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Delbetankandet En starkt forsorjningsberedskap for
héalso- och sjukvarden (SOU 2021:19)

Inspektionen for vard och omsorg (1VO) ser positivt pa att utredningen foreslar regler for
halso- och sjukvardens beredskap pa detta omrade da I\VO sett brister som lett till
patientsakerhetsrisker. VO har foljande synpunkter.

Sammanfattning

Inledningsvis framhaller IVO att det i betankandet centrala begreppet sjukvardsprodukter
inte anvands pa ett enhetligt satt och att det kan behovas fortydliganden i lagstiftningen
gallande tillampningen av detta begrepp. IVO har ocksa infor ett fortsatt
lagstiftningsarbete kommentarer kring blod och vévnad i forsérjningsberedskapen.

Det ar av vikt for IVO att bestammelser som ligger till grund for tillsynen ar tillrackligt
tydliga. Den foreslagna 5 kap. 9 § i halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, innehaller
begrepp som IVO anser ar otydliga och dar det finns behov av fortydligande. IVO far
vidare en utokad tillsyn i och med de nya bestdimmelserna i HSL om regionernas och
kommunernas lagerhallning under normala forhallanden. Tillsyn av dessa bestammelser
beddms av utredningen som viktigt. Det &r darfor nédvandigt att 1\VO har tillréckligt
effektiva sanktionsmajligheter. D& IVO:s nuvarande tillsynsbestammelser tex
forelagganden och forbud &r mer restriktivt utformade dn de som Lakemedelsverket
foreslas fa for sin tillsyn pa lagerhallningsomradet, 6nskar IVO framover en djupare
analys av ett eventuellt behov av forfattningsandringar.

IVO kan vidare komma att beh6va samverka med andra myndigheter i storre utstrackning
an vad som framgar av betankandet. VO ser ocksa framfor sig ett behov av tillgang till
information fran statliga myndigheter om lagernivaer av sjukvardsprodukter tex nationella
lagesbilder, vilket narmare bor ses over i ett fortsatt lagstiftningsarbete. Det framgar
avslutningsvis att IVO foreslas fa 2 miljoner kronor i 6kat anslag per ar for en utékad
tillsyn. Det &r dock svart att bedoma rimligheten i detta tillskott och IVO vill lyfta att
resursatgangen i vissa avseenden kan blir storre dn vad utredningen raknar med.
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Begreppet sjukvardsprodukter

IVO:s uppfattning &r att det i betdnkandet finns otydligheter i anvandningen av begreppet
sjukvardsprodukter.

Pa sid. 66 i avsnitt 1.1 Forslag till lag om lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter
vad avser 2 kap. 1 § framgar att i lagen menas med sjukvardsprodukt; lakemedel,
medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning, livsmedel for speciella medicinska
andamal och tillverkningsmaterial. Denna definition av sjukvardsprodukter ska ocksa
enligt forfattningskommentaren anvandas vid tillampningen av regionens och kommunens
lagerhallningsskyldighet enligt de nya 8 kap. 11 § och 12 kap. 7 § i HSL (sid. 1287 f).
IVO anser att det skulle bli tydligare om betydelsen av uttrycket sjukvardsprodukter

- istéllet for att enbart aterfinnas i forfattningskommentaren — antingen framgar direkt av
HSL motsvarande ovan angivna 2 kap. 1 § eller enligt foljande: ”Med sjukvardsprodukter
avses i 8 kap. 11 § och 12 kap. 7 § lagen detsamma som i 2 kap. 1 § lagen om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter”.

