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Svensk forfattningssamling

SFS 2016:161
For ordning Utkom fréan trycket
om indring i patientsikerhetsforordningen den 15 mars 2016
(2010:1369);

utfardad den 3 mars 2016.

Regeringen foreskriver' i friga om patientsikerhetsférordningen
(2010:1369)°

dels att 5 kap. 2022 §§ ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna ndrmast fore 5 kap. 1-3, 6, 8, 10, 12 och 14 §§ ska utga,

dels att 3 kap. 4, 5, 7 och 9 §§, 4 kap. 1 och 5 §§, 5 kap. 1-19 §§, 6 kap. 1
och 3 §§ och 8 kap. 1, 5 och 8 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ndrmast fore 5 kap. 2, 12 och 18 §§ ska inforas nya rubriker av
foljande lydelse.

3 kap.

4§ For legitimation som kiropraktor krivs fullgjord utbildning som kiro-
praktor som avslutats efter utgdngen av ar 1994 och som omfattar minst fyra
ars studier pa heltid. Studierna ska ge grundldggande teoretiska och kliniska
kunskaper i medicinska dmnen med sérskild inriktning pa manuell medicin.
Utbildningen ska avslutas med ett examensarbete.

Praktisk tjanstgéring som kiropraktor enligt 4 kap. 1 § patientsdkerhetsla-
gen (2010:659) ska fullgéras under en tid som motsvarar minst ett ars heltids-
tjanstgoring efter avslutad utbildning. Tjadnstgoringen ska fullgéras under
handledning.

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om utbildning och sé-
dan praktisk tjanstgoring for kiropraktorer som avses i denna paragraf.

5§ Praktisk tjanstgdring som ldkare enligt 4 kap. 1 § patientsdkerhetslagen
(2010:659) (allmintjanstgoring) ska fullgéras under en tid som motsvarar
minst ett ar och sex ménaders heltidstjanstgoring efter avlagd ldkarexamen,
fordelade enligt foljande.

1. Nio ménader inom dels invirtesmedicinska specialiteter och barn- och
ungdomsmedicin, dels kirurgiska specialiteter, med en minimitid inom var
och en av de bada grupperna om tre manader,

2. tre manader inom psykiatri eller barn- och ungdomspsykiatri, och

3. sex ménader inom allmidnmedicin.

! JIfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2013/55/EU.

2 Senaste lydelse av 5 kap. 21 § 2012:315.
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Allméntjinstgoring ska fullgéras under handledning genom anstillning
som lékare for allméntjanstgéring (blockforordnande). Om det finns synner-
liga skél, far Socialstyrelsen medge undantag fran kravet pa att tjdnstgéringen
ska fullgdras genom ett blockforordnande. For yrkespraktik som ska erkdnnas
enligt 18 § lagen (2016:145) om erkdnnande av yrkeskvalifikationer giller
sarskilda bestimmelser.

Allméntjanstgoringen ska avslutas med ett kunskapsprov som anordnas av
de universitet som har tillstand att utfarda ldkarexamen. Kunskapsprovet ska
avse maluppfyllelsen for allméantjdnstgdringen i dess helhet.

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om allméntjanstgoring
enligt denna paragraf, dock inte om kunskapsprov.

78§ For legitimation som naprapat krivs fullgjord utbildning som naprapat
som omfattar minst fyra ars studier pa heltid. Studierna ska ge grundldggande
teoretiska och kliniska kunskaper i medicinska &mnen med sérskild inriktning
pé manuell medicin. Utbildningen ska avslutas med ett examensarbete.

Praktisk tjanstgoring som naprapat enligt 4 kap. 1 § patientsikerhetslagen
(2010:659) ska fullgdras under en tid som motsvarar minst ett ars heltids-
tjanstgoring efter avslutad utbildning. Tjénstgdringen ska fullgdras under
handledning.

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om utbildning och sa-
dan praktisk tjanstgoring for naprapater som avses i denna paragraf.

9§ Praktisk tjanstgdring som psykolog enligt 4 kap. 1 § patientsdkerhets-
lagen (2010:659) ska fullgéras under en tid som motsvarar minst ett ars hel-
tidstjanstgoring efter avlagd psykologexamen. Tjanstgoringen ska fordelas pé
verksamhetsomraden.

