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Granskning - Cancervirden

Landstingets revisorer har vid sitt sammantride 2015-12-17 behandlat och godként bifogad
granskningsrapport &ver cancervarden utifrén Gverenskommelsen mellan staten och SKL. Den
Svergripande revisionsfragan i granskningen har varit om landstingsstyrelsen pa ett andamalsenhgt
siitt har infort standardiserade vardfériopp i cancersjukvarden. :

Vér sammanfattande bedémming #r att landstingsstyrelsen har i allt vésentligt pa ett indamélsenligt
sétt arbetat med inforandet av standardiserade vardforlopp (SVF) utifrén de direktiv och krav som
funnits. Déremot dr det i det hér skedet for tidigt att uttala sig om de insatser som gjorts &r tillrdck-
liga for att sikra fljsamhet till respektive standardiserat vardfsrlopp (SVF). Uppftijning och ana-
lys utifrin kommande ledtidsmétningar blir siledes helt avgbrande for att synhggora foljsamhet
och i det &ven identifiera eventuella brister och avvikelser.

For att skapa #n bitire forutsitiningar i det fortsatta arbetat med bade de forsta fem och kommande
standardiserade vardférlopp bedomer vi att landstingsstyrelsen bor beakta foljande medskick:

e  Att det under projektets gang s#tts tydliga delmal uttver de langsiktiga mal som géller for
satsningen 1 stort. Detta for att mer aktivt kunna f5lja utvecklingen under de &r som sats-
ningen pagar. Mélen behver ocksa frankras och diskuteras med bertrda politiker. Dis-
kussioner om méal och ambitioner médste diskuteras i hela organisationen och inte stanna lo-
kalt i arbetsgrupper.

e  Att arbetet med riskanalys for sdvil satsningen i dess helhet som f5r de specifika SVF
struktureras upp pé ett tydligare sétt och dokumenteras ner. Bland annat f6r att underlétta
mdjligheten till att gbra vil underbyggda pnontenngar samt hinfdra eventuella dtghrder
och aktiviteter till ratt niva.

o  Att kommande aterrapporteringar i storre utstriickning lyfter goda exempel pé styrming, ge-
nomforande och uppfoljning for savil satsningen som helhet samt inspel frén processen
kopplat till specifika vardférlopp.

Ovriga iakitagelser och beddmningar framgar i bifogad fapport.

Revisorerna har for avsikt att kommande &r ytterligare granska omradet och aterkomma till frigan
om resultat och effekter av inférda vardfsrlopp.

Revisorerria nskar svar fran Landstingsstyrelsen senast 2016-03-29.
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1. Sammanfatining

P& uppdrag av Landstinget Vistmanland revisorer har PwC genomfort en
granskning av cancervérden utifran éverenskommelsen mellan staten och SKL.
Revisorernas bedomning av visentlighet och risk har legat till grund for valet av
granskningsinriktning.

Var sammanﬁzttade bedémning

Landstingsstyrelsen i Landstinget Vistmanland har i allt véisentligt pi ett
dndama8lsenligt sdtt arbetat med inférandet av standardiserade vardftrlopp (SVF)
utifrdn de direktiv och krav som funnits. Daremot ir det 1 det hir skedet for tidigt

- att uttéla sig om de insatser som gjorts &r tillrickliga f6r att sikra foljsamhet till

respektive standardiserat vardférlopp (SVF). Uppftljning och analys utifrin
kommande ledtidsmétningar blir saledes helt avgdrande for att synliggdra
foljsamhet och i det dven identifiera eventuella brister och avvikelser.

Nedan f8ljer de huvudsakliga granskningsiakitagelserna och bedomning av
respektive kontrollmal som ligger till grund £6r vir sammanfattande bed6mning. En
samlad bild av resultat och bedémning av respektive kontrollmél &terfinns &ven i
bilaga 1. '

Vi kan inledningsvis konstatera att landstinget tagit beslut och upprittat en
handlingsplan i enlighet med de direktiv som ligger till grund for att landstinget ska
fa ta del av de statliga stimulansmedlen.

Landstinget har i flera avseenden infért reserverade tider hos utredande och
behandlande enheter f6r patieriter som fatt beslut om standardiserat vArdfdrlopp.
Hir bor dock ndmunas att en lokal anpassning gjorts p réntgen med att uppréttad
rutin, i dialog med professionen, bedomts tillgodose intentionerna med reserverade

tider.

- Avseende koordinatorfunktion vars syfte r att sikra kontinuitet i vArdférloppet och

undvika onddig véntetid har landstinget gjort bedémmningen att befintliga
kontaktsjukskoterskor i flera avseenden motsvarar definitionen av koordinator-
funktion. DA kontaktsjukskoterskorna har olika forutsiittningar i form av
exempelvis avsatt tid for rollen samt hela eller delar av ansvaret under
vardforloppet blir det viktigt att i kommande uppfoliningar aktivt folja och siikra att
kontaktsjukskoterskorna har forutséittningarna att verka i koordinatorrollen.

