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| enlighet med forordningen (2000:605) om arsredovisning och budgetunderlag
éverlamnas harmed Inspektionen for vard och omsorgs budgetunderlag for aren

2015-2017.

Beslut om budgetunderlaget har fattats av generaldirektér Gunilla Hult Backlund.
Vid den slutliga handldggningen har vidare deltagit avdelningschef Patric Winter

och ekonomichef Ewa Lovgren, foredragande.

Gunilla Hult Backlund

Ewa Lovgren
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1. Hemstallan

Med stod av vad som framfors i budgetunderlaget for aren 2015-2017 hemstaller
Inspektionen for vard och omsorg (1\VO) att regeringen

®

foreslar riksdagen att faststilla anslaget for utgiftsomrade 9 Halsovard,
sjukvard och social omsorg, 8:2 Inspektionen for vard och omsorg till 635
miljoner kronor for ar 2015, 640 miljoner kronor for ar 2016 och 646 miljoner
kronor for ar 2017,

faststéller en laneram som uppgar till 65 miljoner kronor for investeringar i
anlaggningstillgangar for aren 2015, 2016 och 2017,

faststéller en anslagskredit for respektive ar under perioden 2015-2017, under
forutsattning att yrkade medel tillstalls IVO som far uppga till 3 procent av
tilldelat anslag, samt

faststaller att krediten pa rantekontot i Riksgaldskontoret for respektive ar
under perioden 2015-2017 far uppga till 10 procent av tilldelat anslag.

Det samlade forslaget till finansiering for aren 2015-2017 redovisas i avsnitt 3.
Inspektionen for vard och omsorgs totala investeringsbehov i anlaggningstillgangar
framgar av avsnitt 4.
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2. Bedomning av utgangslaget och utveckling
under perioden

2.1 Kort om Inspektionen for vard och omsorg

IVO:s framsta uppgift r att svara for tillsyn och tillstandsprévning inom halso- och
sjukvard och darmed jamforlig verksamhet, socialtjanst och verksamhet enligt
lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade. Syftet med
tillsynen ar att granska att befolkningen far vard och omsorg som é&r saker, har god
kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter. Den lagstiftning
som styr var verksamhet ar i huvudsak patientsakerhetslagen (2010:659),
socialtjanstlagen (2001:453) och lagen (1993:387) om stéd och service till vissa
funktionshindrade.

| bildandet av 1VO ingick i uppdraget att utvecklas inom bland annat féljande
omraden:

®  Analys — IVO ska regelbundet analysera och dra generella slutsatser av de
brister och missforhallanden vi ser i verksamheterna inom halso- och sjukvard
och socialtjanst.

®  Riskbaserad tillsyn — IVO ska utveckla rutiner for att planera tillsyn grundad
pa egen riskanalys. Riskanalysen ska baseras pa iakttagelser fran saval den
egna tillsynen som andra aktorer.

®  Végledning — IVO ska inom ramen for tillsynen lamna rad och ge vagledning
till verksamheterna i vard och omsorg.

®  Tillsynsaterforing — IVO ska aterfora brett vad vi ser i tillsynen. Detta for att
skapa ett systematiskt ladrande och for att undvika att brister och
missforhallanden upprepas.

For att utveckla analysen och kunskapsaterforingen av tillsynens iakttagelser har
IVO paborjat arbetet med att lopande publicera temarapporter som beskriver
tillsynens olika verksamhetsomraden. Vidare utvecklar myndigheten ett koncept
for att med hjalp av bland annat aterforingskonferenser skapa forum for larande
diskussioner. For att kunna bedriva riskbaserad tillsyn tas en modell fram som ska
ligga till grund for val av tillsynsomraden/teman och i forlangningen &ven
tillsynsobjekt.

Forutom de utvecklingsomraden som regeringen har pekat ut har IVO:s
ledning sett behov av att effektivisera myndighetens arendeprocesser samt att
arbeta for en starkt organisationskultur.

For att underlatta effektiviseringen av drendeprocesserna haller ett nytt
ledningssystem pa att etableras. Ett arbete pagar med att kartlagga olika
effektiviseringsmojligheter och att genomféra de forédndringar som ger storst
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vinster. De IT-system som stodjer handlaggningen av drenden ska ocksa utvecklas
och mojliggora att IVO gar i riktning mot att bli en eFérvaltande myndighet.

En stark organisationskultur utgor en viktig forutsattning bade for att lyckas
med utvecklingsarbetet och for att nd myndighetens Gvergripande mal. Flera
satsningar pagar for att framja ett tydligt ledarskap, aktiva medarbetare samt tillit
och samarbete inom hela organisationen.

Det forandringsarbete som inletts kommer att paga under 2014 och 2015.

2.2 Omvarlden

IVO har inte pa den korta tid som myndigheten funnits haft mojlighet att
genomfora en strategisk analys av viktiga omvarldsforandringar som paverkar
myndighetens uppdrag pa kort och lang sikt. IVO begransar sig darfor har till att
beskriva nagra storre aktuella utmaningar, som kan fa konsekvenser for
myndighetens formaga att klara sitt uppdrag och darmed sin finansiering av
verksamheten.

2.3 Regelandringar kravs for en effektivare tillsyn

| forarbetena infor bildandet av VO betonas vikten av att den nya myndigheten i
storre utstrackning an tidigare tillsynsmyndighet ska planera sin tillsyn utifran egen
riskanalys och bedémning. Detta finns dven tydligt formulerat i regeringens
styrning av myndigheten. 1IVO delar regeringens bedémning och anser att en
riskanalys som grund for prioritering av insatser och tillsynsobjekt &r ett
nodvandigt verktyg for att tillsynen ska kunna bedrivas pa ett effektivt och
strategiskt satt.

IVO har sedan myndighetens bildande arbetat aktivt med ett
forandringsarbete. En mer traffsaker, riskbaserad tillsyn utgor ett av de prioriterade
malen i denna satsning. Myndighetens egeninitierade tillsyn ska inriktas mot
verksamheter som utifran detta perspektiv ar mest angelagna att granska. Pa sa satt
anvands tillsynens resurser sa effektivt som mojligt och bidrar i méjligaste man till
en battre och sakrare vard och omsorg.

I nuldget finns dock ett mycket begrdnsat utrymme for det riskbaserade
arbetssatt som regeringen efterfragat. Orsaken &r att merparten av tillsynens
resurser &r intecknade for att leva upp till forfattningsreglerade krav rorande
enskildas klagomal mot halso- och sjukvarden samt frekvenstillsyn av framst hem
for vard eller boende fér barn och unga (HVB) utan méjlighet till prioritering.

Andra reglerna kring enskildas klagomal mot halso- och sjukvarden

IVO foreslar att patientsakerhetslagen dndras sa att ett mer systematiskt
arbete for patienternas sakerhet mojliggors. Forslaget innebar att IVO &ven
fortsattningsvis ska ta emot klagomal fran enskilda. Syftet ska vara att
systematiskt ta om hand och analysera informationen s att den kan ligga till
arund for eaeninitierade tillsvnsinsatser.

Regeringens syfte med att lata tillsynsmyndigheten utreda klagomal fran patienter
och anhdriga var att myndigheten skulle ha mdjlighet att ur ett brett perspektiv
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utreda handelser. | praktiken har det stora inflodet av &renden i kombination med
forfarandereglerna i patientsakerhetslagen begréansat utredningen av klagomalen till
att avgora om kritik mot yrkesutdvare ska framforas i det enskilda fallet. Detta star
dven i motsats till patientsakerhetslagens intention att lagga ett storre fokus pa
patientsakerhetsarbete utifran ett systemperspektiv och mindre pa repressalier.

Med nuvarande ordning gors bedémningen av klagomalen pa distans efter
inh&mtande av journaler och skriftliga yttranden. Om myndigheten ser behov av att
granska den verksamhet som &r foremal for klagomal, behdver ett egeniniterat
tillsynsarende 6ppnas. | dagslaget sker det i mycket begransad utstrackning, da
endast en liten andel av IVVO:s resurser finns tillgangliga for egeninitierad tillsyn.

Mycket resurser laggs saledes pa att hantera klagomal for att bedoma huruvida
det begatts nagot regelbrott i varden som bor foranleda kritik, samtidigt som litet
utrymme finns for att anvanda klagomalen sa att de bidrar till ett larande i varden
och omsorgen. En stor mangd information som skulle vara vardefull om den kunde
anvandas som grund for tillsyn och ett systematiskt patientsakerhetsarbete gar
darmed forlorad.

