn ska inriktas pd en kontroll av att
virdgivare bedriver ett systematiskt patentsikerhetsarbete
(avsmitt 21).

» Art Socialstyrelsen ska vara skyldig att sikerstilla att tillbud och
negativa hindelser som anmilts till myndigheten av virdgivare
har utretts 1 nddvindig omfattning. Av bestimmelserna ska
framgd att Socialstyrelsen ska genomféra en egen utredning nir
st dr erforderligt (avsnitt 21).

o Att det ska framgd av den féreslagna lagen om patientsikerhet
att det primidra syftet med Socialstyrelsens befattning med
anmilningar frin virdgivare rérande tillbud och negativa hin-
delser ar att sikerstilla att hindelsefsrloppet och piverkande
faktorer har klarlagts samt att virdgivaren har vidtagit de ftgir-
der som dr nédvindiga for att uppnd hog patientsikerhet. Av
bestimmelserna ska dven framgi att Socialstyrelsen ska sprida
information till andra virdgivare om anmilda tillbud och nega-
tiva hiindelser samt att myndigheten 1 évrigt ska vidta de ftgir-
der som anmilan motiverar till sikerstillande av hég patientsi-
kerhet (avsmitt 21).

e Att det inférs en uttrycklig skyldighet for Socialstyrelsen att
utreda och prova klagomil mot yrkesmissigt bedriven hilso-
och sjukvird och mot hilso- och sjukvirdspersonal (avsnitt 21).

e Artt det inf6rs sirskilda forfaranderegler betriffande Social-
styrelsens handliggning av anmilningar mot hilso- och
sjukvirdsverksamhet och hilso- och sjukvirdspersonal samt
betriffande myndighetens egna initiativirenden. Av bestimmel-
serna ska bl.a. framgi att en anmilan mot hilso- och sjukvirden
inte behéver vara preciserad pd sd sitc att anmilaren miste
namnge vem eller vilka som han eller hon menar bir ansvaret fér
det intriffade. Det ska vara tillricklige att patienten anmiler
hiindelsen i sig (avsnitt 21).

o Ate det infoérs bestimmelser som sikerstiller att bide den pati-
ent eller nirstiende som anmilt en hindelse och den eller de
som berdrs av anmilan ges mojlighet till nsyn och piverkans-
mdjlighet 1 utredningsarbetet, samt en kommunikationsskyldig-
het {6r Socialstyrelsen i de fall myndigheten pa eget initiativ har
inlett utredning mot virdgivare eller hilso- och sjukvirdsperso-
nal (avsnitt 21).
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Att det i tandvirdslagen inférs en bestimmelse om att det inom
tandvirden ska finnas nigon som svarar fér verksamheten — en
verksamhetschef (avsnitt 18).

At nuvarande bestimmelser om disciplinansvar ersitts med
utdkade méjligheter att freskriva prévotid fér legitimerad per-
sonal som bedéms utgéra en fara fér patientsikerheten (avsnitt
19).

Aut det inférs en méjlighet att kombinera foreskrift om prévo-
tid med féreskrift om plan fér prévotidens genomférande
(avsnite 19).

Att det tydliggtrs att dven allvarlig brotislighet utanfér yrkesut-
dvningen utgdr grund for dterkallelse av legitimarion eller annan
behérighet samt att det infdrs ytterligare grunder for dterkal-
lelse av legitimation fér den som misskdter sig under prévotd
(avsnirt 19).

Att reglerna betriffande interimistisk dterkallelse av legitimation
och annan behérighet samt forskrivningsritt skirps (avsnite 19).

Att HSAN iven fortsittningsvis ska préva frigor om prévetid,
iterkallelse av legitimation och annan behérighet, begrinsning
av férskrivningsritt samt ansékningar om ny legitimation
(avsnite 20).

Att det inférs en skyldighet f6r hilso- och sjukvirdspersonal att
rapportera lakttagna och uppfattade risker, tillbud och negativa
hindelser ull virdgivaren. I bestimmelsen anges att syftet med
rapporteringsskyldigheten  4r att  6ka  patientsikerheten
(avsmit 22).

Att det inférs en skyldighet f6r apotekspersonal att anmila
misstankar om &verférskrivning av bl. a. narkotiska likemedel
och andra likemedel som av Likemedelsverket har klassats som
sirskilda likemedel ull Socialstyrelsen (avsnitt 23).

Att bestimmelserna om begrinsning av férskrivningsritten
dndras sd att dven missbruk av behorighet av férskrivna likeme-
del som av Likemedelsverket har klassats som sirskilda likeme-
del omfattas (avsnitt 21).

Att det inférs en ny bestimmelse 1 forundersékningskungérel-
sen {1947:948) av vilken ska framgs att inleds férundersékning
betriffande hindelse som intriffat 1 hilso- och sjukvirdsverk-
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samhet ska utredning betriffande det intriffade inhimtas frin
Socialstyrelsen (avsnitr 21).

o At Socialstyrelsen, sdvil vid prévningen av om legitimation ska
meddelas som vid prévningen av nigons limplighet att inneha
legitimation, ska ha tillging dll uppgifter om brott och vickta
ital 1 belastnings- respektive misstankeregistret (avsnitt 27).

e Att en ny lag om registerkontroll av personal inom hilso- och
sjukvirden inférs (avsnict 27).

o Art underrittelseskyldigheten {6r allmin domstol om wvissa
domar 1 brottm3! f6r legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
utdkas tll att avse bl.a. domar genom vilka yrkesutévare med
stdd av 31 kap. 2 § brottsbalken &verlimnats till vird enligt
lagen (1988:870) om vird av missbrukare 1 vissa fall eller med
stdd av 31 kap. 3 § brottsbalken till ritespsykiatrisk vird samt
domts f6r allvarliga f6rmégenhetsbrott och allvarlig ekonomisk
brottslighet (avsnitt 27).

e Azt Socialstyrelsens tillsynsansvar inte utvidgas till att omfatta
torsikringsmedicinska respektive forsikringsodontologiska rid-
givare vid Férsakringskassan samt de likare och tandlikare som
anlitas av f8rsikringsbolagen (avsnitt 26).

* Att sambandet mellan patientnimndernas verksamhet och en
hég patientsikerhet vydliggérs 1 lagen om patientnimndsverk-
samhet m.m. (avsnitt 25).

» Att det anges i lagen om patieninimndsverksamhet m.m. att
nimnderna ska informera Socialstyrelsen om patientsikerhets-
risker som uppmirksammas 1 verksamheten (avsnitt 25).

o Att det anges 1 lagen om patientnimndsverksamhet m.m. att den
tandvird som finansieras av landstingen, men som utfors privat
omfattas av nimndernas ansvarsomride (avsnitt 25},

e Att det inrittas ett nationellt patentsikerhetscentrum, som fr 1
uppdrag att vara pidrivande, ridgivande och stdjande resurs it
sdvil riksdag och regeringen som 4t myndigheter, virdgivare
samt andra aktdrer med betydelse f{6r patientsikerheten
(avsnitt 24).

¢ Att Socialstyrelsen fir i uppdrag att féresld ett system fér extern
granskning av kompetensen hos dem som genomgér prévotid pd
grund av oskicklighet och 6verviga om den offentlige
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finansierade virden ska wvara skyldig att tillhandahilla
utbildningsplatser f6r dem som stdr under prévotid (avsnitt 19).
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