Pa sid. 86 i avsnitt 1.5 Forslag till lag om andring i halso- och sjukvardslagen (2017:30)
foreslas att ordet “utrustning” i 5 kap. 2 § lagen dndras till ”de sjukvardsprodukter och den
ovriga utrustning”. I forfattningskommentaren till bestimmelsen pa sid 1285 i betdnkandet
namns emellertid inte ordet sjukvardsprodukter utan det anges att uttrycket utrustning
fortydligas sa att det omfattar bade lakemedel, blodprodukter, sjukvardsmateriel och den
ovriga utrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges. Vid en lasning av lagtexten
tillsammans med forfattningskommentaren uppfattas det da som att med
sjukvardsprodukter avses lakemedel, blodprodukter och sjukvardsmateriel. Med hansyn
till att begreppet sjukvardsprodukter har far en annan innebord an det begreppet har enligt
nya 8 kap. 11 § och 12 kap. 7 8 HSL foérordar VO att 5 kap. 2 § lagen fortydligas enligt
foljande: ” Dar det bedrivs halso- och sjukvardsverksamhet ska det finnas den personal, de
lokaler, de lakemedel, de blodprodukter, det sjukvardsmateriel och den Gvriga utrustning
som behovs for att god vard ska kunna ges”.

IVO noterar att det av de foreslagna nya 8 kap. 11 § och 12 kap. 7 8 HSL (sid. 88 f)
framgar att regeringen far meddela foreskrifter om innehallet i och omfattningen av
regionernas och kommunernas lagerhallning av sjukvardsprodukter. IVO ansluter sig till
bedémningen av det nddvandiga i ett sadant foreskriftsbemyndigande. For tillsynsbarheten
och mojligheten till eventuella férelagganden eller forbud for att motverka Gvertradelser &r
det angeldget med sa precisa bestammelser som mojligt. I sammanhanget kan namnas
Hogsta forvaltningsdomstolens (HFD) avgoérande HFD 2020 ref. 28. HFD konstaterar att
en myndighet maste ha uttryckligt forfattningsstod for att besluta om vitesforelaggande
och ett forelaggande att vidta olika atgarder eller att underlata nagot far enbart avse sadana
aligganden som foljer av den aktuella lagstiftningen med tillhérande foreskrifter. Ar
lagstiftningen allmant hallen och narmare foreskrifter saknas begransas myndighetens
mojligheter att anvanda vitesforeldgganden for att komma till ratta med konstaterade
brister.
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Fragor gallande blod- och vavnad

Begreppet sjukvardsprodukt ar inte entydigt i betankandet vad galler blodprodukter vilket
kan leda till onddig begreppsforvirring. Utredningen foreslar att begreppet
sjukvardsprodukt inférs i 5 kap. 2 8 HSL. Begreppet omfattar enligt
forfattningskommentarerna dven blodprodukter (sid. 1285). | den foreslagna nya lagen om
lagerhallning for sjukvardsprodukter innehaller definitionen av sjukvardsprodukt i 2 kap. 1
§ inte blodprodukter (sid. 66). Detsamma kommer ocksa att galla for de
sjukvardsprodukter som avses i de foreslagna nya 8 kap. 11 § och 12 kap. 7 § HSL (sid.
1287 f). Vidare ingar blod i den upprakning som utredningen samlat valt att kalla
sjukvardsprodukter (sid. 145). IVO uppfattar delbetdnkandet som att forklaringen till
avsaknaden av blodprodukter vad géller de nya bestaimmelserna om lagerhallningen beror
pa att fragor som ror sjalva blodverksamheterna kommer att behandlas narmare i
utredningens slutbetdnkande. Utredningen har i betdnkandet inte ndrmare analyserat blod
som en egen produkt utan fokuserat pa de olika medicintekniska produkter som ar av
betydelse for produktionen (sid. 274).

Ett medskick till utredningens fortsatta arbete &r att en férutséattning for att bedriva
blodverksamhet ar ett giltigt tillstand fran IVO vilket férnyas vartannat ar efter tillsyn fran
IVO. Aven férsvarsmaktens blodverksamhet bedrivs med tillstand fran IVO. | dagslaget
finns inte mojlighet att franga dessa regler, som bygger pa EU-direktiv, och en
forutsattning for kontinuerlig tillgang till blod kraver darmed att dven att 1\VO:s arbete
med tillsyn och tillstandsprévning av dessa verksamheter sakerstalls.