Ett langre resonemang kring forfarandereglerna i patientsakerhetslagen samt
forslag till andrad lagstiftning aterfinns i 1VO:s Promemoria om hantering av
klagomal enligt patientsakerhetslagen (2010:659), dnr 10.4-38489/2013.

Avskaffa kravet pa frekvenstillsyn

IVO foreslar att kravet pa frekvenstillsyn i socialtjanstférordningen
(2001:937) och i férordningen (1993:1090) om stdd och service till vissa
funktionshindrade avskaffas.

Sedan den 1 januari 2010 finns krav pa att hem for vard eller boende for barn och
unga (HVB), inklusive de sérskilda ungdomshemmen, samt barnboenden enligt
lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS), ska inspekteras minst
tvd ganger per ar. Nar bestammelserna inférdes fanns goda skal att forstarka
tillsynen Over dessa verksamheter. Myndighetens uppfattning &r dock att ett
bibehallet krav pa frekvenstillsyn forsvarar en effektiv fordelning av tillsynens
resurser. Omfattande personalresurser laggs pa att inspektera verksamheter som vid
tidigare inspektioner visat sig ha god kvalitet och som vid en riskbeddmning skulle
prioriteras lagt. Samtidigt tvingas vi prioritera ned tillsynen av socialtjanstens
évriga insatser till utsatta barn, funktionshindrade och é&ldre, trots indikationer pa
allvarliga brister.

Om regeringen inte avskaffar kravet pa frekvenstillsyn kommer myndigheten
att behdva en resursforstarkning for att leva upp till forfattningskraven. Detta givet
utvecklingen med ett 0kat antal ensamkommande flyktingbarn vilket kan forvéntas
leda till fler boenden. Som framforts ovan innebéar dock alla krav pa frekvenstillsyn
att en effektiv prioritering hindras.

Begransat utrymme for riskbaserad tillsyn

Konsekvensen av forfarandereglerna kring klagomal i patientsakerhetslagen och
kravet pa frekvenstillsyn ar att den egeninitierade, riskbaserade tillsynen i stor
utstrackning trangs undan. Ca 75 procent av resurserna pa halso- och

Budgetunderlag 2015-2017  Inspektionen for vard och omsorg (IVO) | sid 8(17)



sjukvardssidan upptas av drendestyrd verksamhet i form av enskildas klagomal (ca
60 procent) och lex Maria-arenden (ca 15 procent).

Pa socialtjanstsidan anvands ungefar 30 procent av resurserna till
frekvenstillsyn. Av alla inspektioner som gors pa socialtjanstomradet sker 87
procent pa HVB for barn och unga. Varije tillsyn av ett HVB tar ca 8 arbetsdagar i
ansprak. Under perioden 1 juni-31 december 2013 gjorde IVO 1482 inspektioner
pa halso- och sjukvardomradet och socialtjanstomradet totalt sett. 82 procent av
dessa gjordes pa HVB for barn och unga.

Som visats ovan medfor forfarandereglerna  kring  klagomal i
patientsakerhetslagen att tillsynen inom andra omraden far begransas i motsvarande
utstrackning. | takt med att klagomalen okat i antal har tillsynen av halso- och
sjukvarden minskat. | nulaget gors valdigt fa inspektioner i saval primarvarden som
i den specialiserade halso- och sjukvarden. Myndighetens kunskaper om
utvecklingen hos vardgivarna samt kannedom om var de allvarligaste bristerna
finns, har forsamrats i takt med att fler inspektorer behéver hantera klagomal.
Allvarliga brister som identifieras i saval klagomalsarenden som lex Maria-arenden
foljs inte upp i oOnskvard utstrackning och underlaget for aterforing till
verksamheterna blir knapphéandigt. | slutdndan ar det patienter i behov av en god
och séker vard som drabbas.

Frekvenstillsynen ger upphov till en liknande undantrangningseffekt pa
socialtjanstomradet. Litet utrymme aterstar for riskbaserad tillsyn av exempelvis
myndighetsutévning inom socialtjansten (inklusive bl.a. uppfdljning av placerade
barn och ungdomar), aldrevarden (inklusive bl.a. hemtjansten), olika typer av
oppenvardsinsatser, behandlingshem for vuxna missbrukare och personer med
funktionshinder (bl.a. assistansverksamhet och boenden for wvuxna). 1VO:s
mojligheter att arbeta for ett gott omhé&ndertagande av dessa utsatta barn och vuxna
ar darmed begransat.

Forutsattningar for en effektivare tillsyn

Som regeringen framhaller i forarbetena till myndighetens bildande s gar tillsynen
av varden och omsorgen inte att byrakratisera alltfor mycket. Det ar inte mojligt att
i alla led skapa formaliserade rutiner for hur varden och omsorgen ska vara
utformad, eftersom verksamheterna handlar om manniskor vilkas behov kréaver att
insatserna individ- och situationsanpassas. Detta staller, som regeringen ocksa
papekar, krav pa tillsynspersonalen och en organisation som mojliggor en
professionell, kompetent och effektiv tillsyn av varden och omsorgen.

Vi ser med oro pa det faktum att forutsattningarna for att bedriva en
professionell och effektiv tillsyn i nuléget ar begrénsade. For att mojliggora detta
kravs att tillsynen med hjélp av inspektioner &r nérvarande i verksamheterna. Det ar
har som tillsynspersonalen ges mojlighet att goéra den helhetsbedémning av
verksamheten som ar nodvandig for att fa en rattvisande bild. Fler inspektioner
framfors ocksa ofta som ett dnskemal fran de verksamheter som star under IVO:s
tillsyn.

Sammanfattningsvis innebar klagomalshanteringen att tillsynspersonalens tid i
betydande utstrackning &r intecknad for att pa distans och utifran skriftlig
information avgéra om ett regelbrott skett i ett enskilt fall. Kravet pa
frekvenstillsyn innebar vidare att tillsynen har hog nérvaro i vissa verksamheter,
men inte inom andra angelagna omraden.
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Dessa tva begransningar innebar sammantaget att huvuddelen av resurserna ar
intecknade redan vid arets start och att det riskbaserade arbetssatt som myndigheten
arbetar med att utveckla endast kan fa begransat utrymme. Den tillsyn som idag ar
egeninitierad ar dessutom ofta reaktiv, det vill sdga utgar som regel ifran ett
klagomal eller annat inkommet arende. For att ett riskbaserat arbetssatt ska kunna
implementeras krdvs att resurser frigors for att daven proaktiv tillsyn ska kunna
bedrivas. Det omfattande effektiviseringsarbete som pagar pa myndigheten kan inte
kompensera for den inbyggda ineffektivitet som reglerna kring enskildas klagomal
och frekvenstillsynen innebar.
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3. Forslag till finansiering

3.1 Utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och social omsorg

Inspektionen for vard och omsorg foreslar utifran tidigare avsnitt foljande
finansiering for aren 2015-2017 i 2014 ars prisniva. Inspektionen for vard och
omsorgs forvaltningsanslag utgar fran den niva som anges i budgetpropositionen
for ar 2013.

Utgiftsomrade 9, anslag 8:2 ap. 1 Inspektionen for vard och omsorg

Tabell 1 Forslag till finansiering av anslag 9 08 02 ap. 1

Prognos Berakn. Berakn.

2014 2015 2016
,?\nslag 356 262 653 674 634 882 642 975 595 775
Overforingsbelopp 11 286
Hemstéllan/dskande 50 000
Totalt att disponera | 356 262 664 960 634 882 642 975 645 775

IVO har en ekonomi i balans for budgetaret 2013 och berdknar att ekonomin
kommer att vara i balans under aren 2014- 2016. Ingaende Gverforingsbelopp for ar
2014 uppgar till 11 286 tkr och kommer att disponeras i sin helhet under 2014.
Anslaget for budgetaret 2017 ar i budgetpropositionen betydligt lagre jamfort med
ar 2016 och for att klara av det uppdrag som myndigheten har hemstélles att
tilldelningen av anslag 6kas med 50 miljoner kronor for att uppga till tidigare ars
nivaer, for att kunna bibehalla myndighetens ambitionsniva och adven pa sikt
effektivisera och utveckla verksamheten ytterligare. Tillsynsarbetet kommer att
paverkas betydligt om inte anslaget hojs med det askande som myndigheten har.
Det kommer att finns ett fortsatt stort behov av utvecklingsinsatser inom framfor
allt IT och effektivare drendeprocesser m.m. &ven efter uppbyggnaden av
myndigheten.