Tjéanstgoringen ska fullgdras under handledning av en legitimerad psyko-
log inom offentlig verksamhet eller i privat verksamhet som har godkénts for
sadan tjanstgdring av Socialstyrelsen. For yrkespraktik som ska erkdnnas en-
ligt 18 § lagen (2016:145) om erkédnnande av yrkeskvalifikationer géller sér-
skilda bestimmelser.

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om verksamhetsomraden enligt
forsta stycket och ytterligare foreskrifter om sédan praktisk tjanstgéring for
psykologer som avses i denna paragraf.

4 kap.

1§ For att en legitimerad ldkare ska uppnd specialistkompetens ska han
eller hon forvdarva de kunskaper, fardigheter och forhallningssétt som fore-
skrivs for specialistkompetensen genom att genomga specialiseringstjanstgo-
ring under minst fem ar. Specialiseringstjdnstgéringen ska fullgdras genom
tjanstgoring som ldkare under handledning och genom deltagande i komplet-
terande utbildning. Meriter fran utbildning som ligger till grund for en tidi-
gare uppnadd specialistkompetens eller fran utbildning pa forskarniva far till-
godoridknas i specialiseringstjanstgdringen.



5§ Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om

1. indelning och bendmning av de specialiteter dér specialistkompetens en-

ligt 1 eller 2 § kan uppnas,
| 2.tillgodordknande av meriter frin utbildning enligt 1 och 2 §8§,

3. vilka kunskaper, fardigheter och forhéallningssitt som ska gélla for varje
specialistkompetens enligt 1 och 2 §§ (malbeskrivningar),

4. vilka 6vriga krav som ska gilla for bevis om specialistkompetens enligt
leller2 §,

5. vilka 6vriga krav som ska gélla for vidareutbildning for specialistkompe-
tens enligt 1 och 2 §§,

6. tillhandahallande och fordelning av platser till de specialistkompetens-
kurser som ingér i ldkares vidareutbildning och som anordnas med statliga
medel,

7. kompetenskrav for behorighet som kontaktlinsoptiker och for att optiker
ska fa rekvirera lakemedel,

8. kompetenskrav for sjukskoterskor for att de ska fa forskriva likemedel
och om den behdrighet som sadan kompetens ger, och

9. kompetenskrav for barnmorskor for att de ska fa forskriva lakemedel.

5 kap.

1§ Bestimmelser om tillfillig yrkesutdvning och erkdnnande av yrkeskva-
lifikationer som har férvirvats eller erkénts i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller i Schweiz finns i lagen (2016:145)
om erkdnnande av yrkeskvalifikationer och i de foreskrifter som meddelas i
anslutning till den lagen.

Hérutover ska bestimmelserna i detta kapitel gélla i fraga om de hélso- och
sjukvardsyrken for vilka Socialstyrelsen dr behorig myndighet enligt férord-
ningen (2016:157) om erkénnande av yrkeskvalifikationer.

| Tillfdllig yrkesutévning

2§ En yrkesutovare som for forsta gangen avser att tillfalligt utova ett yrke
i Sverige, ska skriftligen underritta Socialstyrelsen om detta (férhandsunder-
rittelse).

Underrittelsen ska fornyas arligen, om yrkesutovaren avser att fortsitt-
ningsvis tillfalligt utdva yrket i Sverige. Om de faktiska omstindigheter som
avses i de handlingar som bifogats en tidigare underrittelse dndras, ska yrkes-
utdvaren ge in kompletterande aktuella handlingar.

En underrittelse enligt denna paragraf ska dven anses innefatta en ansdkan
om tidsbegrinsad legitimation och, i forekommande fall, tidsbegridnsat bevis
om specialistkompetens (tidsbegrinsade behorighetsbevis). Giltighetstiden
for ett sddant bevis far bestdimmas till hogst ett r.

