Svensk forfattningssamling

iy

Lag
om andring i patientséker hetslagen (2010: 659);

utfardad den 18 december 2012.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs i frdga om patientsikerhetslagen
(2010:659)

delsatt 1 kap. 1§, 2 kap. 1, 2 och 4 88, 3 kap. 5-8 8§, 6 kap. 11 §, 7 kap.
1, 2, 4, 6-13, 15-21 och 23-30 88§, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 och 17 88§, 10 kap. 1,
8, 11 och 13-15 8§ samt rubriken till 7 kap. och rubrikerna nérmast fére
3 kap. 58§, 7 kap. 20 § och 10 kap. 13 § ska hafdljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 10 kap. 13 a §, av foljande
lydelse.

1 kap.

18 Denna lag syftar till att frémja hdg patientsékerhet inom hélso- och
sukvard och darmed jamforlig verksamhet. | lagen finns bestammelser om

—anmalan av verksamhet m.m. (2 kap.),

—vérdgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete (3 kap.),

— behorighetsfragor (4 kap.),

—begransningar i rétten for andra 4n halso- och sjukvardspersonal att
vidta vissa halso- och sjukvéardande atgarder (5 kap.),

— skyldigheter for hilso- och sjukvéardspersona m.fl. (6 kap.),

— Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn (7 kap.),

— prévotid och terkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),

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

— straffbestémmel ser och dverklagande m.m. (10 kap.).

Allméanna bestammelser om mal och krav pa halso- och sukvarden och
tandvérden finns i halso- och sukvardslagen (1982:763) och tandvardsagen
(1985:125).

2 kap.

18 Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Inspektionen
for vard och omsorgs tillsyn enligt denna lag ska anmala detta till inspektio-
nen senast en manad innan verksamheten paborjas.

! Prop. 2012/13:20, bet. 2012/13:SoUS5, rskr. 2012/13:116.
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28 Om verksamheten helt eller till véasentlig del forandras eller flyttas, ska
detta anmélas till Inspektionen for vard och omsorg inom en méanad efter
genomférandet. Om verksamheten 18ggs ned, ska det snarast anmélas till
inspektionen.

48 Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett automatiserat register
Over verksamheter som anmélts enligt detta kapitel. Registret far anvandas
for tillsyn och forskning samt for framstélining av statistik.

Inspektionen for vard och omsorg ska ocksa fora ett automatiserat register
Over gukvardsinréttningar och enheter som avses i 7 kap. 7 8. Registret far
anvandas for tillsyn, forskning, framstélining av statistik och for placering
av patienter.

Inspektionen for vard och omsorg &r personuppgiftsansvarig for behand-
lingen av personuppgifter i registren.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilken myndighet som far ha direkt-
atkomst till uppgifternai Inspektionen for vérd och omsorgs register.

3 kap.
| Anmélningsskyldighet till Inspektionen for vérd och omsorg

58 Vardgivaren skatill Inspektionen for vard och omsorg anmala héandel-
ser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada. Mot-
svarande anmal ningsskyldighet har den som bedriver verksamhet som avses
i 7 kap. 2 8. Anmélan ska gbras snarast efter det att hdndelsen har intréffat.

Vardgivaren ska samtidigt med anmalan eller snarast darefter till Inspek-
tionen for vard och omsorg ge in den utredning av héndel sen som féreskrivs
i 3 § forsta stycket.

68 Om nagon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan all-
varlig skada &n vardskada till f6ljd av sakerhetsbrister i verksamheten vid en
sukvardsinrattning eller enhet som avsesi 7 kap. 7 §, ska vérdgivaren eller
enheten snarast efter det att héndelsen har intréffat anméla detta till |nspek-
tionen for vard och omsorg.

Vérdgivaren eller enheten ska samtidigt med anméalan eller snarast dar-
efter till Inspektionen for vard och omsorg ge in den utredning av handelsen
som foreskrivsi 3 § andra stycket.

78 Envardgivare ska snarast anmalatill Inspektionen for vard och omsorg
om det finns skélig anledning att befara att en person, som har legitimation
for ett yrke inom hélso- och sjukvarden och som &r verksam eller har varit
verksam hos vardgivaren, kan utgora en fara for patientsikerheten.