IVO vill framhalla vikten av en jamn anslagstilldelning mellan aren for att
langsiktigt kunna planera verksamheten. En stor del av IVO:s kostnader utgors av
personalkostnader, ca 75 %, och det finns ett kontinuerligt rekryteringsbehov.
Utvecklingsinsatserna maste ske I6pande och dven langsiktig kompetensforsorjning
maste ske. Kompetensforsorjningen handlar i stor utstrackning om hur
myndigheten skapar forutsattningar for en optimal bemanning bade pa kort men
framfor allt pa lang sikt.
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3.2 Avgiftsinkomster och bidrag som disponeras

Tabell 2 Avgiftsintdkter och bidrag som disponeras
Utfall

2013

Prognos
2014

Berdkn
2015

Berakn
2016

Berédkn
2017

Avgiftsintakter 2 334 100 100 100 100
Intakter av bidrag 1184 500 0 0 0
Finansiella intakter 436 800 500 500 500

Avgiftsintakterna for budgetaret 2013 avser framforallt en tillfallig intakt avseende
ersattning for 0kade kostnader for tillfalliga lokaler. Intakter av offentligrattsliga
avgifter uppgar till 107 tkr och ar beréknade att uppga till 100 tkr/ar under 2014-

2017.

3.3 Avgiftsbelagd verksamhet dar intdkterna ej disponeras

Tabell 3 Avgiftsbelagd verksamhet dar intakterna ej disponeras

Utfall Prognos Berakn. Berakn.

2013 2014 2015 2016
Inkomsttitel 2552
Blodverksamhet, 603 0 1000 1000 1000 1000
Vdvnads-och 2 1000 1000 1000 1000
cellverksamhet, 607
Inkomsttitel 2714
Vitesforeldgganden 11 137* 15 500 16 000 16 000 16 000

*avser perioden 2013-06-01 — 2013-12-31
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4. Investeringar i anlaggningstillgangar

Tabell 4. Investeringar i anlaggningstillgangar

Prognos Berakn. Berakn. Berakn.
2014 2015 2016 2017

IB lan i Riksgaldskontoret 12 892 29 592 25792 26 300
Beraknad nyupplaning 24 000 5000 5000 5000
Varav investering i immateriella anlaggnings-
tillgangar 0 0 0 0
Berdknad amortering 7 300 8 800 4 492 3900
UB lan i Riksgéldskontoret 29 592 25 792 26 300 27 400
Beslutad/foreslagen ldneram 65 000 65 000 65 000 65 000
Beraknad ranteutgift 425 554 521 537
Rénteantagande for nyupplaning 2% 2% 2% 2%
Finansiering av rdntor och amorteringar:
Utgiftsomrade 9, anslag 8:2 Inspektionen for 7725 9354 5013 4 437
vard och omsorg

Prognos 2014 och beraknade investeringar kommande ar avser framst inventarier
bade vad galler nyanskaffning och reinvesteringar i verksamheten. Investeringen i
anlaggningstillgangar under 2014 avser framst mobler och inventarier och har en
avskrivningsperiod pa 10 ar. Det finns dven planerade forbattringsatgarder i annans
fastighet da de regionala avdelningarna kommer att utéka och i vissa fall kommer
ombyggnationer att ske for att pa basta satt utnyttja befintliga lokaler.

Foreslagen laneram uppgar till 65 mkr da myndigheten bedomer att viss
osakerhet rader framfor allt med utvecklingsinsatser. Dessutom kan ofdrutsedda
handelser krava investeringar i anlaggningstillangar, verksamhetens behov kan
forandras m.m.

Budgetunderlag 2015-2017  Inspektionen for vard och omsorg (IVO) | sid 13(17)



5. Lokalf6rsorjning

Inspektionen for vard och omsorg kommer under 2014 att utarbeta
lokalférsorjningsprogram bade pa kort och pa lang sikt. Verksamheten bedrivs pa
sex orter i landet och under 2014 kommer de myndighetsévergripande
avdelningarna och avdelning region st att samlokaliseras.

Ovriga regionala avdelning har aviserat ett utdkat lokalbehov jamfort med
2013 med ca 200-300 kvm per avdelning, tillsammans cirka 1 500 kvm. Den
planerade utokningen av lokalytorna &r finansierad, dock maste framhallas att om
ytterligare verksamhet tillfors maste dven medel for utokade lokaler tillforas
anslaget.
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6. Forslag till forfattningsandring

Enligt férordningen (2000:665) om arsredovisning och budgetunderlag ska
myndigheterna i samband med budgetunderlaget prova andamalsenligheten i de
forfattningar som styr verksamheten. 1IVO lamnar féljande forslag som tidigare
Oversants till Socialdepartementet:

() 2013-11-06 Skrivelse om forslag pd &ndring i socialtjanstférordningen
(2001:937), se bilaga

() 2013-10-08 Skrivelse om hantering av klagomal enligt patientsakerhetslagen
(2010:659), se bilaga

IVO ldmnar &ven foljande forslag till forfattningsandring:

® IVO foreslar att kravet pa frekvenstillsyn i socialtjanstforordningen
(2001:937) och i forordningen (1993:1090) om stod och service till vissa
funktionshindrade avskaffas.
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http://www.ivo.se/publiceratmaterial/skrivelser/Documents/skrivelse-om-hantering-av-klagomal-enligt-patientsakerhetslagen-2010-659.pdf
http://www.ivo.se/publiceratmaterial/skrivelser/Documents/skrivelse-om-hantering-av-klagomal-enligt-patientsakerhetslagen-2010-659.pdf

7. Ovriga villkor

Réantekontokredit
Inspektionen for vard och omsorg hemstaller om en kredit pa rantekontot i
Riksgaldskontoret pa 10 procent av tilldelat anslag.

Anslagskredit
Inspektionen for vard och omsorg hemstéller om en anslagskredit pa 3 procent av
tilldelat anslag.

Laneram
Inspektionen for vard och omsorg hemstaller att fa disponera en laneram om 65
miljoner kronor for investeringar i anlaggningstillgangar.
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Avdelning for analys och utveckling Socialdepartementet

Forslag pa andring i socialtjanstforordningen
(2001:937)

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) foreslar att 4 kap. 1 a § socialtjanstférordningen
(2001:937) andras pa sa sétt att de obligatoriska uppgifterna som en anmalan enligt 7 kap.
1 § tredje stycket socialtjanstlagen begransas. Ovriga uppgifter som en anmalan i nuléget
ska innehalla far IVO istéllet mojlighet att begéra in vid behov.

Bakgrund

Kommuner och landsting som bedriver verksamhet enligt 7 kap. 1 § 1-4 socialtjanstlagen
(SoL) och 9 § 2, 6-10 lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS) ska
anmadla verksamheten till Inspektionen for vard och omsorg (1VO).

Huvudsyftet med anmaélningsplikten &r att VO ska veta vilka tillsynsobjekt som finns och
var de ar lokaliserade. IVO ska fora ett register éver de anmalningspliktiga- och
tillstandspliktiga verksamheter som bedrivs enligt SoL- och LSS. Registret publiceras
aven pa IVO:s hemsida.

| prop. 1998/99:160 s. 97 f. anger regeringen att det &r viktigt att den myndighet som
ansvarar for tillsynen har kdnnedom om de tillsynsobjekt som den har att utdva tillsyn
over. Vidare anges att anmélningsplikten inte bor vara for komplicerad och omfattande.

Foreslagen forandring
De uppgifter IVO aven fortséttningsvis foreslar ska vara obligatoriska ar:

1) vem som bedriver verksamheten,
2) hur verksamheten bedrivs och dess omfattning,
3) for vilka grupper verksamheten &r avsedd samt
4) vem som forestar verksamheten.
De uppgifter som I\VO foreslar ska fa tas in vid behov ar:
1) uppgifter om personalen samt dess utbildning och erfarenhet,

2) ritningar Over verksamhetens lokaler samt

Inspektionen for vard och omsorg Telefon 010-788 50 00 Org.nr 202100-6537
Box 6202 registrator@ivo.se
102 34 Stockholm WWW.ivo.se
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3) uppgifter om hur brandskyddet &r ordnat

4) Om verksamheten bedrivs av ett bolag, en férening, en samfallighet eller en
stiftelse; bolagsordningen eller stadgarna samt uppgifter om vem som ar behorig
att foretrada bolaget, foreningen, samfélligheten eller stiftelsen.

Skalen till foreslagen forandring

De uppgifter som kravs for att myndigheten ska kunna préva en ansékan om tillstand
skiljer sig fran de uppgifter som behovs tas in angaende en anmalningspliktig verksamhet.
De uppgifter som foreslas vara obligatoriska ar de uppgifter som idag fors i det registret
over verksamheter enligt SoL och LSS som I\VVO ansvarar for.