3§ Om yrkesutovarens yrkeskvalifikationer uppfyller kraven for automa-
tiskt erkdnnande, ska innehav av ett sadant europeiskt yrkeskort som avses i
5§ 9 lagen (2016:145) om erkdnnande av yrkeskvalifikationer och som géller
yrkesutovning i Sverige i tillimpliga fall anses utgdra en underrittelse enligt
2 §. Underréttelsen behover inte fornyas enligt vad som anges i 2 § andra

3 Senaste lydelse 2014:1378.
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stycket under de pafoljande 18 manaderna. Giltighetstiden for behorighetsbe-
viset far i dessa fall bestimmas till hogst 18 manader.

4§ En yrkesutdvare vars yrkeskvalifikationer som apotekare, barnmorska,
lakare, specialistldkare, sjukskoterska med ansvar for allmén hélso- och sjuk-
vérd, tandlékare eller specialisttandldkare uppfyller kraven for automatiskt er-
kdnnande ska, efter att ha ldmnat en fullstindig férhandsunderrittelse och
utan ytterligare provning, utan drojsmal fa ett tidsbegransat behorighetsbevis
for yrket.

5§ I andra fall 4n som avses i 4 § far Socialstyrelsen med anledning av en
forhandsunderrittelse kontrollera yrkesutdvarens yrkeskvalifikationer innan
han eller hon forsta gdngen borjar utéva yrket i Sverige. En sddan forhands-
kontroll far goras endast om syftet med kontrollen dr att undvika att patienter-
nas hélsa skadas allvarligt till f6ljd av bristande yrkeskvalifikationer hos
yrkesutdvaren och om kontrollen inte gar utéver vad som &ar nodvandigt for
syftet.

6 § Socialstyrelsen ska i drenden enligt 5 §

1. utan foregédende kontroll av yrkeskvalifikationerna meddela ett tidsbe-
grinsat behdrighetsbevis, eller

2. efter att ha kontrollerat yrkeskvalifikationerna

a) besluta att yrkesutovaren behdver genomga ett lamplighetsprov, eller

b) meddela ett tidsbegriansat behorighetsbevis.

7§ Ettbeslut enligt 6 § ska meddelas inom en ménad frin det att Socialsty-
relsen har tagit emot en fullstindig forhandsunderrattelse.

Om tidsfristen i forsta stycket inte kan hallas, ska myndigheten inom
samma tidsfrist informera yrkesutdvaren om orsaken till férseningen. Orsa-
ken till forseningen ska dtgérdas under pafoljande méanad. Ett beslut enligt 6 §
ska meddelas inom tva manader fran det att orsaken till forseningen har atgér-
dats.

8§ Socialstyrelsen ska besluta om huruvida ett tidsbegransat behorighets-
bevis ska meddelas inom en ménad fran det att ett beslut om ldmplighetsprov
har fattats.

9§ Om Socialstyrelsen inte fattar beslut inom de tidsfrister som anges i 7 §,
ska ansdkan om tidsbegrinsat behdrighetsbevis anses beviljad.

10§ En yrkesutovare med tidsbegriansat behorighetsbevis ska anvinda en i
4 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659) angiven yrkestitel och, i fore-
kommande fall, en sadan specialisttitel som avses i 8 § samma kapitel, om

1. yrkesutdvaren utdvar yrke som apotekare, barnmorska, ldkare, specia-
listldkare, sjukskdterska med ansvar for allmén hilso- och sjukvard, tandli-
kare eller specialisttandlékare och yrkeskvalifikationerna uppfyller kraven for
automatiskt erkdnnande, eller

2. yrkeskvalifikationerna har forhandskontrollerats enligt 5 §.

4 Senaste lydelse 2012:315.
5 Senaste lydelse 2013:618.



Yrkestiteln far kombineras med uppgift om att yrkesutdvaren har ett tidsbe-
grinsat behdrighetsbevis for yrket.

Bestimmelser om anvindning av yrkestitel vid tillfallig yrkesutévning i
ovriga fall finns i 2 kap. 1 § férordningen (2016:157) om erkdnnande av yr-
keskvalifikationer.