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

1. att det intréffat en handelse som har medfort en vardskada,

2. vilka dtgarder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande han-
delseinte skaintréffaigen,

3. mgjligheten att anmala klagomdl till Inspektionen for vard och omsorg
enligt 7 kap. 10 §,



4. mdjligheten att begéra erséttning enligt patientskadelagen (1996:799)
eller frén |akemedel sforsakringen, samt

5. patientndmndernas verksamhet.

Informationen ska lamnas till en narstdende till patienten, om patienten
begér det eller inte gélv kan tadel av informationen.

Uppgift om den information som har |&mnats ska antecknas i patientjour-
nalen.

6 kap.

118 Om en legitimerad yrkesutdvares forskrivning av narkotiska |gkeme-
del, andra sérskilda |&kemedel, alkoholhaltiga |&kemedel eller teknisk sprit
skaligen kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet, ska
den halso- och sjukvéardspersonal som expedierar |1akemedel anmala dettatill
Inspektionen fér vard och omsorg.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer f&r meddela
foreskrifter om vad som avses med sérskilda |ékemedel.

| 7 kap. Inspektionen for vérd och omsorgstillsyn

18 Halso- och sukvéarden och dess persona star under tillsyn av Inspek-
tionen for vérd och omsorg.

For tillsyn over halso- och sjukvard inom Forsvarsmakten finns det
sérskilda bestdmmel ser.

28 Den som, utan att bedriva halso- och sukvard, tar emot uppdrag fran
halso- och sukvéarden avseende provtagning, analys eller annan utredning
som utgor ett led i bedémningen av en patients hélsotillstnd eller behand-
ling, stér i denna verksamhet ocksa under tillsyn av Inspektionen for vérd
och omsorg.

| 48 Inspektionen for vérd och omsorg skainom ramen fér sin tillsyn
1. lamnarad och ge végledning,
2. kontrollera att brister och missforhdllanden avhjalps,
3. formedla kunskap och erfarenheter som erhdlls genom tillsynen, och
4. informera och ge réd till allménheten.

68 Inspektionen for vard och omsorg ska systematiskt tillvarata informa-
tion som patientndmnder 1&mnar enligt 4 § lagen (1998:1656) om patient-
ndmndsverksamhet m.m.

78 Inspektionen for vard och omsorg utdvar tillsyn 6ver sakerheten vid
gukvéardsinréttningar dar det far ges vard enligt lagen (1991:1128) om
psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsykiatrisk vard samt
vid enheter for réattspsykiatrisk undersokning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer f&r meddela
foreskrifter om sakerhetsanpassning och sékerhetsklassificering av sjuk-
vardsinrattningar och enheter som avsesi forsta stycket.
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88 Inspektionen for vard och omsorg ska sakerstélla att handel ser som har
anméltstill myndigheten enligt 3 kap. 5 § har utretts i nddvéndig omfattning
samt att vardgivaren har vidtagit de atgarder som kravs for att uppna hdg
patientsékerhet.

Forsta stycket galler i tillampliga delar &ven anmalningar enligt 3 kap. 6 8.

98 Inspektionen for vérd och omsorg ska sprida information till vérd-
givare och berérda myndigheter om intréffade handel ser som har anmaltstill
myndigheten enligt 3 kap. 58§ samt i Gvrigt vidta de atgéarder som anmalan
motiverar for att uppna hog patientsikerhet.

Forsta stycket géller i tillampliga delar aven anmalningar enligt 3 kap. 6 8.

108 Inspektionen for vard och omsorg ska efter anmélan préva klagomal
mot hélso- och sjukvéarden och dess personal.

118 Inspektionen for vard och omsorg ska gora den utredning som behovs
for att kunna préva klagomalet. Myndigheten fér utreda och préva omstan-
digheter som inte har &beropatsi anmalan.

12§ Inspektionen for vard och omsorg far avsta fran att utreda ett klago-
mal om

1. det & uppenbart att klagomalet & obefogat, eller

2. klagomalet saknar direkt betydelse for patientsakerheten och det saknas
skd att Gvervaga dtalsanmélan enligt 23 eller 29 8.