IVO anser att anmélningsplikten enligt nuvarande bestimmelse ar onddigt betungande for
kommuner och landsting. En @ndamalsenlig anmélningsplikt kan aven, som en positiv
bieffekt, leda till att anmé&lningsfrekvensen hojs.

IVO gor bedomningen att de uppgifter som foreslas vara obligatoriska ar tillrackligt for att
huvudsyftet med anmalningsplikten ska kunna uppfyllas, dvs. att IVO ska fa kannedom
over de tillsynsobjekt som I\VVO har ansvar over.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektéren Gunilla Hult Backlund. I den slutliga
handlaggningen har avdelningschefen Klas Oberg och chefsjuristen Anna Sundberg
deltagit. Juristen Linda Hindberg har varit féredragande.

For Inspektionen for vard och omsorg

Gunilla Hult Backlund

Linda Hindberg
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IVO foreslar att regeringen andrar 4 kap. 1 a § socialtjanstférordningen.

Nuvarande lydelse

4

kap.
la§

En anmalan till Inspektionen for vard om
omsorg enligt 7 kap. 1 § tredje stycket
socialtjanstlagen (2001:453) ska vara
skriftlig och ange

1. vem som bedriver verksamheten

2. hur verksamheten bedrivs och dess
omfattning

3. for vilka grupper verksamheten &r
avsedd

4. vem som forestar verksamheten

5. personalen samt deras utbildning
och erfarenhet.

Ritningar Over verksamhetens lokaler
samt uppgifter om hur brandskyddet &r
ordnat ska fogas till anmalan.

Om verksamheten bedrivs av
ett bolag, en forening, en samfallighet eller
en stiftelse ska bolagsordningen eller
stadgarna samt uppgift om vem som har
ratt att foretrada bolaget, foreningen,

Foreslagen lydelse

En anmalan till Inspektionen for vard om
omsorg enligt 7 kap. 1 § tredje stycket
socialtjanstlagen (2001:453) ska vara
skriftlig och ange

1. vem som bedriver verksamheten

2. hur verksamheten bedrivs och dess
omfattning

3. for vilka grupper verksamheten &r
avsedd

4. vem som forestar verksamheten

Inspektionen for vard och omsorg far
vid behov aven begéra in féljande
uppgifter och handlingar

1. uppgifter om personalen samt dess
utbildning och erfarenhet,

2. ritningar Over verksamhetens
lokaler samt

3. uppgifter om hur brandskyddet &r
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samfalligheten eller stiftelsen bifogas ordnat

anmalan. )
4. Om verksamheten bedrivs av ett

bolag, en forening, en samféllighet
eller en stiftelse; bolagsordningen
eller stadgarna samt uppgifter om
vem som ar behorig att foretrada
bolaget, foreningen, samfélligheten
eller stiftelsen.



|1\

I\

inspektionen for vard och omsorg 2013-10-07  Dnr 10.4-38489/2013  1(19)

Promemoria om hantering av klagomal enligt
patientsékerhetslagen (2010:659)

Sammanfattning

Patientsékerhetslagen, PSL, infordes i syfte att framja Okad patientsékerhet. Bestammelser
om vardgivarens ansvar for att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete och
sarskilda forfaranderegler for Inspektionen for vard och omsorgs (Socialstyrelsen t.0.m. 31
maj 2013) handlaggning av enskilda klagomal inférdes. Omfattningen av enskildas
klagomal har dock blivit avsevart storre &n vad som var vantat vilket har medfort att de
resurser som kravs for handlaggning av dessa har haft en negativ inverkan pa
handlaggningen av andra tillsynsérenden. Vidare har det medfort att tillsynsmyndigheten
vare sig kunnat analysera den information som kommit in eller formedla den kunskap och
erfarenhet som erhallits med anledning av klagomalen.

| denna PM foreslas darfor forandringar i PSL. Syftet med forslagen &r att sakerstalla att
vardgivarna i ett tidigt skede far vetskap om alla avvikelser i verksamheten sa att de kan
bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete. Forslagen kommer dven att mojliggora en
effektivare hantering av den information som IVO erhaller via klagomal, vilket kommer
att medfora en positiv effekt pa patientsakerheten.

Inspektionen for vard och omsorg Telefon 010-788 50 00 Org.nr 202100-6537

Box 45184

registrator@ivo.se

104 30 Stockholm WWW.ivo.se
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Forslag till lag om andring i patientsdkerhetslagen (2010:659)
Harigenom foreskrivs i fraga om patientsékerhetslagen (2010:659)

dels att 7 kap. 14 — 19 8§ ska upphdora att galla

dels att rubriken narmast fore nuvarande 19 § ska utga

dels att nuvarande 7 kap. 12 § ska betecknas 7 kap. 11 §

dels att nuvarande 7 kap. 16 § ska betecknas 7 kap. 12 §

dels att nuvarande 7 kap. 18 § ska betecknas 7 kap. 13 §

dels att 7 kap. 10 — 13 88 ska ha foljande lydelse

dels att det ndrmast fore 7 kap. 12 § ska inforas en ny mellanrubrik av féljande lydelse

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
10 §

Inspektionen for vard och omsorg tar emot klagomal mot hélso- och sjukvarden och dess
personal.

Inspektionen far dverlamna ett klagomal
till berord patientnamnd eller vardgivare
for atgard.

118

Inspektionen for vard och omsorg far avsta
fran att utreda ett klagomal om

1. det &r uppenbart att klagomalet ar
obefogat, eller

2. klagomalet saknar direkt betydelse
for patientsdkerheten och det saknas
skal att 6vervaga atalsanmalan
enligt 23 eller 29 8.
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Inspektionen for vard och omsorg ska inte utreda handelser som ligger mer &n tva ar
tillbaka i tiden, om det inte finns sérskilda skal.

Gemensamma bestammelser om Inspektionen for vard och omsorgs handlaggning av
arenden

12 8

Den som klagomalet avser, patienten och,
om patienten inte sjalv har kunnat anméla
saken, en narstaende till honom eller
henne, har ratt att ta del av det som har
tillforts arendet och ska, innan arendet
avgors, ges mojlighet att ta del av och
lamna synpunkter pa det som har tillforts
arendet.

Om Inspektionen for vard och omsorg pa
eget initiativ inleder en utredning ska
14-17 8§ forvaltningslagen (1986:223)
tillampas.

Om utredningen avser halso- och sjukvardspersonal ska berord vardgivare horas i
arendet, om det inte &r uppenbart obehdvligt.

Underréttelseskyldigheten galler inte om
Inspektionen fér vard och omsorg avgor
arendet med stod av 12 8.

Ratten att ta det av uppgifter och
underréattelseskyldigheten géller med de
begransningar som féljer av 10 kap. 3 §
offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).
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138

Inspektionen for vard och omsorg far
besluta att ge kritik om en atgéard eller
underlatenhet av vardgivare eller halso-
och sjukvardspersonal

1. strider mot lag eller andra foreskrifter,
eller

2. ar olamplig med héansyn till
patientsakerheten.

Inspektionen for vard och omsorg ska
avgora arenden om klagomal enligt denna
lag genom beslut.

Inspektionen for vard och omsorg far i ett
sadant beslut uttala sig om huruvida en
atgard eller underlatenhet av vardgivare
eller hélso- och sjukvardspersonal strider
mot lag eller annan foreskrift eller &r
olamplig med hansyn till
patientsakerheten. Ett sadant beslut far inte Inspektionen ska tillampa 20 och 21 §§
fattas utan att anmalaren och den som forvaltningslagen (1986:223).
klagomalet avser beretts tillfalle att yttra

sig Over ett forslag till beslut i &rendet.

Inspektionen for vard och omsorgs beslut
ska vara skriftligt samt innehalla de skal
som ligger till grund for beslutet. Beslutet
ska séndas till anmélaren, den som
klagomalet avser samt berérd vardgivare.

Denna lag tréder i kraft den XX.

De nya bestammelserna ska tillampas for klagomal dar handlaggning enligt
7 kap. 15 — 18 88§ patientsakerhetslagen (2010:659) inte har pabdrjats nar lagen trader i
kraft.
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Bakgrund

| betdnkandet Patientsékerhet — Vad har gjorts? Vad behdver géras? (SOU 2008:117),
Patientsakerhetsutredningen, konstaterades att det da géllande regelverket inte var
andamalsenligt ur vare sig patientsékerhets-, patient- eller rattssakerhetsperspektiv.
Regelverket ansags fokusera for mycket pa den enskilde yrkesutévarens ansvar for
negativa handelser och for lite pa vardgivarens ansvar for att sakerstalla hog
patientsakerhet. Avseende enskilda yrkesutdvare uttalades att regelverket framfor allt
borde inriktas pa att komma till ratta med yrkesutGvare som utgor en fara for
patientsdkerheten. Vidare borde regelverket dven lyfta fram patienterna som en
samarbetspartner for vardgivaren i patientsakerhetsarbetet. En viktig utgangspunkt for
utredningens arbete var att sékerstélla att allmanhetens fortroende for hdlso- och
sjukvarden uppratthalls.

| Patientsakerhetsutredningen konstaterades vidare att det var svart for patienter att ta
tillvara sina rattigheter i det davarande systemet. Anmalningarna handlades olika hos t.ex.
Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) och Socialstyrelsen.