Ytterligare ett medskick till utredningens fortsatta arbete ar att dven celler och
vavnadsprodukter skulle kunna ses som sjukvardsprodukter som &r nédvandiga for
mojligheten att bedriva vard som inte kan ansta, t.ex. stamceller fér behandling av svart
sjuka patienter, hud for transplantation samt 6gonvévnad for synbevarande behandling.
Vavnadsinrattningar kraver liksom blodverksamheter kontinuerlig tillsyn for att fa fortsatt
tillstand att bedriva verksamhet.

Forslaget till ny 5 kap. 9 § i halso- och sjukvardslagen

Pa sid. 86 i avsnitt 1.5 Forslag till lag om andring i halso- och sjukvardslagen (2017:30)
foreslas en ny bestammelse; 5 kap. 9 §. Enligt denna ska hélso- och sjukvarden vid
fredstida kriser och i krig ha kapacitet att utfora sddan vard som inte kan ansta.

Vad som avses med “fredstida kriser” framgar varken av lagtexten, motiveringen till
bestdimmelsen (avsnitt 5.4.2 (s 283 ff)) eller av forfattningskommentaren i avsnitt 18.5

(s. 1285 f). Daremot redogor utredningen allméant for begreppet pa sid. 100 i betankandet.
IVO anser att man i ett fortsatt lagstiftningsarbete narmare bor klargéra innebérden av
begreppet fredstida kriser enligt 5 kap. 9 § hélso- och sjukvardslagen. Exempelvis kan
overvagas mojligheten att infora en liknande 16sning som den som foreslas i 1 kap. 4 §
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forslaget till lag om kommuners och regioners krisberedskap. Dar definieras vad som
menas med en fredstida krissituation®.

Utredningen redogor vidare i betdnkandet for tillimpningen av begreppet “’vard som inte
kan ansta” i den foreslagna 5 kap. 9 § HSL (sid. 289 f). Oavsett vilket begrepp som
anvands i den foreslagna bestammelsen i HSL menar utredningen att det kommer uppsta
gransdragningsproblem och tolkningssvarigheter i enskilda fall varfor bestaimmelsen
behdver kompletteras med foreskrifter som fortydligar inneborden av bestammelsen. IVO
delar denna bedémning och betonar att det ur ett tillsynsperspektiv ar viktigt att sa langt
mojligt i forarbeten och foreskrifter tydliggora inneborden av begreppet vard som inte kan
ansta. | ssmmanhanget noterar 1VO Socialstyrelsens rapport fran 2014 Vard for
papperslésa Vard som inte kan ansta, dokumentation och identifiering vid vard till
personer som vistas i landet utan tillstand. Socialstyrelsens slutsats &r att begreppet vard
som inte kan ansta inte ar forenligt med vardprofessionernas yrkesetik som innebér att
vard ges efter behov och att begreppet inte ar anpassat till och medicinskt tillampligt i
sjukvarden samt riskerar att aventyra patientsakerheten. Vad som ar vard som inte kan
ansta far avgoras i det enskilda fallet av den behandlande lékaren eller tandlakaren.

Ar IVO:s bestammelser om tillsyn &ndamalsenliga och tillrackligt effektiva?

Utredningen konstaterar att utdvandet av tillsyn &r av avgdrande betydelse for uppféljning
av att grundlaggande réttsliga krav som galler for hélso- och sjukvarden uppratthalls. (sid.
350). Regeringen har tidigare konstaterat att det &r en av tillsynsmyndighetens viktigaste
uppgifter att sakerstalla att verksamheter har tillgang till de lokaler, den utrustning och den
personal som behdvs for att bedriva god vard (sid. 352). Forslaget om utokad
lagerhallningsskyldighet for sjukvardshuvudménnen i HSL innebar en utdkning av de
bestimmelser som omfattas av 1VO:s tillsyn. Tillsynen av dessa bestimmelser om
lagerhallning bedémer utredningen vara viktiga for att sakerstalla att kommuner och
regioner kommer igdng med sadan lagerhallning (sid.1088).