11§ Vid forhandskontroll géller d&ven bestimmelserna om partiellt tilltrade
i 3 kap. 8 och 9 §§ forordningen (2016:157) om erkdnnande av yrkeskvalifi-
kationer.

| Etablering

12 §° Socialstyrelsen ska, efter ansdkan av den som vill etablera sig i Sve-
rige, prova yrkeskvalifikationerna och &vriga forutséttningar for att fa legiti-
mation, bevis om specialistkompetens eller bevis om rétt att kalla sig specia-
listsjukskoterska.

13§ Bestimmelser om erkdnnande av yrkeskvalifikationer enligt den gene-
rella ordningen finns i 9—11 §§ lagen (2016:145) om erkdnnande av yrkeskva-
lifikationer och i de foreskrifter som meddelas i anslutning till den lagen.

14 § Yrkeskvalifikationer som har férvérvats i en annan stat inom EES eller
i Schweiz och som ger ritt att i denna stat utdva yrkesverksamhet som apote-
kare, barnmorska, ldkare, specialistldkare, sjukskoterska med ansvar for all-
mén hélso- och sjukvérd, tandlékare eller specialisttandldkare, ska erkdnnas
automatiskt i de fall som anges i foreskrifter meddelade av Socialstyrelsen.

15§ Om Socialstyrelsen har erként en yrkesutovares yrkeskvalifikationer,
far myndigheten besluta att kontrollera yrkesutdvarens sprakkunskaper.

Legitimation far inte meddelas om yrkesutdvaren inte har for yrket nod-
vindiga kunskaper i svenska, danska eller norska spraket.

16 § Legitimation fir inte meddelas om forhéllandena &r sadana att legiti-
mationen skulle ha aterkallats enligt bestimmelserna i 8 kap. patientsiker-
hetslagen (2010:659) om yrkesutdvaren hade varit legitimerad.

17 § For att fa ett bevis om specialistkompetens krévs att yrkesutovaren har
en svensk legitimation som ldkare eller tandldkare. Legitimationen fér inte
vara tidsbegrinsad. Bevis om specialistkompetens far endast utfdrdas for spe-
cialiteter som anges i foreskrifter meddelade av Socialstyrelsen.

For att f4 kalla sig specialistsjukskodterska krdvs att yrkesutdvaren har en
svensk legitimation som sjukskoterska. Legitimationen fér inte vara tidsbe-
grinsad. Bevis om ritt att kalla sig specialistsjukskoterska far endast utfardas
for inriktningar som avses i hogskoleforordningen (1993:100).

| Ovriga bestimmelser

18 § Socialstyrelsen ska se till att sokande enligt 2 och 12 §§ far de upplys-
ningar om svenska forfattningar som dr nddvéindiga for att utova yrket.

¢ Senaste lydelse 2013:1154.
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Socialstyrelsen ska dven i &vrigt pd forfrdgan fran en yrkesutovare i ett
EES-land eller i Schweiz som har for avsikt att utdva yrket i Sverige lamna
upplysningar om vad som giller i friga om sjilvstdndig yrkesverksamhet
inom hilso- och sjukvarden i Sverige.

19 § Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om

1. vilka handlingar som ska bifogas en underrittelse enligt 2 §,

2. forhandskontroll enligt 5 § och ldmplighetsprov inom ramen for en for-
handskontroll enligt 6 §,

3. 1 vilka fall yrkeskvalifikationer ska erkdnnas automatiskt,

4. krav pa och kontroll av sprakkunskaper enligt 15 §, och

5. forutsdttningar for erkdnnande av yrkespraktik enligt 18 § lagen
(2016:145) om erkdnnande av yrkeskvalifikationer.

6 kap.

1§ Den som har genomgatt ndgon annan utbildning utomlands &n som av-
ses i 5 kap. ska efter ansdkan fa behorighetsbevis for ett yrke inom hélso- och
sjukvarden, tandvarden eller detaljhandeln med likemedel for vilket det finns
bestimmelser om legitimation eller annan behorighet i Sverige, om han eller
hon

1. har genomgétt den kompletterande utbildning och fullgjort den praktiska
tjdnstgoring som behovs for att kunskaperna och fardigheterna ska motsvara
de svenska kraven,

2. har for yrket nddvéndiga kunskaper i svenska forfattningar, och

3. har for yrket nédvandiga kunskaper i svenska, danska eller norska spra-
ket.