Sammantaget bedémde regeringen att inférandet av PSL skulle hdja patientsékerheten och
darigenom minska antalet vardskador. Det tydliggjorda vardgivaransvaret forvantades leda
till en mer vélorganiserad hélso- och sjukvard med kéanda rutiner och béttre hantering av
risker. Det skulle i sin tur leda till att farre patienter skulle vanda sig till Socialstyrelsen
eller polisen (prop. 2009/10:210 s. 100).

Antalet klagomal frén enskilda har sedan PSL inférdes standigt okat. Ar 2010 inkom ca
4 500 patientklagomal till HSAN. Under 2012 har Socialstyrelsen handlagt sa gott som
samtliga arenden som overtogs fran HSAN. Samtidigt har inflédet av nya arenden oOkat;
2011: 6 689, 2012: 7 123 och jan-juni 2013: 3 772.

Den 30 juni 2013 hade 1VO 6 600 6ppna klagomal. Den utgaende balansen har under det
forsta halvaret 2013 okat med ca 800 arenden, och sedan mars har 6kningen legat pa runt
200 per manad.

Trots personalforstarkningar har drendebalanserna avseende klagomal saledes vuxit och
for att mota detta och starka rattsakerheten i verksamheten har flera atgarder genomforts.

Av de klagomal som anmaéldes 2012 hade drygt 250 arenden dven anmalts enligt lex Maria
(Tillsynsrapport 2013 Halso- och sjukvard och socialtjanst, Socialstyrelsen, s. 19).

Socialstyrelsen fattade ca 7 500 beslut i klagomalsarenden under 2012, varav knappt 12
procent resulterade i kritik. Under jan-juni 2013 har beslut fattats i ca 2 500 arenden, varav
drygt 10 procent medfort kritik.
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Vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete

I halso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125) finns bestammelser
om att halso- och sjukvard och tandvard ska bedrivas sa att den uppfyller kraven pa god
vard och tandvard. Med god vard och tandvard avses bl.a. att den ska vara trygg och saker.

Syftet med PSL é&r att framja hog patientsakerhet inom halso- och sjukvard och darmed
jamforlig verksamhet. | lagen definieras de centrala begreppen inom halso- och sjukvard.
Med vardskada avses lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall
som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med
halso- och sjukvarden. Det ska vara fraga om ett inte alltfor bagatellartat tillstand for att
lidandet ska anses som en vardskada i lagens mening (prop. 2009/10:210, s. 190). Med
patientsakerhet avses skydd mot vardskada.

I 3 kap. PSL finns bestammelser som anger vad vardgivaren ska gora for att leva upp till
att varden ska vara saker for patienterna. Vardgivaren ska bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete genom att bl.a. planera, leda och kontrollera verksamheten,
forebygga att patienter drabbas av vardskador, utreda handelser som har medfort eller
hade kunnat medféra en vardskada samt ge patienter och deras narstaende mojlighet att
delta i patientsakerhetsarbetet. Vidare ska vardgivaren informera en patient som har
drabbats av en vardskada om bl.a. det intraffade och vilka atgéarder vardgivaren vidtagit
med anledning av det.

Av forarbetena till 3 kap. PSL framgar att det inte ar tillrackligt att vardgivaren enbart
forlitar sig pa information om avvikelser som hélso- och sjukvardspersonalen &r skyldiga
att rapportera. Vardgivaren ska systematiskt planera, leda och kontrollera att verksamheten
bedrivs pa avsett sétt. Vidare ska vardgivaren fortlépande undersoka vilka risker som finns
i verksamheten och vidta nédvandiga atgarder for att undanrdja riskerna eller, om det inte
gar, att halla dem under kontroll. Detta staller krav pa ett system for fortlépande insamling
av iakttagelser och information om risker. | detta ingar att patienter och narstaende aktivt
uppmuntras och involveras i patientsakerhetsarbetet. Som exempel anges att vardgivaren
inhdmtar information genom intervjuer med, eller enkéter till, patienter samt regelbunden
uppfoljning av verksamheten (a.a., s. 85 f).

Enligt 5 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete ska vardgivaren fortlopande gora
riskanalys och utdva egenkontroll for att sakerstalla verksamhetens kvalitet. Vidare ska
vardgivaren ta emot och utreda klagomal och synpunkter pa verksamhetens kvalitet.
Skyldigheten géller for klagomal och synpunkter fran en rad olika aktorer, sasom
patienter, narstaende, andra vardgivare, myndigheter, och intresseorganisationer. Syftet
med bestammelsen i 3 § ar att vardgivaren ska kunna fa en bred aterkoppling avseende hur
verksamheten bedrivs och kannedom om eventuella avvikelser fran de krav och mal som
galler for verksamheten. Inkomna klagomal och synpunkter ska sedan sammanstéllas och
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analyseras for att vardgivaren ska kunna se monster eller trender som indikerar brister i
verksamhetens kvalitet. Att enbart utreda varje rapport, klagomal eller synpunkt pa
verksamhetens kvalitet for sig kan leda till att problem som finns med verksamhetens
styrning inte uppméarksammas fullt ut. Ibland kan en enstaka rapport, ett enstaka klagomal
eller en enstaka synpunkt pa verksamhetens kvalitet upplevas som mindre allvarlig an vad
som framkommer vid en sammanstallning. Genom att analysera inkomna rapporter,
klagomal och synpunkter samlat kan &ven monster och trender som inte framkommit i
utredningen av ett enskilt fall upptéckas (Socialstyrelsen, Ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete, Handbok for tillampningen av foreskrifter och allméanna rad [SOSFS
2011:9] om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, s. 25 ff)

Vardgivaren ska arligen uppratta en patientsakerhetsberéattelse (3 kap. 10 § PSL). Enligt
det allménna radet i 7 kap. 1 § SOSFS 2011:9 bor vardgivaren dven uppratta en
sammanhallen kvalitetsberattelse avseende hur denne arbetat med att systematiskt och
fortlopande utveckla och sékra verksamhetens kvalitet. Skillnaden mellan det lagstadgade
kravet pa en patientsakerhetsberéattelse och det allmanna radet om en kvalitetsberéattelse
ligger i berattelsens omfattning. Patientsakerhet handlar om skydd mot vardskada medan
kvalitetsbegreppet kan innefatta mer &n enbart arbetet med patientsékerhet. Med kvalitet
avses att verksamheten uppfyller samtliga krav och mal som géller for verksamheten
enligt lagar och andra foreskrifter om halso- och sjukvard och beslut som har meddelats
med stod av sadana foreskrifter, det vill saga dven sadana krav som inte direkt paverkar
patientsakerheten (Socialstyrelsens handbok, s. 37).
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Inspektionen for vard och omsorgs tillsynsuppdrag

I 7 kap. PSL anges att hélso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av
Inspektionen for vard och omsorg, IVO. Tillsynens primara uppdrag &r att som oberoende
och sjalvstandig myndighet granska att halso- och sjukvarden och dess personal uppfyller
krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stod
av sadana foreskrifter. Tillsynen ska framst inriktas pa granskning av att vardgivaren
fullgoér sina skyldigheter enligt 3 kap. PSL. IVO ska systematiskt ta tillvara information
som patientnd&mnderna enligt 4 8 lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet m.m.
ska lamna till myndigheten varje ar.

Av 2 § forordningen (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg
(instruktionen) framgar att syftet med tillsynen ar att granska att befolkningen far vard och
omsorg som &r saker, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra
foreskrifter. Tillsynen ska planeras och genomforas med utgangspunkt i egna riskanalyser
om inte annat foljer av lag, forordning eller sarskilda beslut fran regeringen. Tillsynen ska
aven innefatta kontroll av hur verksamheterna fullgér sin skyldighet att bedriva
egenkontroll.

I 3 § instruktionen anges bl.a. att VO senast den 1 mars varje ar ska lamna en sarskild
rapport till regeringen med en sammanfattande analys av arbete med bl.a. tillsyn under det
gangna aret. Rapporten ska innehalla de viktigaste iakttagelserna, de atgarder som
myndigheten vidtagit med anledning a uppmarksammade brister och slutsatser av tillsyn.