Inspektionen for vard och omsorg ska inte utreda handelser som ligger
mer an tva &r tillbakai tiden, om det inte finns sarskilda skél.

138 Om ett klagomdl avser brister i kontakten mellan en patient och
hélso- och sukvardspersonalen eller nagot annat liknande forhallande inom
verksamhet som avsesi 1 8 lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet
m.m., f&r Inspektionen for vard och omsorg 6verlamna klagomalet till berérd
patientnamnd for tgard. Det galler dock endast om forutséttningarnai 12 §
for att inte utreda klagomalet &r uppfyllda.

158 Inspektionen for vard och omsorg ska snarast verlamna anméan
och, i forekommande fall, de handlingar som bifogats anmélan till den vérd-
givare eller hdlso- och sjukvardspersonal som klagomélet riktas mot eller
kan anses vara riktat mot.

Forsta stycket géller inte om Inspektionen for vard och omsorg avgor
drendet med stod av 12 8.

168 Den som klagomalet avser, patienten och, om patienten inte v har
kunnat anmala saken, en narstdende till honom eller henne, har rétt att ta del
av det som har tillforts @rendet och ska, innan arendet avgors, ges mojlighet
att tadel av och lamna synpunkter pa det som har tillforts arendet.

Om klagomdlet avser halso- och sjukvardspersonal ska berord vardgivare
horasi érendet, om det inte & uppenbart obehovligt.

Underrattel seskyldigheten géller inte om Inspektionen for vérd och om-
sorg avgor arendet med stod av 12 8.



Rétten att ta del av uppgifter och underréttel seskyldigheten géller med de
begrénsningar som foljer av 10 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

178 Inspektionen for vard och omsorg ska, nér den 6versander handlingar
for yttrande, ange inom vilken tid yttrandet ska kommain till myndigheten.

Den som gestillfélle att yttra sig ska upplysas om att arendet kan komma
att avgoras &ven om inget yttrande kommer in inom foreskriven tid.

Forfarandet hos Inspektionen for vard och omsorg &r skriftligt. Om det
framstér som lampligt frén utredningssynpunkt, f&r myndigheten inhdmta
uppgifter muntligt i ett &rende. Uppgifter som inhdmtas muntligen och som
ar av betydel se for utredningen ska dokumenteras.

18§ Inspektionen for vard och omsorg ska avgora drenden om klagomdl
enligt dennalag genom beslut.

Inspektionen for vard och omsorg fér i ett sddant beslut uttala sig om
huruvida en &gard eller underldtenhet av vardgivare eller halso- och guk-
vardspersonal strider mot lag eller annan foreskrift eller & olamplig med
hansyn till patientsakerheten. Ett sédant bedut far inte fattas utan att anméla-
ren och den som klagomalet avser har beretts tillfalle att yttra sig dver ett
forslag till beslut i &rendet.

Inspektionen for vard och omsorgs beslut ska vara skriftligt samt inne-
hélla de skél som ligger till grund for beslutet. Bed utet ska sandas till anmé-
laren, den som klagomalet avser samt ber6rd vardgivare.

198 Om Inspektionen for vard och omsorg pa eget initiativ inleder en
utredning mot en vardgivare eller mot hdlso- och sukvardspersonal ska den
som berdérs av utredningen ges méjlighet att inkomma med yttrande. | nspek-
tionen behdver dock inte hdra en patient som berérs av utredningen om det
inte finns sk&l for det.

Innan ett drende avgors ska den vardgivare eller halso- och sjukvéards-
personal som &r foremdl for utredning gestillfalle att yttrasig, om det inte &
uppenbart obehdvligt. | vrigt ska 12 § andra stycket, 17 § och, i tillampliga
delar, 18 § gélla.

Gemensamma bestammelser om I nspektionen for vard och omsorgs
befogenheter

208 Den som bedriver verksamhet som st&r under tillsyn enligt detta
kapitel och halso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att pa Inspektionen for
vard och omsorgs begaran lamna 6ver handlingar, prover och annat material
som ror verksamheten och |amna de upplysningar om verksamheten som
inspektionen behdver for sintillsyn.

Inspektionen for vard och omsorg far férelagga den som bedriver verk-
samheten eller halso- och sjukvéardspersonalen att 1amna vad som begérs. Ett
beslut om forelaggande far forenas med vite.