Vidare ar var beddmning att landstinget kommit langt i arbetet med att utveckla

- metoder for att mita och redovisa ledtiderna i vardforloppet. Exempelvis har

remis_smallar utvecklats och KVA-koderna for de fem forsta vardforloppen lagts in i
det virdadministrativa systemet (Cosmic). Sammantaget ar det nu mojligt att
redovisa de ytire ledtiderna for respektive vird{6riopp.
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Givet de direktiv och forutsiitiningar som funnits beddmer vi att Landstinget
Vastmanland i allt visentligt bidragit i arbetet med att forbétira den regionala och
nationella samordningen. Exempelvis har representanter frin landstinget
Vistmanland kontinnerligt medverkat i seminarier och workshops anordnade av
Regionala cancereentrum (RCC) Uppsala-Orebro. I granskningen uppmiirksammas
en del hinder och utmaningar for att fa till en nationell samordning. Har lyfts bland
annat otydligheter kopplat till st6d och direktiv frin bade RCC Uppsala-Orebro och
SKL. Ytterligare en grundliggande utmaning kopplat till ledtidsmétning och
kodning &r att flera landsting har olika patientadministrativa system.

Rekommendationer

For att skapa &n biittre forutséttningar i det fortsatta arbetat med bade de forsta fem
och kommande standardiserade vardforlopp bedémer vi att landstingsstyrelsen bor
beakta foljande medskick:

e Att det under projektets gang sitts tydliga delmal utdver de lingsiktiga mél
som géller for satsningen i stort. Detta for att mer aktivt kunna folja
utvecklingen under de &r som satsningen pagér. Malen behver ocksi
forankras och diskuteras med berdrda politiker. Diskussioner om mél och
ambitioner maste diskuteras i hela organisationen och inte stanna lokalt i
arbetsgrupper.

¢ Attarbetet med riskanalys for sfvil satsningen i dess helhet som for de
specifika SVF struktureras upp p4 ett tydligare sitt och dokumenteras ner.
Bland annat for att underJitia méjligheten till att géra vil underbyggda
prioriteringar samt hinféra eventuella &tgirder och aktiviteter till ritt niva.

» Att kommande alerrapporteringar i stGrre utstrickning lyfter goda exempel
pé styrning, genomfdrande och uppfSljning for savil satsningen som helhet
samt inspel fran processen kopplat till specifika vardférlopp.
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Inledning

Bakgrund

En fyrafirig nationell satsning skall géra cancervirden mer tillginglig och jamlik.
Arbetet med att forbattra tillgingligheten ska ske genom att infora ett gemensamt
nationellt system med standardiserade virdfsrlopp.

Under hdsten 2014 har fem standardiserade vardlopp tagits fram som skall inféras
under 2015. De fem virdférlopp som nu &r aktuella géller:

®

Blodcancer

Huvud- och halscancer
Matstrupe- och magsickscancer
Prostatacancer

Cancer i urinblésa och urinvigar

Overenskommelsen omfattar ca 445 mnkr for &r 2015. For att £ del av
stimulansmedlen skall landsting/regioner:

Besluta om att infora standardiserade virdforlopp

Tillsammans med Regionalt cancercentrum utarbeta en handlingsplan som
skall laimnas in till regeringen senast 15 mars 2015.

Infora de standardiserade virdférloppen under 2015

Inrétta reserverade tider hos utredande och behandlande enheter for
patienter som fatf remiss till eller beslut om standardiserat virdforlopp.

Inritta koordinatorfunktion som bokar in tider och dvervakar att
vardférloppen foljs.

Utveckla metoder £or att méita och redovisa ledtiderna i vardférloppen.

Landstingsstyrelsen beslutade den 28 januari att infora standardiserade
vardférlopp inom cancersjukvirden. Regionalt cancercentrum har tillsammans med
landstingen inom Uppsala/ Orebro-regionen tagit fram en handlingsplan.

Inom landstinget Véstmanland berdrs ett flertal enheter av den nationella
satsningen inom sévil primarvard som slutenvard. Yiterligare 13 vardforlopp skall
utvecklas inom regionen for att inféras under 2016.
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2.2. Revisionsfirdga och tillhérande kontrollmal

e Harlandstingsstyrelsen i Landstinget Vistmanland pé ett andamalsenligt
sétt infort standardiserade vardforlopp i cancersjukvarden.

Kontrollmal

- Landstinget har beslutat om att infora standardiserade vardforlopp.
Av beslutet ska framga landstingsledningarnas ansvar for inférandet
av de standardiserade vardforloppen.

- Landstinget har tillsammans med Regionala Cancercentrum, RCC,
tagit fram —~ och senast den 15 mars 2015 ldmnat in Hll regeringen —
en handlingsplan for hur de avser att infora ett system med
standardiserade vardforlopp.

- Landstinget avser att infora de -fem forsta standardiserade
vardférloppen under 2015.

i
' - Landstinget har inrdttat reserverade tider hos utredande och
behandlande enheter for patienter som fitt remiss till eller beslut om
standardiserat vardforlopp.

- En koordinatorsfunktion finns som bokar in tider och Gvervakar att
vardforloppen f6ljs.

- Landstinget har utvecklat metoder fir att miita och redovisa
ledtiderna i vardforloppen, bland annat med hjalp av data frén
patientadministrativa system.

- Senast den 1 november 2015 redovisa resultatet av arbetet och
inforandet av vardforloppen.

(N

R - Landstinget har bidragii till ait 6ka den regionala och nationella
samordningen betriffande cancersjukvarden.