IVO kan uppmarksammas pa brister betraffande hélso- och sjukvarden och dess personal
pd i huvudsak tre satt, genom:

1. att vardgivare eller halso- och sjukvardspersonal enligt en lagstadgad skyldighet

g6r en anmalan till IVO (t.ex. anmalan enligt 3 kap. 5 - 7 88, samt 6 kap. 11 §

PSL),

ett enskilt klagomal (7 kap. 10 § PSL), eller

3. att myndigheten far information pa annat satt (t.ex. uppgifter i media, eller
information som erhalls i ett lex Maria-drende).

no

IVO har enligt 7 kap. 8 8 PSL en skyldighet att handldgga en anmélan enligt 3 kap. 5 och
6 88. IVO ska sdkerstélla att handelsen som anmalts har utretts i nddvéndig omfattning
samt att vardgivaren har vidtagit de atgarder som kravs for att uppna hog patientsakerhet.
Den information som erhalls kan medfora att dven ett s.k. initiativarende 6ppnas.

FOr en anmélan enligt 3 kap. 7 § eller 6 kap. 11 § PSL finns ingen liknande skyldighet for
IVO. En sadan anmélan medfor dock regelmassigt att myndigheten 6ppnar ett
initiativarende for granskning av en yrkesuttvare.

Ett enskilt klagomal handlaggs enligt sarskilda forfaranderegler i 7 kap. 10-18 §8§ PSL.
IVO ska gora den utredning som behdvs for att kunna prova klagomalet, och &r inte
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bunden till vad som angetts i anmalan. Syftet med bestammelsen &r att fa en bred
genomlysning av vilka fel som begatts och av vem, samt hur liknande fel framover ska
kunna forhindras eller motverkas. Avsikten har bl.a. varit att skapa forutsattningar for att
patienten ska fa veta vad som egentligen hant och vilka atgarder som kommer att vidtas
m.a.a. det intraffande (prop. 2009/10:210, s. 217).

Av forarbetena till 10 § framgar att VO som regel &r skyldig att préva alla klagomal. Vem
som helst kan anmaéla ett klagomal och aven incidenter eller forhallanden som inte lett till
eller riskerat att leda till nagon vardskada kan anmalas (a.a., s. 217).
Patientsékerhetsutredningen beddmde att forutsattningarna och maojligheterna att
identifiera, analysera och systematisera riskomraden inom héalso- och sjukvarden medfor
att patientsékerheten forbattras genom att en och samma myndighet tar emot alla
patientklagomal och lex Maria-anmalningar. En patients klagomal forvantades medftra en
bredare genomlysning av vilka fel som begatts och av vem, jamfort med det tidigare
systemet med disciplinpaféljder (a.a., s. 98).

Regeringen har uttalat att en av poédngerna med att tillsynsmyndigheten ska utreda
klagomal fran patienter och anhoriga ar att myndigheten ska ha mojlighet att ur ett brett
perspektiv utreda héndelser (a.a., 179). Regeringen har vidare understrukit att det &r av
storsta vikt att myndigheten atnjuter saval allméanhetens som halso- och sjukvardens
fortroende. Det innebdr bl.a. att myndigheten genom rutiner och organisation sakerstaller
att klagomal och synpunkter tas om hand pa ett professionellt satt som ar forutsebart for
den enskilde (a.a., s. 130).

IVO far enligt 12 § forsta stycket 1 avsta fran att utreda klagomal om det &r uppenbart att
klagomalet ar obefogat. Sa kan, enligt motiven, vara fallet om det omedelbart star klart att
klagomalet saknar grund eller att en person skickar in samma eller likande klagomal gang
pa gang (a.a., s. 218). Genom bestammelsens karaktar av undantagsregel, vilket ytterligare
forstarks genom uppenbarhetsrekvisitet, kan dock konstateras att det i princip ska vara
obestridligt att klagomalet ar grundlost for att IVO ska kunna avsta fran huvudregeln att
utreda klagomalet.

Enligt 12 § forsta stycket 2 far IVO dven avsta fran att utreda ett klagomal om det saknar
direkt betydelse for patientsakerheten och det saknas skél att dvervaga atalsanmalan. |
forarbetena har som enda exempel angivits att en vardgivare inte har anmalt sin
verksamhet till vardgivarregistret (a.a., s. 218). Regleringen innebar att IVO av
effektivitetsskal undantagsvis kan avsta fran att utreda ett klagomal under de
forutsattningar som anges i 7 kap. 12 § forsta stycket. Motiven &r inte entydiga i fragan
om vad direkt betydelse faktiskt ska anses innebéara da det endast givits exempel pa
indirekt betydelse, sdsom att vardgivare brustit i plikten att anméla att verksamhet bedrivs.
Det star dock klart att det kravs ett noggrant 6vervagande i varje enskilt fall innan ett
klagomal avfardas med hanvisning till aktuell bestammelse. Vid ett sadant 6vervagande
behdver en beddmning goras av om den anmalda handelsen pa nagot satt orsakat patienten
ett inte for bagatellartat lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom eller dodsfall
som inte hade kunnat undvikas om adekvata atgarder vidtagits.
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Av forarbetena framgar att ett klagomal som t.ex. innehaller uppgifter om att ett brott mot
tystnadsplikten ska utredas i tillracklig utstrackning sa att myndigheten kan ta stallning till
om atalsanmélan ska goras (a.a., s. 218).

Vid provning av ett klagomal gor IVO en beddmning av om vardgivare och/eller halso-
och sjukvardspersonal har begatt nagot regelbrott eller gjort ndgot som &r olampligt med
hansyn till patientsakerheten. Om sa ar fallet far IVO uttala kritik. Regeringen har uttalat
att ett klagomalsarende i sig inte ska kunna resultera i ett beslut om att en yrkesutovare ska
anmalas till HSAN (a.a., s. 223). | normalfallet leder det inte till nagon ytterligare atgard
fran IVO:s sida, men i allvarliga fall har IVO 6ppnat ett initiativarende och foretagit en
fordjupad granskning av vardgivare eller personal.

For information som erhalls enligt p. 3 ovan bestammer IVO sjalv om och nar ett drende
ska initieras (initiativarende). IVO har dock enligt 7 kap. 23 - 30 88 PSL en skyldighet att
agera under givna forutsattningar. | férsta hand ska myndigheten férsoka vinna réattelse
genom frivilliga atgarder. Ett beslut kan resultera i kritik, och om frivillig rattelse inte sker
kan myndigheteten utfarda foreldggande, med eller utan vite, samt forbjuda fortsatt
verksamhet.
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Patientnamndernas uppdrag

Enligt 1 8 lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet m.m. ska det i varje landsting
och kommun finnas en eller flera ndmnder med uppgift att stddja och hjalpa patienter
inom offentligt finansierad halso- och sjukvard och tandvard. Nar det galler tandvarden
omfattas sadan som endast delvis finansieras av landstingen.

Patientsékerhetsutredningen konstaterade att patientndmndernas verksamhet inte var
tillrackligt kdnd och att en storre drendemangd ger béttre forutsattningar for en
strukturerad aterforing till vardgivare och vardenheter. | 2 § stadgas darfor en skyldighet
for namnderna att informera allmanheten, halso- och sjukvardspersonalen och andra
berérda om sin verksamhet (prop. 2009/10:210, s. 156).

Namnderna bor inte ha nagon uppgift av tillsynskaraktar utan det ar vasentligt att gransen
mot den statliga tillsynen uppratthalls. Enligt 4 § ska namnderna dock gdra Inspektionen

for vard och omsorg uppmérksam pa forhallanden som omfattas av myndighetens tillsyn.
Informationen bor vara av évergripande slag och inte avse enskilda patientarenden. Pa sa
satt uppratthalls gransen mot tillsyn (a.a., s. 156). Vidare ska namnderna varje ar till IVO
lamna en redogdrelse Gver patientnamndsverksamheten under foregaende ar.
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Overvaganden och forslag

Forslag: IVO ska fortsatt vara behorig myndighet att ta emot klagomal fran enskilda.
Myndigheten ska systematiskt ta om hand och analysera den information som kommer via
klagomal sa att den, tillsammans med annan information kan ligga till grund for
myndighetens egna riskanalyser.

IVO far 6verlamna klagomal till berord patientnamnd eller vardgivare for atgard.

Forvaltningslagens (1998:223) bestammelser for handldggning av darenden som avser
myndighetsutévning mot enskild ska tillampas av IVO i samtliga s.k. initiativarenden.