218 Inspektionen for vard och omsorg, eller den som inspektionen forord-
nar, har rétt att inspektera verksamhet som st&r under tillsyn enligt detta
kapitel och halso- och sjukvardspersonalens yrkesutévning. Den som utfor
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inspektionen har rétt att fa tilltrade till lokaler eller andra utrymmen som
anvands for verksamheten, dock inte bostader. Den som utfor inspektionen
har rétt att tillfalligt omhanderta handlingar, prover och annat material som
rér verksamheten. Den vars verksamhet eller yrkesutbvning inspekteras ar
skyldig att [&mna den hjap som behévs vid inspektionen.

238§ Om Inspektionen for vard och omsorg far kannedom om att nagon har
brutit mot en bestammelse som galler verksamhet som stér under inspektio-
nens tillsyn, ska myndigheten vidta &tgérder s att bestammelsen féljs och,
om det behovs, gora anmélan till &tal. Detsamma géller om négon som inte
tillhér halso- och gukvérdspersonalen har brutit mot ndgon av bestdmmel-
sernai 5kap. 1 8§ 1-7.

248 Om Inspektionen for vard och omsorg finner att en vardgivare, eller
enhet som avsesi 7 §, inte fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap. och om det
finns skal att befara att underldtenheten medfor fara for patientsakerheten
eller sikerheten for andra, ska inspektionen forelagga vardgivaren eller
enheten att fullgora sina skyldigheter om det inte & uppenbart obehovligt.
Ett beslut om forelaggande fér forenas med vite. Detta galler &ven verksam-
het som avsesi 2 § om verksamheten medfor fara for patientsékerheten.

258 Ett forelaggande enligt 24 § skainnehalla uppgifter om

1. de &géarder som Inspektionen for vard och omsorg anser nddvandiga
for att de pétalade missforhallandena ska kunna avhjé pas, och

2. nar &tgarderna senast ska vara utforda.

268 Om ett forelaggande enligt 24 § inte f6ljs och om missforhallandena
utgor en fara for patientsikerheten eller annars ar av alvarligt slag, féar
Inspektionen for vard och omsorg besluta att helt eller delvis forbjuda verk-
samheten.

278 Omdet & pataglig farafor patienters liv, halsa eller personliga saker-
het i dvrigt, far Inspektionen for vard och omsorg utan foregaende forel 4g-
gande besluta att helt eller delvis forbjuda verksamheten.

288 Om det finns sannolika skél for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas enligt 26 eller 27 § och ett sddant bedut inte kan
avvaktas, far Inspektionen for vard och omsorg besluta att tills vidare helt
eller delvis forbjuda verksamheten.

Ett sadant beslut galler i hogst sex manader. Om det finns synnerliga skal
far bed utets giltighetstid forlangas en gang med ytterligare sex manader.

298 Om Inspektionen for vard och omsorg far kdnnedom om att halso-
och gukvardspersonal inte fullgor sina skyldigheter enligt denna lag eller
n&gon annan foreskrift som galler for halso- och sjukvardsverksamhet, ska
inspektionen vidta atgarder for att skyldigheterna ska fullgoras.

Om hélso- och sukvardspersonal & skaligen misstankt for att i yrkesutov-
ningen ha begdtt ett brott for vilket fangelse & foreskrivet, ska Inspektionen
for vérd och omsorg, om inte annat foljer av 9 kap. 17 8, géra anmaan till
atal.



| 8 kap. 3 § andra stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
finns sérskilda bestdmmelser om att allmént atal for vissa brott far vackas
endast efter medgivande fran Socialstyrelsen.

308 Om Inspektionen for vard och omsorg anser att det finns skal for
beslut om provotid, &terkallelse av legitimation, aterkallelse av annan beho-
righet att utéva yrke inom halso- och sjukvarden eller begrénsning av for-
skrivningsrétt enligt 8 kap., ska inspektionen anméla detta till Halso- och
§jukvardens ansvarsnamnd.

8 kap.