£ 2.3. Genomforande och avgransning

A '

Dokumentgranskningen har huvudsakligen omfattat féljande dokument:

- Handlingsplan for standardiserade vardiorlopp 2015 — Landstinget
Viastmanland

- Funktionsbeskrivning fér koordinator till standardiserade
vardforlopp — Landstinget Vastmanland

- Redovisning av Landstinget Vistmanlands handlingsplan fér
inférande av standardiserade vardforlopp i cancervirden, oktober
2015 — Landstinget Vastmanland '
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- Handlingsplaner standardiserade v&rdférlopp — prostatacancer,
september 2015 ~ Landstinget Vistmanland

- Kartliggning av standardiserade vardforlopp — prostatacancer ~
Landstinget Vastmanland

- Mall for redovisning av landstingen handlingsplaner for inférande av
standardiserade vrdforlopp i cancervirden, september 2015 —
Socialdepartementet, RCC och SKL

Vidare har intervjuer genomforts med cancersamordnare, projekiledare tillika
forbatiringsledare, ansvarig for ledtidsarbetet och en kontaktsjukskoterske-
representant. ‘

- Granskningen har avgrinsats till cancersjukvirden inom regionen och inbegriper
s&val primérvard (egen drift och privata) som olika specialistfunktioner inom
sjukhusvarden.

Rapporten har varit fsremal for faktaavstimning.
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2. Granskningsresultat

2.1.  Beslut och plan for genomjforande

Landstingsstyrelsen beslutade den 28 januari att infora standardiserade
vardférlopp i Landstinget Vastmanland. Dir dr hilso- och sjukvirdsdirektor tillika
ordférande i styrgruppen ansvarig beslutsfattare for handlingsplanen och hilso- och
sjukvérdsstrateg projektigare samt att chefen for onkologkliniken &dr processéigare.

Landstinget limnade i mars 2015 in en handlingsplan fér de standardiserade
virdforloppen till regeringen. Styrgruppen tog ett beslut om att starta de
standardiserade vardférloppen den 1 oktober 2015. I handlingsplanen framgar det
dven att en projektorganisation har skapats for hetheten dér ett processorienterat
arbetssitt har utvecklats.

I handlingsplanen framgér inte om landstinget har négra sirskilda mélsattningar i
arbetet med standardiserade vardf6rlopp utifrin hur tillgénglighet och ledtider ser
ut i nuléget. Enligt de intervjuade ser forutsétiningarna och utmaningarna olika ut
inom de olika vardférloppen. Overgripande &r m&lsittningen enligt de intervjuade
att landstinget ska né de nationellt faststéllda ledtidsnivierna inom samtliga
vardférlopp under de totalt fyra &r som satsningen pagar.

En anledning till att inte ndgra mer specifika mal och delmél faststéllt inom
landstinget &r att man i nuldget inte fullt ut vet utgangskiget for respektive
vardférlopp. En grundfrutsitining fr att faststilla mal uppges dven vara
tillgédngen till bra basdata f6r att kunna f6lja och bedoma méluppiyllelse.

Utifrin de intervjuer som genomforts framkommer att diskussionen rorande risker
infor och under projektet varit ett dterkommande inslag, Daremot har inte
riskanalysarbetet dokumenterats ner i den bemiirkelsen att uppmarksammade
risker kopplats ihop med specifika aktiviteter.

3.1.1, Projektorganisation

En projektgrupp bestdende av projekifigare, RCC styrgrupp, verksamhetschef {6r
onkologi tillika processdgare/RCC styrgrupp, processigare primirvird/RCC samt
forbéttringsledare har etablerats fér uppdraget. Arbetet med de standardiserade
vardforloppen utghr ifrén processerna och det finns en process for varje
cancerdiagnos. Vidare finns en arbetsgrupp for var och en av de femn aktuella
diagnoserna med kliniskt verksamma medarbetare fran specialistvard och
primirvird med bade privata och offentliga aktérer. Aven en arbetsgrupp for
ledtidmé&tning i elektrisk journal har bildats. Alla arbetsgrupper leds av en
forbattringsledare.

Nar landstinget inforde de forsta fem SVF hade det regionala cancerradet
Vistmanland utsedda kontaktpersoner f6r de olika cancerdiagnoserna och
specialistomriiden. Landstinget hade &ven identifierat processer och utsett
processiigare och vissa processledare. Detta gjorde att de redan vid uppstart hade en
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fardig organisation for SVF och ingen ny sarskild projektorganisation behévde
skapas.

Landstingsstyrelsen har tagit beslut och uppréttat en handlingsplan i enlighet med
de direktiv som ligger till grund for att landstinget ska fa ta del av de statliga
stimulansmedlen. Vidare dr det positivt att projektorganisationen for inforandet av
standardiserade vardforlopp i flera avseenden bygger pé en redan befintlig och
inarbetad struktur.

Rorande diskussionen kring milsatiningar delar vi uppfattningen om att
landstinget bor tillfdrsikra sig om utgingsliget inom respektive virdfériopp innan
eventuella mél och delmél {6r hela projektet samt for dess olika delar faststills, Har
bor podngteras att nuvarande projekt &r en del i den fyradriga nationella satsningen
som skall géra cancervirden mer tillginglig och jamlik. Darfor 4r det enligt var
beddmning viktigt att skilja pd mélen och ambitionsnivierna f6r satsningen i stort
och vad sorm &r rimligt att forvinta sig under exempelvis &r 2016.

2.2.  Okad tillgéinglighet

Vintetider &r vidare férknippade med oro och vilsenhet for sdvil den drabbade som
nérstdende. For patienten ir det viktigt ati utan drojsmal 4 tréffa en ldkare och
snabbt fi besked samt att en eventuell behandling paborjas snarast méjligt. For att
ka tillgingligheten har direktiven till landstingen/regionerna varit att inféra
reserverade tider hos utredare och behandlade enheter samt inréttat
koordinatorfunktioner fér respektive SVF.