Savitt det framgar av betankandet (sid. 352) anser utredningen att IVO:s befintliga
tillsynsbestammelser &r tillrackliga. IVO &r dock tveksam till om detta ar fallet. IVO:s
befogenheter pa tillsynsomradet nér det galler bestammelserna i HSL finns i
patientsdkerhetslagen (2010:659). Det framgar enligt IVO inte uttryckligen om
utredningen narmare har sett 6ver om t.ex. bestimmelserna om férelaggande och forbud &r
andamalsenliga och tillrackligt effektiva for att motverka overtradelser av de nya
lagerhallningsbestammelserna i HSL. Utredningen har inte heller foreslagit inforandet av
regler om sanktionsavgift nar det géller att motverka évertradelser av de krav pa
lagerhallning av sjukvardsprodukter som finns i foreslagna ny 8 kap. 11 § och 12 kap. 7 §
HSL.

! Se sid 41 i Struktur for 6kad motstandskraft, betankande av utredningen om civilt forsvar (SOU 2021:25).
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Som framgar av utredningen delas tillsynsansvaret 6ver vardgivarnas tillgang till
fornddenheter mellan 1IVO och Lakemedelsverket. VVad galler tillsynen av regioners och
kommuners lagerhallning enligt forslaget till lag om lagerhallningsskyldighet for
sjukvardsprodukter anges i 8 kap. 3 § forslaget till lag att Lakemedelsverket far meddela
de forelagganden och férbud som behdvs for efterlevnaden av lagen och foreskrifter och
beslut som enligt 1 § omfattas av tillsynen. Beslut om forelaggande eller férbud far
forenas med vite (sid. 74, IVO:s kursivering). IVO:s sanktionsmojligheter nér det galler
tillsynen av regionernas och kommunernas lagerhallning av sjukvardsprodukter enligt
forslagen till ny 8 kap. 11 8 och 12 kap. 7 § HSL ser annorlunda ut. Bestdmmelserna om
forelaggande respektive forbud enligt patientsakerhetslagen aterfinns i 7 kap. 24 samt 26-
28 88. Dessa bestammelser &r mer restriktivt utformade &n de mojligheter till forelaggande
och forbud som Lakemedelsverket foreslas fa enligt 8 kap. 3 lagen om
lagerhallningsskyldighet for sjukvardsprodukter. IVO har enligt patientsakerhetslagen
dessutom inte nagon majlighet att forena ett forbud med vite.

Mot ovanstaende bakgrund efterlyser 1IVO darfor i det fortsatta lagstiftningsarbetet en
narmare analys av behovet av att justera IVO:s sanktionsméjligheter i
patientsakerhetslagen till foljd av forslagen i betankandet.

I\VO:s samverkan med andra myndigheter pa forsorjningsomradet

Utredningen lyfter sarskilt fram reprocessing av medicintekniska engangsprodukter som
ett nodvandigt verktyg for att sakerstalla tillgangen till produkter i kris och krig (sid. 862
ff). IVO har deltagit i arbetet med att ta fram Socialstyrelsens rapport som utredningen
refererar till i betankandet?. IVO vill understryka vikten av att myndigheten dven
fortséttningsvis behover vara involverad i de dialoger som utredningen hanvisar till pa
omradet, men dar IVO inte omnamns (bl.a. sid 868 f).

Pa flera stéllen i betankandet namns t.ex. samverkan mellan berérda aktorer dar
myndigheter som Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och MSB ndmns, men inte 1VO.
Aven VO kan bidra med information och erfarenheter pa forsorjningsomradet. Resultat
av IVO:s tillsyn skulle t.ex. kunna vara av varde i Lakemedelsverkets féreslagna uppdrag
kring omvarldsbevakning dar 1VO saknas i upprakningen av akttrer som &r relevanta for
Livsmedelsverket att samverka med (sid. 783).