28 | beslut om provotid ska det faststdllas en plan som den legitimerade
ska folja, om en sadan prévotidsplan beddms kunna ha betydelse for att
komma till ratta med de missforhallanden som lagts till grund for beslutet
om provotid. Forslag till provotidsplan uppréttas av Inspektionen for vard
och omsorg, om méjligt i samréd med den legitimerade.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer f&r meddela
foreskrifter om vilka &tgérder eller villkor som fér ingdi en sédan plan.

9 kap.

18 Paanmaan av Inspektionen for vard och omsorg provar Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd frégor som avsesi 8 kap. 1-11 §8.

Pa ansbkan av den yrkesutdvare saken galler provar ansvarsnamnden
frégor som avsesi 8 kap. 1 §, 4 § forsta stycket 4 samt 10 och 12 §8.

Bestdmmelser om rétt for Riksdagens ombudsmén och for Justitiekanslern
att géra anmélan i arenden som avses i forsta stycket finns i 6 § tredje
stycket lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsmén och i
6 § forsta stycket lagen (1975:1339) om justitiekanslernstillsyn.

178 Finner ansvarsnamnden i ett &ende att det finns forutséttningar for
anméantill &al enligt 7 kap. 29 § andra stycket, ska namnden géra en sadan
anmalan, om inte Inspektionen for vard och omsorg redan har anmalt saken
till &tal.

10 kap.

18 Den som uppsatligen eller av oaktsamhet paborjar en verksamhet som
omfattas av Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn eller flyttar eller
vasentligt andrar en sidan verksamhet utan att ha gjort foreskriven anmalan
enligt 2 kap. 1 eller 2 § domstill boter.

88 Har ndgon gjort sig skyldig till brott som angesi 6 §, f&r Inspektionen
for vard och omsorg besluta om forbud for honom eller henne att under viss
tid eller for alltid utdva verksamhet som avsesi 5 kap. 1 8. Ett sddant beslut
fér forenas med vite.

Den som overtrétt ett sddant vitesforbud far inte domas till straff for
géarning som omfattas av vitesforbudet.
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SFS 2012:957 118 Ansvarsnamndens slutliga beslut f&r endast 6verklagas av

1. Inspektionen for vard och omsorg for att tillvarata allmanna intressen,
och

2. den yrkesutdvare som beslutet riktar sig mot.

Bestammel ser om rétt for Riksdagens ombudsman och fér Justitiekanslern
att dverklaga beslut om provotid eller i behdrighetsfréga finns i 7 § lagen
(1986:765) med instruktion fér Riksdagens ombudsméan och i 7 8§ lagen
(1975:1339) om justitiekanserns tillsyn.

Overklagande av I nspektionen fér vérd och omsorgs och
Socialstyrelsensbeslut m.m.

138 Inspektionen for vard och omsorgs beslut far Gverklagas till allman
forvaltningsdomstol, om beslutet géller

1. foreldggande enligt 7 kap. 20 § andra stycket att [&mna upplysningar,
handlingar eller annat material,

2. forelaggande enligt 7 kap. 24 § att vidtaréttelse,

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

4. forbud att utéva verksamhet enligt 8 § forsta stycket.

Andrabeslut av Inspektionen for vard och omsorg enligt dennalag far inte
overklagas.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

13a8 Sociastyrelsens beslut om legitimation eller annan behérighet
enligt 4 kap. f&r 6verklagas till allman forvaltningsdomstol.
Andrabeslut av Socialstyrelsen enligt denna lag far inte 6verklagas.
Provningstillstand kravs vid dverklagande till kammarréatten.

148 Bedut som Inspektionen for vard och omsorg och Socialstyrelsen
meddelar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat angesi beslutet.

158 Inspektionen for vard och omsorg & motpart till den yrkesutévare
som o6verklagat ansvarsndmndens eller en domstols slutliga beslut enligt
8 kap. 1-11 88. Detta géller dock endast om inte ndgot annat foljer av 7 §
andra stycket lagen (1975:1339) om justitiekanslerns tillsyn eller 7 § andra
stycket lagen (1986:765) med instruktion for Riksdagens ombudsman.

1. Dennalag tréder i kraft den 1 juni 2013.

2.Vid tillampning av 7 a8 forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska
Inspektionen for vard och omsorg vara den enskildes motpart, om inspektio-
nen efter ikrafttradandet & behdrig att handlagga den typ av frdga som &
foremd for prévning.
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