3.2.1. Reserverade tider

Arbetsgrupper har under 2015 inventerat hur behovet fér reserverade tider ser ut
och hur det ska anpassas for att kunna uppfylla antalet dagar ett SVF ska ta utan att
andra patienter blir lidande. For varje diagnos dar rontgenundersokning ingér i
diagnostiken har motsvarande bedémning av behov av antal undersékningstider
per vecka gjorts och planerats in. Nir en patient behdver tid ringer koordinatorn ett
sargkilt nummer till réntgen for att fi en tid inplanerat, vilket gor att patienten far
kénnedom om sin tid redan vid sitt besk pd specialistmottagningen.

3.2.2.  Inrdttande av koordinatorfunktion

En koordinatorsfunktion finns till for att sékra kontinuitet i vardférloppet och
undvika onddig vintetid. Hur funktionen ska bemannas och organiseras beslutas
och utvecklas enligt direkiiven lokalt, anpassat till de lokala forh&llandena.

T landstinget Vastmanland beslutade styrgruppen att inféra koordinatorfunktionen i
samband med den formella starten av SVF, dvs, 1 oktober 2015. Det finns ocksa en
funktionsbeskrivning och checklista for koordinator till standardiserade
vardforlopp.

En koordinator ilandstinget skall boka in undersdkningar och folja tillgingligheten
och aktuella véntetider samt ha en roll for att sikra att virdforloppen foljs och att
bestillda undersokningar genomfoérs. En koordinator behéver dock inte bemannas
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av samma person under hela forloppet utan hur funktionen organiseras och
bemannas beslutas lokalt. Vid intervjutillfdllet lades det dven till att landstingets
arbete och struktur med kontaktsjukskoterska i flera avseenden motsvarar kraven
pé funktionen som koordinator. Det vill séiga den som har kontakt med patienten
och fSljer denne genom vardforloppet. Daremot kommer en sekreterare eller
motsvarande i flera fall att boka bestkstider och réntgen.

Till vrdforloppet for prostatacancer &r till exempel i nuléget tva sjukskéterskor
kopplade som till 50 respektive 60 procent av sina respektive tjinster har rollen
som kontaktsjukskdterska. Rutiner for terkoppling till patient och inbokning av
likarbesok finns framtaget. Overlag upplever sjukskéterskorna hir att de har
forutsdtiningarna ait arbeta i enlighet med det som avses i SVF rorande
koordinatorfunktionen och att inférandet fungerat bra s hir l4ngt. Déremot har de
i kontakterna med sina kollegor i andra landsting uppmérksammat att det finns
olika tolkningar av koordinatorfunktionen. Ett utvecklingsomrade som
uppmirksammats ar att ldkarnas schemaldggningsperioder varierat mellan tvl och
sex veckor, vilket resulterat i att sjukskoterskorna inte kannat boka in tider i den
utstrickning och med den framférhéllning de 6nskat. Har pagér enligt uppgift ett
arbete med att ligga ut scheman fram&ver som striicker sig dver 15 veckor.

Landstinget har i flera avseenden infort reserverade tider hos utredande och
behandlande enheter for patienter som fatt beslut om standardiserat vardforlopp.
Har bor dock ndmnas att en lokal anpassning gjorts pa rontgen men att uppréttad
rutin, i dialog med professionen, bedémts tillgodose intentionerna med reserverade
tider.

D4 kontakisjukskéterskorna har olika férutsétiningar i form av exempelvis avsatt
tid for rollen samt hela eller delar av ansvaret under vardforloppet blir det viktigt att
i kommande uppfoljningar aktivi f6lja och sékra att kontaktsjukskdterskorna har
forutsitiningarna att verka i koordinatorrollen.

2.3. Metoder for att mdata och redovisa ledtider

I stédet for genomftrandet av satsningen ingér att pd nationell niva félja upp
véntetiderna i de standardiserade vardforloppen. Uppféljningen ska omfatta
méatpunkterna “datum da beslut fattas om att vilgrundad misstanke foreligger”
samt “datum for start av forsta behandling” enligt flodet nedan.

MISSTANKE START

Landstinget har utvecklat remissmallar och KVA-koderna for de fem forsta
vardforloppen har lagts in i det vArdadministrativa systemet (Cosmic).
Sammantaget dr det nu méjligt att redovisa de yttre ledtiderna for respektive
vardforlopp enligt flodet ovan. Det vill sidga fran remiss alternativt bedémming av
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remiss om vilgrundad misstanke om cancer, beroende pé cancertyp, till start av
behandling.

Eitt antal workshops har genomférs med verksamhetsforetradare for respektive
vardfariopp specifikt kopplat till kodningen och kommande ledtidsmétningar. En
ldrdom hir r att bdde sekreterare eller motsvarande tillsammans med
ledningsrepresentant bor medverka for att underlatta inforandet.

Trots att férutsdtiningarna nu finns och att flera aktiviteter genomf{oérts dr deti
nuliget for tidigt att veta i vilken utstrickning kinnedomen om och tillimpningen
av den nya kodséttningen dr tillrdcklig enligt ndgra av de intervjuade. Vidare
kvarst8r arbetet med att utveckla strukturen for att kunna folja de inre ledtiderna.
Exempelvis tid frén provtagning tll resultat.

ARt rapporteringssystemet fangar upp ingaende ledtider och indikatorer korrekt fér

samtliga SVF kommer enligt de intervjuade att aktivt f6ljas och kvalitetssikras i det
fortsatta arbetet. Dels for att synliggdra och analysera utvecklingen och dels fér att
identifiera eventuella avvikelser frin beslutad process.