Legitimation far inte meddelas om forhallandena &r sddana att legitimatio-
nen skulle ha aterkallats enligt bestimmelserna i 8 kap. patientsidkerhetslagen
(2010:659) om yrkesutdvaren hade varit legitimerad.

3§ En sjukskoterska, som har genomgétt vidareutbildning i ett land som
inte omfattas av EES-avtalet eller av avtalet mellan Europeiska unionen och
dess medlemsstater & ena sidan och Schweiz & andra sidan, ska efter ansdkan
fa bevis om ritt att kalla sig specialistsjukskoterska i Sverige, om

1. han eller hon har svensk legitimation som sjukskéterska, och

2. utbildningen till sin l4ngd, niva och till sitt innehdll motsvarar specialist-
sjukskoterskeexamen enligt hdgskoleforordningen (1993:100).

8 kap.

1§ Avgift tas ut for provning av ansdékan enligt patientsikerhetslagen
(2010:659) eller enligt denna forordning i de fall som anges i tabellen.

For ansokningsavgiftens storlek m.m. géller 1014 §§ avgiftsforordningen
(1992:191), varvid f6ljande avgiftsklasser ska tillimpas:

7 Senaste lydelse 2013:618.
8 Senaste lydelse 2013:1154.



Arendeslag Avgiftsklass

Legitimation (ej tidsbegrdnsad)

Kiropraktor, ldkare, naprapat, psykolog
eller psykoterapeut

Apotekare, arbetsterapeut, audionom,
barnmorska, biomedicinsk analytiker,
dietist, fysioterapeut, logoped,
optiker, ortopedingenjor, receptarie,
rontgensjukskoterska, sjukhusfysiker,
sjukskoterska, tandhygienist eller
tandldkare

~

Bevis om specialistkompetens (ej tidsbegrdnsat)

N}

Bevis om rdtt att kalla sig specialistsjukskoterska

5§ Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om

1. vilka moment som ska inga i vardgivarens systematiska patientsiker-
hetsarbete enligt 3 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659),

2. hur information ska ges till patienter och deras nirstiende enligt 3 kap.
8 § patientsdkerhetslagen,

3. vilka uppgifter som ska inga i en patientsdkerhetsberattelse enligt 3 kap.
10 § patientsékerhetslagen, och

4. vilka atgérder eller villkor som far ingé i en provotidsplan enligt 8 kap.
2 § patientsdkerhetslagen.

Socialstyrelsen far meddela ytterligare foreskrifter om verkstilligheten av
patientsidkerhetslagen och foreskrifter om verkstilligheten av denna forord-
ning. Nér det géller fragor som avses i 5 kap. 1 § forsta stycket meddelar So-
cialstyrelsen verkstéllighetsforeskrifter med st6d av bemyndigandet i 10 kap.
1 § forsta stycket 4 forordningen (2016:157) om erkdnnande av yrkeskvalifi-
kationer.

8 §'° Inspektionen for vard och omsorg ska pi begiran av Socialstyrelsen
lamna ut uppgifter

1. ur de register som fors enligt 2 kap. 4 § patientséikerhetslagen (2010:659)
om uppgifterna behdvs hos Socialstyrelsen for kunskapsutveckling, statistik-
framstallning, uppfoljning, utvirdering eller epidemiologiska studier,

2. som behovs i ett drende om legitimation, sdrskilt férordnande att utdva
yrke eller bevis om specialistkompetens enligt 4 kap. 10 § patientsidkerhets-
lagen, eller

3.som behovs for att utfirda intyg enligt 7 kap. 8 § fOrordningen
(2016:157) om erkdnnande av yrkeskvalifikationer.

1. Denna forordning trdder i kraft den 15 april 2016.

2. For drenden om legitimation eller annat behdrighetsbevis som har inletts
hos Socialstyrelsen fore ikrafttridandet men dnnu inte har avgjorts géller inte
5 kap. 15 §. For dessa drenden géller 8 kap. 1 § i den dldre lydelsen.

° Senaste lydelse 2013:194.
10 Senaste lydelse 2013:194.
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GABRIEL WIKSTROM
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)

Wolters Kluwer
Elanders Sverige AB, 2016