Tillsynsansvaret dver vardgivarnas tillgang till fornodenheter delas mellan IVO och
Lakemedelsverket. Upplysningsvis kan darfér namnas att VO pa detta omrade kommer
att se Over behovet av att utveckla myndighetens befintliga samverkan med
Lakemedelsverket.

2 Socialstyrelsen (2020), Forutsattningar for att reprocessa och ateranvinda medicintekniska
engangsprodukter i Sverige (artikelnr 2020-12-7158).
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I\VO:s behov av tillgang till information fran statliga myndigheter om
lagernivaer av sjukvardsprodukter

Med stod av 7 kap. 20 § PSL kan IVO i sin tillsyn fa information fran regioner och
kommuner om deras lagerhallning av sjukvardsprodukter enligt foreslagna 8 kap. 11 § och
12 kap. 7 § HSL3. IVO kan harutéver dven komma att behova fa tillgang till den
information om lagerniva pa sjukvardsprodukter som regioner och kommuner ska lamna
enligt angivna bestdammelser till E-h&lsomyndigheten och vidare till L&kemedelsverket
inom ramen for den nationella lagesbilden (kapitel 12.3 i utredningen, se sarskilt t.ex.
sidan 812). En del av IVO:s tillsynsstrategi ar att utnyttja olika data for en datadriven
analys. For att VO ska ha ett fullgott beslutsunderlag vad géller forsorjningslaget i landet
och darigenom kunna genomfora effektiv tillsyn pa omradet kan myndigheten behéva fa
tillgang till sddan information inklusive nationella lagesbilder. Detta aktualiserar
emellertid fragor rérande bl.a. sekretess (sid. 813 f) som IVO 6nskar att man i ett fortsatt
lagstiftningsarbete ser dver.

Ekonomiska konsekvenser for IVO av utredningens forslag

Utredningen bedomer att forslaget till fortydligande av 5 kap. 2 8 HSL inte paverkar
tillsynsmyndigheternas ansvar eller uppdrag. Som utredningen har redovisat tidigare har
IVO sjalv beddmt att myndigheten kan behdva utdka sin tillsyn dver halso- och
sjukvardens beredskap. For den utokade tillsyn som tillkommer med utredningens forslag
foreslas IVO fa ett 6kat anslag med 2 miljoner kronor per ar (sid. 1088). Huruvida detta ar
ett rimligt resurstillskott i forhallande till en 6kad arbetsinsats ar svart att bedéma, men
IVO vill lyfta tva aspekter som kan innebéra att arbetsinsatsen/resursatgangen blir storre
an vad som utredningen tycks ha raknat med.

1. P& apoteksomradet bedriver bade IVO och Lakemedelsverket tillsyn 6ver
oppenvardsapotek, och tillsynsuppdragen ar till viss del 6verlappande. Om vissa
oppenvardsapotek, som utredningen foreslar, utses till beredskapsapotek skulle
detta eventuellt kunna innebéra en utdkad tillsyn dven for IVO av dessa apotek.

2. Om tillsyn av hélso- och sjukvarden och omsorgens beredskap vantas ske i storre
omfattning, och kanske med ett dkat datainflode, kommer detta innebéra att IVO
far ta del av stérre mangder av uppgifter och handlingar som omfattas av en stark
sekretess. Detta staller 6kade krav pa bl.a. hur IVO hanterar det material som
kommer in till myndigheten och kan &ven betyda att IVO exempelvis behdver
sékerhetspréva personal i storre utstrackning.

% En sédan begéran kan komma att avse t.ex. listor i realtid pa lagerhallningssaldon.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom. Avdelningscheferna
Daniel Lilja och Sabina Wikgren Orstam har deltagit i den slutliga handlaggningen.
Inspektdren Orjan Dahlberg har varit féredragande.

Beslutet har godkants elektroniskt per e-post daterad 2021-08-18.