Var bedémning ar att landstinget kommit 18ngt i arbetet ined att utveckla metoder
for att méta och redovisa ledtiderna i vardfSrloppet. Samtidigt finns en risk for att
tiden for att skapa forankring och samsyn varit for kort och utifrén de resultat som
nu synliggdrs framéver blir det viktigt att ha en beredskap for att ytterligare insatser
och aktiviteter maste genomforas for att sdkra tilliforlitligheten i den uidata som
presenteras.

3.4. Regional och nationell samordning

Da det grundliggande syftet med den nationella satsningen ar att gbra cancer-
virden mer tillgdnglig och jamlik beh6ver landstingen pé olika nivAer samverka,
samarbeta och samordna arbetet med standardiserade vardférlopp. Representanter
frén landstinget Vistmanland har kontinuerligt medverkat i seminarier och
workshops anordnade av Regionala cancercentrum (RCC) Uppsala-Orebro.
Sammantaget har triffarna enligt de intervivade bidragit till att identifiera
utvecklingsomraden samt att nimnda motesforum stimulerat till mer eller mindre
formaliserat erfarenhetsutbyte och spridning av information.

Daremot uppmarksammas i granskningen en del hinder och utmaningar for att fa
till en nationell samordning. Hér lyfts bland annat otydligheter kopplat till stéd och
direktiv frin bdde RCC Uppsala-Orebro och SKL. Hir avses framforallt énskemal
om tydligare viigledning i hur exempelvis olika problem ska losas och att det
tydliggtrs vem som forvintas ta det ansvaret. Vidare framfors dven énskem&l om
att framférhdllningen bor forbattras infor utrullningen av kommande
standardiserade vardférlopp d3 det skulle underldtta planering och samman-
kallandet av berorda arbetsgrupper. Ytterligare en grundliggande utmaning kopplat
till ledtidsméatning och jimférelser ar att flera landsting har olika patient-
administrativa system. Aven om béde Uppsala och Virmland i likhet med

December 20156
Landstinget Vastmanland
PwC



Vastmanland har Cosmic ir systemen uppbyggda p# olika sétt, vilket i sig forsvarar
samverkan pa mer operativ niva.

Att utveckla metoder for att involvera patientrepresentanter i utvecklandet av
standardiserade vardforlopp ses vidare som ett generellt utvecklingsomrade enligt
négra av de intervjuade. Det vill séga att finga upp patientens upplevelse om
delaktighet, trygghet och inflytande Gver virdens planering, En frdga dir det
beddms finnas stor potential 1 att utveckla samverkan inom i firsta hand RCC
Uppsala- Orebro men &ven nationelli.

Utifran den mall som. tagits fram for dterrapportering av respektive landstings
handlingsplan for inférandet av SVF efterfrigades bland annat inspel till goda
exempel pé 16sningar och medskick till Gvriga utifrén de erfarenheter som gjorts i
uppstartsfasen och inférandet av de forsta fem SVF. Landstinget Vastmanland har
hir i enlighet med flertalet av Svriga landsting/regioner inom RCC Uppsala Orebro
konstaterat att det &r f6r tidigt att dra négra direkta slutsatser utifrin de val och
beslut som tagits inom det enskilda landstinget.

Sammantaget bedtmer vi att Landstinget Vastmanland givet de direktiv oc
forutsitiningar som funnits i allt visentligt arbetet med att forbittra den regionala
och nationella samordningen. Samtidigt ser vi ett véirde i att landstinget
Vistmanland i kommande &terrapporteringar i stérre utstrickning lyfter goda
exempel pd styrning, genomfSrande och uppféljning fér sévil satsningen som
helhet samt inspel frén processen kopplat tll specifika vardforlopp.

Vidare dr vAr bedomning ér att det sammantaget finns en medvetenhet och
forsthelse kring utmaningarna som finns med flertalet av de risker som
uppmérksammats i granskningen. Déremot ser vi att avsaknaden av
dokumenterade riskanalyser for sdvil helheten som for ndgra av SVF forsvirar
méjligheten till att gbra val underbyggda prioriteringar samt hinféra eventuella
atgirder och aktiviteter till ritt niva. Ilikbet med arbetet rorande mél och maltal
forutsitter ett lyckat riskanalysarbete att bertrda aktirer ges méjlighet att bidra.
Dels for att inte viisentliga aspekter ska hamna mellan stolarna och dels fér att det i
sig bidrar till delaktighet och forstielse fér det uppdrag som finns.
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4. Sammanfatining resultat och
bedomning av granskningens
kontrollmal

slut om inforande av €5 11 aget av landstingsstyrelsen 1 Ppiy
SVF januari zo15
Handlingsplan har Plan ldmnades in i mars 2015 Uppiyllt
uppritiats ‘ ‘ : _
De fem forsta SVF har Frén och med 1 oktober 2015 ska ~Upplyllt — Diremot kvarstir
inforts under 2015 berérda verksamheter arbeta i arbetet med att sdkra
' enlighet med SVF foljsamhet '