De nya bestammelserna ska tillampas pa klagomal som inte har bérjat handlaggas nar
lagen tréder i kraft.

Skalen for forslaget

Allmant

Det 6vergripande syftet med inforandet av PSL var 6kad patientsakerhet. 1 lagens 3 kap.
foreskrivs ett tydligt ansvar for vardgivaren att verka for patientsakerhet. Vardgivarens
skyldigheter i 3 § - att utreda for att klarldgga héndelseférloppet samt ge underlag for
beslut om atgarder for att forhindra att det hander igen - &r en grundlaggande bestandsdel i
detta. Kompletterande bestammelser finns i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(SOSFS 2009:11) om ledningssystem for kvalitetsarbete. Bestdmmelserna borgar for att
vardgivaren ska kunna dra lardom av det som hant och fa forutsattningar for att kunna
bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete. Det ar saledes av vikt att vardgivaren har
information om samtliga avvikelser i verksamheten.

| PSL foreskrivs aven att IVO ar skyldig att utreda klagomal fran enskilda. I undantagsfall
angivna i 7 kap. 12 § far IVO avsta fran att utreda klagomal. Bestammelsens karaktar av
undantagsregel har medfort att fa klagomal har kunnat avslutas med stod av
bestammelsen.

Manga klagomal som anmals till IVO har sin grund i att vardgivaren inte har lyssnat pa
patientens synpunkter/klagomal, eller att patienter och narstaende ar missnojda med den
vard de erhallit och vill ha en annan form av vard. Brister i kommunikationen mellan
vardgivare och patient/narstaende medfor att det uppstar missforstand och otydligheter
vilket skapar osakerhet hos patienten. Mangden klagomal till IVO &r saledes manga
ganger ett resultat av vardgivarnas bristande bemdtande och/eller patientsakerhetsarbete.

Tillsynsmyndighetens handlaggning av enskildas klagomal har kommit att ta betydande
resurser i ansprak, dels pa grund av omfattningen av antalet arenden, dels pa grund av de
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speciella forfarandereglerna. Under 2012 berdknades ca 20 procent av tillsynens (vid
Socialstyrelsen) totala resursanvandning, inklusive resurserna for tillsyn pa den sociala
sektorn, ha kravts for att balansera inflodet av klagomal mot halso- och sjukvarden. Det
innebadr att hanteringen av dessa klagomal kravde avsevart mera an 20 procent av de
resurser som var tillgangliga for tillsyn pa sjukvardsomradet. Den eventuella positiva
effekten for patientsékerheten i stort kan dessutom ifragasattas eftersom hanteringen
medfor undantrangningseffekter pa 6vriga tillsynsuppgifter, t.ex. langa handlaggningstider
for lex Maria-arenden och arenden avseende tillsyn av halso- och sjukvardspersonal, men
framfor allt vad galler mojligheterna att pa eget initiativ granska olika omstandigheter.

| praktiken har provningen av enskildas klagomal bland annat medfort for mycket fokus
pa kritik av yrkesutovare pa bekostnad av verksamhetstillsyn (inspektioner). Tillsynen har
forlorat sig i enskildheter och pa grund av den hdga instromningen av klagomal inte
formatt analysera dessa och identifiera systemfel. Det har medfort att tillsynsmyndigheten
inte har haft resurser for att narmare analysera vilken effekt PSL har haft pa
patientsakerheten. Inte heller har nagon bredare genomlysning av de anmélda handelserna
skett.

IVO:s provning av ett klagomal innebér i praktiken en utredning i syfte att avgora
huruvida det begatts nagot regelbrott som fororsakat handelsen, och om detta i sa fall ska
foranleda kritik mot vardgivare eller enskild yrkesutévare. | normalfallet kommer
tillsynsarendet att avslutas med en sadan bedémning. Konsekvensen av nuvarande ordning
for handlaggning av klagomal ar att en mycket stor mangd handelser i varden som medfort
eller riskerat medfora en vardskada och som rakat fangas upp av patienter eller anhoriga, i
praktiken aldrig blir foremal for en handelseanalys som ska syfta till att férhindra att
handelsen intraffar pa nytt. For det fall IVO vill ga vidare med "skarpare” tillsynsatgarder
maste ett nytt drende 6ppnas. Denna hantering ar inte &ndamalsenlig och skapar ytterligare
administration.

Att IVO tar emot, utreder och bedomer klagomal pa varden kan uppfattas som att IVO &r
en del av vardapparaten, inte minst nar IVO inte delar den enskildes uppfattning att ett fel
har begatts. Detta kan pa sikt riskera att IVO:s trovérdighet som oberoende, fristaende
granskare minskar. De langa handlaggningstider som blivit ett resultat av den hoga
instromningen av klagomal riskerar ocksa att minska fortroendet for saval varden som
tillsynsmyndigheten.

Med den foreslagna férdndringen blir de redan géllande ansvarsrollerna tydligare;
vardgivaren ska ansvara for att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete medan
IVO:s tillsyn framst ska inriktas pa att vardgivaren fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap.
PSL; bl.a. genom granskning av vardgivarnas avvikelsehantering och med beaktande av
patientsakerhetsberattelser samt patientnamndernas arliga redogorelse éver
patientndmndsverksamheten
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IVO far avgora hur informationen i enskilda klagomal ska tas om hand

IVO ska fortsatt vara den myndighet som tar emot klagomal fran enskilda. Den tidigare
langtgaende skyldigheten att utreda varje klagomal ska dock inte langre gélla utan VO ska
sjalv fa avgora hur informationen i klagomalen bast, utifran ett patientsakerhetsperspektiv, ska
tas om hand. Myndigheten far darmed méjlighet att anvanda informationen i klagomalen
pa aggregerad niva for att kunna utveckla en riskbaserad tillsyn, och kan forfoga dver sina
resurser sa att de anvands dar de gor bast nytta. Informationen i klagomalen utgor en
viktig del i myndighetens riskanalys som i sin tur ar ett underlag for verksamhetsplanering
av kommande tillsyn. Pa sa satt kommer tillsynen att kunna bedrivas mer strategiskt,
effektivt och enhetligt inom landet, vilket kommer att bidra till 6kad patientsakerhet.

Forandringen kommer att medfora att det frigors tid for saval fler inspektioner och dialog
med vardgivarna, som for uppfoljning av att vardgivarna faktiskt vidtar nédvandiga
forbattringsatgarder. Tillsynen kan da ocksa riktas mot ratt niva (vardgivarna) dar de
overgripande besluten tas, vilket sannolikt kommer att leda till kraftfullare och effektivare
tillsyn och darmed ¢kad patientsakerhet. De enskilda klagomalen kommer att utgéra en
viktig del i denna tillsyn och darigenom kommer patientkollektivet som sadant att gynnas.

Mot bakgrund av IVO:s tillsynsuppdrag - och att myndigheten har att vaka 6ver
verksamheterna och halso- och sjukvardspersonalen nar det galler kvalitet, sakerhet och
den enskildes rattigheter - maste myndigheten alltid var uppmérksam pa om det som gors
gallande i ett enskilt klagomal medfor att det finns skal att inleda en tillsyn, dvs. nar ett
s.k. initiativarende ska 6ppnas. Detta ar forstas sarskilt viktigt da det som gors gallande
tyder pa att det forekommer allvarliga brister i verksamhet eller hos halso- och
sjukvardspersonal. Sa kan t.ex. vara fallet om det framkommer omstandigheter som tyder
pa att det har intraffat en allvarlig vardskada eller om flera anmalningar géller samma typ
av brist hos en vardgivare eller halso- och sjukvardspersonal. Utgangspunkten fér denna
beddmning bor vara att det som framkommer beddms ha vésentlig betydelse for
patientsakerheten. FOr att sékerstalla strategisk, effektiv och enhetlig tillsyn behover IVO
ta fram kriterier for nar ett s.k. initiativarende ska 6ppnas utifran den information som
kommer till myndigheten. Kriterierna blir da desamma oavsett hur informationen kommer
in och samtliga IVO:s befogenheter blir tillampliga i varje tillsynsérende.

IVO far éverlamna klagomal till berord patientnamnd eller vardgivare for atgéard

Klagomal som avser brister i kontakten mellan vardgivare och patienter ska liksom
tidigare kunna 6verlamnas till berdrd patientndmnd (prop. 2009/10:210, s. 219).

Darutover ska klagomal kunna éverlamnas till berérd vardgivare. Som papekats ovan ar
det vasentligt for att vardgivaren ska kunna fullgora sin skyldighet att bedriva ett
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systematiskt patientsakerhetsarbete att denne snarast far information om alla klagomal mot
verksamheten.