Reserverade tider har Behovsinventering ir genomférd. I allt visentlig uppfyllt — Har
inrittats Réntgen har inte infort reserverade  har en lokal anpassning gjorts
tider. pA rdntgen men att upprattad
I grangkningen lyfis att rutin beddmis tillgodose
schemalaggningsperioden i vissa fall  intentionérna med
ir f6r kort i nuliget, vilket forsvirar  reserverade tider,
bokningsprocessen.
Keordinatorfunktion har  Rontaktsjukskéterskefunktionen har I allt visentligt uppfyllt — DA
inrittats och dvervakar att  beddmts motsvara de krav som giformningen av funktionen i
vardfdrloppen foljs efterfrigas p tydlighet i flera avseenden skiljer sig &t
patientkontakt mellan de olika virdforloppen
blir det viktigt att i
kommande uppféljning finga
upp eventuella glapp i
bevakningen av att
virdforloppet foljs.
Metoder har utvecklats Remissmallar har utvecklals och Uppfyllt — Férutsitiningarna

fér att mita och redovisa
ledtiderna i vArdférloppen

KVA-koderna har Jagt in i det
virdadministrativa systemet
(Cosmic)

beddms pé en Gvergripande
niva finnas for att méta och
redoviga ledtiderna,
Kéinnedom, féljsamhet och
tillforlitlighet har inte kunnat
beddmas d& SVF inforts 1
oktober.

Landstinget har hidragit
till att ¢ka den regionala
och nationella
samordningen
betraffande
cancersjukvarden. Bland
annat via redovisning
senast 1 november av
resultat och erfarenheter
av arbetet med inforandet
av SVE.

Landstinget har i enlighet med
direltiven och framtagen mall for
dtervapportering redogjort for
resultat och erfarenheter.
Genomgiende refereras Hll att
inférandet sker 1 olttober och att det
ar for tidigt att dra nfgra slutsatser
om resultat, I rapporteringen
framgéir inte négra direkta
erfarenheter eller goda exempel
utifrin uppstartsfasen i den
skrifiliga Aterrapporteringen.

Delvis uppfylli — Hax
medverkat 1 nitverksméten
och triffar inom ramen Hr
RCC Uppsala Orebro samt
haft representanter i olika
nationella referensforum osv.

December 2015
Landstingst Véstmanland
PwC




17 december 2015

;redrik Marksfedt

Tobias Bjo

Projektledare

December 2015
Landstinget Vastmanland
PwC

- Uppdragsfi/éare




R

\./H:-r‘y

Bil 28

\I.i)LANDSI'NGET
VASTMANLAND
Landstingets revisorer 2015-12-17 OSTINGET V7.5 THANLAND
' ANKOM
Anders Réhfors . .
; 06 -1- 11

Landstingsstyrelsen for yitrande
Landstingsfullmiktige f5r kiinnedom

Granskning - landstingets hantering av elekironisk patientjournal
Landstingets revisorer har vid sitt sammantréide 2015-12-17 behandlat och godként bifogad gransknings-
rapport om landstingets hantering av elektronisk patientjournal. Syftet med granskningen har varit att
beddma om landstingsstyrelsen, genom styrning, uppfljning och intern kontroll, har sikerstillt efterley-
nad av gillande bestimmelser sett till hanteringen av elektronisk paticntjournal.

Vir samlade bedémning iir att landstingsstyrelsen p4 grund av brister i styrning, uppfoljning och intern
kontroll inte har sikerstallt efterlevnad av géllande bestimmelser sett till hanteringen av elektronisk pati-
entjournal.

Vikonstaterar att landstinget ér i borjan av sitt systematiska informationssiikerhetsarbete, vilket #r grun-
den till att sikerstitla efterlevnad av gillande bestdmmelser, sett till hanteringen av elektronisk patient-
Jjournal. Sedan tvd &r finns en informationssiikerhetssamordnare och for ett &r sedan fastslog landstings-
fullmaktige en informationssikerhetspolicy. Déremot saknas, i stor omfatining, riktlinjer och instruktioner
som krévs for att vigleda verksamheterna i hur savil policy som gillande bestiimmelser ska omséttas och
tillampas. Till vissa delar pagar arbete for att ta fram dessa riktlinjer och instruktioner.

Vi bedSmer vidare att utan dessa riktlinjer och instruktioner saknas en viktig forutsitining for landstings-
styrelsens styrning, uppfdljning och interna kontroll gallande efterlevnad av pillande bestimmelser sett
till hanteringen av elektronisk patientjournal. Landstingsstyrelsen maste intensifiera arbetet genom att:
o Etablera former fbr dterkommande rapportering avseende informationssikerhetsrelaterade frigor
til} landstingsstyrelsen, o
¢ Firdigstilla de riktlinjer och instruktioner som kriivs for att sdvil Patientdatalagen, Foreskriften
fUr informationshantering och journalforing samt informations-sékerhetspolicyn ska g att efter-

leva.

» Tafram en plan och avsiita resurser for ait implementera dessa riktlinjer och instruktioner i
landstingets verksamheter. : ‘

¢ Frimja ett integrerat patientsikerhets- och informationsstikerhetsarbete enligt Patientdatalagens
syfte.

I'rapportens bilaga 2 &terfinns en sammanstéllning med forslag till atgirder och forslag tifl prioriteringar
utifrén identifierade brister.

Ovriga iakttagelser och beddmningar framgér i bifogad rapport. Revisorerna 6nskar svar frin Landstings-
styrelsen senast 2016-03-29.

FOR LANDSTINGETS REVISORER

) 4
Anders Hans Petersson
Ordfsrande Revisor
Landstingets revisorer Telefon; 010-212 61 18
cfo PwC
Box 885
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Granskning av hantering av elektronisk patientjournal

1 Sammanfatining

PwC har av revisorerna i Landstinget Viistmanland fitt i uppdrag att genomfora en gransk-
ning av landstingets hantering av elekironisk patientjournals. Syftet med granskningen &r att
beddma om landstingsstyrelsen, genom styrning, uppfélining och intern kontroll, har siker-
stillt efterlevnad av géllande bestimmelser sett till hanteringen av elektronisk patientjour-
nal.

De aktuella bestimmelserna #r Patientdatalagen (2008:255) med tillhérande foreskrift,
Informationshantering och journalféring i hilso- och sjukvarden (SOSFS 2008:14). Syftet
med lagen dr att informationshantering inom hilso- och sjukvirden ska vara organiserad s&
att den tillgodoser patientsikerhet, patientnytta och god kvalitet, Efterlevnad av gallande
bestimmelser handlar ytterst om ett fungerande informationssikerhetsarbete.

Vi konstaterar att landstinget &r { brjan av sitt systematiska informationssiikerhetsar-
bete, vilket r grunden till att sikerstilla efterlevnad av gillande bestimmelser sett Hll han-
teringen av elekironisk patientjournal. Sedan tvA &r finns en informationssikerhetssamord-
nare och for ett ir sedan fastslog landstingsfullméktige en informationssikerhetspolicy.
Diremot salmas, i stor omfatining, riktlinjer och instruktioner som krivs for att véigleda
verksambeterna i hur sivil policy som géllande bestimmelser ska omséttas och tillimpas.
Till vissa delar pagér arbete for att ta fram dessa riktlinjer och instruktioner.

Vibeddmer att utan dessa rikilinjer och instruktioner saknas en viktig fdrutsattning for
landstingsstyrelsens styrning, uppf6ljning och interna kontroll gillande efterlevnad av gal-
lande bestdmmelser sett tll hanteringen av elektronisk patientjournal. Landstingsstyrelen
méste intensifiera arbetet genorn ait

- Etablera former for fterkommande rapportering avseende informationssikerhetsre-
laterade frigor till landstingsstyrelsen.

- Fardigstélla de rikilinjer och instruktioner som krfivs for att svil Patientdatalagen,
Féreskriften for informationshantering och journalféring samt informationssiker-
hetspolicyn ska gi att efterleva.

- Tafram en plan och avsitta resurser for att implementera dessa rikilinjer och in-
struktioner i landstingets verksamheter.

- Framja ett integrerat patientsikerhets- och informationssiikerhetsarbete enligt Pati-
entdatalagens syfte.

Var samlade bedémning ir att lands’;ingsstyrelsen pA grund av brister i styrning, upp-
f5ljning och intern kontroll inte har sikerstillt efterlevnad av gillande bestimmelser sett Hll
hanteringen av elekironisk patientjournal.

11 den aktuella granskningen ir det journalsystemet Cosmic som avses
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Granskning av hantering av elektronisk patientjournal

1.1 Revisionskriterier

Granskningen tar sin utgingspunkt i Patientdatalagen (2008:355), Socialstyrelsens
foreskrift om informationshantering och journalfring i hilso- och sjukvérden
(SOSFS 2008:14) samt landstingets egna styrdokument.

Patientdatalagen (PDL) tréidde i kraft den 1 juli 2008 och innehiller en samlad re-
glering av informationshanteringen inom hilso- och sjukvirden. Lagen ersiitter Lag
om vardregister (1998:544) och Patientjournallagen (1985:562) och ska tillampas
av alla vArdgivare, béde i privat och i offentlig regi. Férarbete 1l lagen framgér av
prop. 2007/08:126. I sekretesslagen (1980:100) inférdes samtidigt forandringar
foranledda av PDL samt ytterligare dndringar avsedda att stirka patientsikerheten.
Dessa bestdmmelser &terfinns numera i 25 kap. Offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Vidare har Socialstyrelsen utkommit med foreskrift om informations-
hantering och journalféring i hillso- och sjukvérden SOSFS 2008:14. Personuppgift-
slagen (1988:204) &r subsididr i forhallande till PDL och giller, om inte annat foljer
av PDL eller foreskrifter som meddelats med sttd av PDL.

Lagens sytte &r att informationshantering inom hélso- och sjukvirden ska vara or-
ganiserad s att den tillgodoser patientsikerhet, patientnytta och god kvalitet. La-
gen ska @ven frimja kostnadseffektivitet, att personuppgifter utformas och i dvrigt
behandlas s8 att patienters och évriga registrerades integritet respekteras.

I Socialstyrelsens foreskrift om informationshantering och journalféring i hilso-
och sjukvirden tydliggtrs virdgivarens, verksamhetschefens, hilso- och sjukvards-
personalens och andra befattningshavares ansvar nir det giller informationshante-
ring och journalféring,

Informationssékerhet &r en patientsikerhetsfriga under virdgivarens ansvar. In-
formationssikerheten ska ingd som en del av virdgivarens ledningssystem for kvali-
tet och patientsiikerhet?. Ledningssystemet r ledningens verktyg for att tydliggtra
hur organisationen styrs och leds.

1.2 Uppdrag, revisionsfirdgor och metod

PwC har av Landstinget Vastmanlands revisorer fatt i uppdrag att genomféra en
granskning av landstingets hantering av elektronisk patientjournal. I denna gransk-
ning &r det journalsystemet Cosmic som avses. Syftet med granskningen &r att be-
déma om landstingsstyrelsen i Landstinget Viistmanland, genom styrning, uppfolj-
ning och intern kontroll, har sikerstéllt efterlevnad av géllande bestimmelser sett
till hanteringen av elektronisk patientjournal.