Forvaltningslagens regler ska gélla for handlaggning av initiativarenden

Saval JO (2001-04-27, dnr 3160-1999) som Regeringsratten (RA 2005 ref. 22) har uttalat
att tillsynsbeslut som innebar kritik inte utgoér myndighetsutévning mot enskild. Enskilda
klagomal kan enligt gallande ratt endast avslutas utan kritik eller med kritik.
Forvaltningslagens regler om muntlig handlaggning, anteckning av uppgifter, parters ratt
att ta fa del av uppgifter, motivering av beslut och underrattelse om beslut har darmed inte
ansetts tillampliga. For att sakerstalla anmalaren och patientens mojlighet till insyn och att
verka for sakens utredande infordes sarskilda forfaranderegler i PSL (prop. 2009/10:210,
s. 132 1).

Den foreslagna forandringen innebaér att de enskilda klagomalen inte langre kommer att
utgbra en egen arendekategori. For det fall IVO 6ppnar ett &rende blir det som ett s.k.
initiativarende varmed samtliga tillsynsbefogenheter kan anvandas, inbegripet sddana som
innebar myndighetsutévning mot enskild (ex. foreldgganden). Det behdver dock
tydliggoras att forvaltningslagens regler om partsinsyn, kommunicering, samt motivering
och underrattelse av beslut ska gélla for alla initiativarenden.

Overgangsbestammelser

De nya bestammelserna bor tillampas for samtliga klagomal som inte har borjat
handlaggas enligt 7 kap. 15-18 88 nér lagen tréder i kraft.
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Ekonomiska och andra konsekvenser
Konsekvenser for vardgivarna

Regeringen konstaterade i prop. 2009/10:210 Patientsékerhet och tillsyn att vardgivarna
redan fore inférandet av 3 kap. i PSL hade en skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete (a.a.,183 ff). VVardgivarna avséatter redan i dag stora resurser med
anledning av kommunicering och yttrande i de klagomal som handlaggs av IVO. Med
nuvarande forslag blir vardgivarens uppgifter an tydligare. Det innebar dock inte att
vardgivarna far nagra nya arbetsuppgifter.

Konsekvenser for IVO

Regeringen har uttalat att det ar mycket viktigt att den som anmaéler ett missforhallande
kanner fortroende for att anmalan blir omhéndertagen och utredd pa bésta sétt och, att
klagomal och synpunker tas om hand pa ett professionellt satt som &r forutsebart for den
enskilde (a.a, s.100 och 130).

Den forandring som nu foreslas i PSL medfor att denna standpunkt beaktas. Som
redogjorts for ovan behéver IVO ta fram kriterier for nér ett tillsynérende ska initieras.
Vidare ska IVO ha ett system for att ta om hand och sammanstalla den information om
brister som anmals. Forandringen av IVO:s mojlighet att sjalv avgora hur informationen i
enskilda klagomal ska tas om hand kommer att frigora resurser som gor det mojligt for
myndigheten att pa ett battre satt systematiskt ta om hand den information om brister i
varden som kommer in via klagomal. Pa sikt kommer det att bidra till att tillsynen bedrivs
mer strategiskt, effektivt och enhetligt inom landet, och darmed ocksa verkar for okad
patientsakerhet.

Med foreslagen ordning blir IVO:s tillsynsroll i hogre grad inriktad pa att kontrollera att
vardgivarna bedriver ett systematiskt patientsakerhetsarbete, vilket bedéms medfora fler
inspektioner och kortare handl&ggningstid for tillsynsérenden.

Konsekvenser for patienterna

En drivkraft for patienterna att klaga pa varden &r ofta sprungen ur att fa ett mote, en
forstaelse och ev. en ursdkt. Manga anger ocksa som skal att de vill att deras erfarenheter
tas om hand i forebyggande syfte. Vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete i verksamheten medfor att vardgivaren ocksa ar den som har béast
forutsattning att utreda vad som har hant och géra en bedémning av vilka atgarder som
behover vidtas for att for att eliminera eller kontrollera risken for att det h&ander igen.

For att vardgivaren ska kunna fullgora sina skyldigheter ar det av vikt att informationen
kommer direkt fran patienten. | en sadan dialog har saval patienten som vardgivaren
mojlighet att fa svar pa relevanta fragor.
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En av poangerna med att infora en skyldighet for 1VO att utreda klagomal fran enskilda
var att myndigheten skulle ha mgjlighet att ur ett brett perspektiv utreda hédndelser. Med en
majlighet for IVO att mer systematiskt identifiera risker, och darigenom bedriva en
riskbaserad tillsyn, kommer myndigheten att kunna bedriva ett effektivare
patientsakerhetsarbete, till gagn for patienterna.



1V /7 ™\ inspektionen for vard och omsorg 2013-10-07 18(19)

Forfattningskommentar

7 kap. 10 §
Inspektionen for vard och omsorg tar emot klagomal mot halso- och sjukvarden och dess
personal.

Inspektionen far dverlamna ett klagomal till berord patientnamnd eller vardgivare for
atgard.

Paragrafens forsta stycke &r sprakligt justerad. Den anger att IVO &r behorig myndighet att
ta emot klagomal fran enskilda. Med den foreslagna forandringen har IVO:s langtgaende
skyldighet att utreda alla klagomal tagits bort.

Andra stycket ar nytt och tydliggor att VO far dverlamna ett klagomal till berérd
patientnamnd eller vardgivare. Som redogjorts for ovan sa ar det viktigt att vardgivaren far
k&nnedom om alla avvikelser i verksamheten. IVO bor darfor alltid 6vervdga om ett
klagomal ska éverlamnas for vidare atgard och myndigheten behover ta fram kriterier for
nar sa ska ske.

7kap. 118
Inspektionen for vard och omsorg ska inte utreda handelser som ligger mer &n tva ar
tillbaka i tiden, om det inte finns sérskilda skal.

Paragrafen motsvarar tidigare 7 kap. 12 § andra stycket. Forarbeten finns i prop.
2009/10:210, s. 218.

Gemensamma bestammelser om Inspektionen for vard och omsorgs handlaggning

7 kap. 12 §
Om Inspektionen for vard och omsorg pa eget initiativ inleder en utredning ska 14-17 §§
8§ forvaltningslagen (1986:223) tillampas.

Om utredningen avser hélso- och sjukvardspersonal ska berord vardgivare horas i drendet,
om det inte ar uppenbart obehovligt.
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Paragrafen foregas av en ny mellanrubrik till foljd av de forandringar som foreslas for
tidigare 7 kap. 10 — 19 88.

Paragrafens forsta stycke motsvarar delvis tidigare 7 kap. 16, 17 och 19 88. De klagomal
som utreds av IVO kommer att handldggas som andra initiativarenden. Som redogjorts for
ovan under avsnittet Overvaganden och forslag ar det vasentligt att IVO tar fram
bedémningskriterier for nar ett tillsynsarende ska initieras. For att uppratthalla fortroendet
for tillsynsmyndigheten maste det vara forutsebart for allmanheten hur IVO bedriver en
enhetlig och patientsaker tillsyn.

Syftet med bestdmmelsen &r vidare att IVO ska involvera den som berdrs av utredningen,
dvs. tillsynsobjektet. Det tydliggors att forvaltningslagens bestammelser om muntlig
handlaggning, dokumentation, partsinsyn och kommunicering ska gélla.

| andra stycket har endast ordet klagomalet ersatts av utredningen. | 6vrigt motsvarar
innehallet tidigare 7 kap. 16 § andra stycket och ska sakerstélla att vardgivare far
ké&nnedom om personal som kan utgéra en fara for patientsakerheten. Foérarbeten finns i
prop. 2009/10:210, s. 220.

7 kap. 13 §

Inspektionen for vard och omsorg far besluta att ge kritik om en atgéard eller
underlatenhet av vardgivare eller hélso- och sjukvardspersonal

1. strider mot lag eller andra foreskrifter, eller

2. ar olamplig med hansyn till patientsakerheten.

Inspektionen ska vid ett sadant beslut tillampa 20 och 21 8§ forvaltningslagen (1986:223).

Paragrafen &r dndrad och anger de narmare forutsattningarna for beslut om kritik. Forsta
stycket motsvarar delvis den tidigare bestdimmelsen i 7 kap. 18 § andra stycket. IVO
behdver ta fram bedémningskriterier for vilka forhallanden som bor leda till kritik.
Forarbeten finns i prop. 2009/10:210, s. 221.

I andra stycket tydliggors att forvaltningslagens bestammelser om motivering och
underrattelse av beslut ska gélla da VO beslutar om kritik.
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