De frigeomraden som berdrs dr foljande:
- Overgripande sikerhetsstyrning, ansvar och roller
- Informations-/IT-sékerhetspolicy
- Behdrigheter och atkomst

2 80SES 2005:12
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Granskning av hantering av elektronisk patientjournal

- Koniroll av dtkomst — sparbarhet
- Rutiner fr journalforing

- Incidenthantering

- Forankring i organisationen

Granskningen har genomfrts genom intervjuer och genom granskning av doku-
mentation. Intervjupersoner framgér i bilaga 1. Rapporten har sakgranskats av in-
tervjupersonerna.

2 Granskningsresultat

2.1 Overgripande siikerhetsstyrning, ansvar och
roller

Inom detta omréde redovisas den Guergripande scikerhelsstyrningen med fokus
pé organisation, ansvar och roller.

2.1.1 Iakttagelser

Genom vad som anges avseende ansvar och roller i informationspolicyn har grun-
den f6r en formell strukiur lagts for arbetet med informationssikerhet.

Landstingsfullmdktige har det yttersta ansvaret for informationssikerhetsarbetet
vid landstinget. Fullméktige fattar beslut om policy och vergripande inrikining for
arbetet samt tilldelar medel f6r genomférandet av &tgirder.

Landstingsstyrelsen ska ha en uppdaterad ligeshild Gver identifierade risker som
kan fi en allvarlig konsekvens fér landstingets verksamhet och besluta om hur
dessa risker ska hanteras. Det finns i dagsliget inget faststillt format eller frekvens
{or hur denna l&gesbild ska kommuniceras till landstingsstyrelsen utan informat-
ionssdkerhetssamordnaren och landstingsjuristen rapporterar identifierade risker
och bristande lagefterlevnad muntligt uppét i chefsledet. Hur de patalade riskerna
dérefter presenteras for landstingsstyrelsen framgr inte, inte heller om ngra be-
slut avseende hantering av risker eller bristande lagefterlevnad har tagits.

Landstingsdirektoren och chefer inom landstinget har ansvar for tillimpningen av
ledningssystemets regelverk i den egna verksamheten. Detta ansvar innebir bland
annat framtagande av rutiner och instruktioner anpassade for den egna verksam-
heten,

Samtliga medarbetare har ansvar att f6lja géllande regler avseende informations-
sdkerhet.

Informationssdkerhetssamordnaren ansvarar for samordning och utveckling av
informationssékerhetsarbetet. Som ett stdd i detta arbete finns Informationsséker-
hetsridet med representanter frin verksamheterna samt relevanta specialistfunkt-
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ioner. Informationssikerhetsansvariges roll, beslutsmandat, kommunikations- och
rapportvigar finng inte beskrivna.

Sedan i juni 2015 finns en organisation for landstinget Véstmanlands systematiska
sdkerhetsarbete. I en rikilinjes, Organisation for systematiskt sikerhetsarbete, ut-
trycks i bakgrundsbeskrivningen att informationssikerhetsarbetet idag saknar en
organisation liknande den som finns inom det kris- och katastrofmedicinska omrs-
det. Det leder till brist pa relevant styrning och uppfoljning. Vidare uttrycks att det
aven finns ett behov av att forbittra kunskapstverforingen mellan patientséker-
hetsarbetet och arbetet inom kris- och katastrofmedicin/allmin sikerhet och in- -
formationssiikerhet. '

I denna nya organisation ing&r Informationssikerhetsrédet. Radet ska verka for att
landstinget uppritthller ritt sikerhet for sin information med hénsyn tagen till
kraven pd konfidentialitet, riktighet, tillginglighet och spArbarhet. Vidare anges att
arbetet utgir frdn den verksamhetsstyrning som sker genom informationssiker-
hetspolicy och riktlinjer i ledningssystemet.

Enligt dokumentet ska representanter i informationssiikerhetsradet utgoras av
funktionerna:

Informationssikerhetssamordnare (ordférande)

Landstingsjurist

IT-sdkerhetsansvarig Centrum for IT

Representant Centrum for I'T ‘

Tvé representanter frin systemférvaliningsorganisationen, en frin objekt-
familjen Halso- och sjukvird och en frén objektfamiljen Administrativt stdd
Representant VS

s Representant PPHV

Representanternas uppgift &r att:
¢ Bereda och kvalitetsséikra framtagna underlag.
* Isinforvalining/verksamhet/funktion férankra frigor under beredning.
¢ Implementera (samordna och organisera) tagna beslut.
o Aterrapportera till ridet avseende laget i forvaltning/verksamhet/funktion.
¢ Delta i uppfSljning av tagna besht.
¢ Vid behov delta i utbildningar inom omradet.

Det uttrycks forhoppningar om att denna nya organisation ska bidra till en funge-
rande struktur for att kanalisera drenden till landstingsstyrelsen enligt policyns in-
tentioner samt att den ska frémja ett strukturerat och integrerat arbetssitt melian
informationssékerhetsarbetet och patientsdkerhetsarbetet.

8 Godkénd 2015-10-30, dok.nummer-utgiva 21763-1
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1 f6reskriften SOSFS 2008:14 anges att den som vérdgivaren har utsett att ansvara
for informationssikerhetsarbetet, minst en gdng om 4ret till vardgivaren (i detta fall
landstingsstyrelsen) ska rapportera vilka;

L. granskningar och skyddsétgérder av stérre betydelse som har gjorts i enlighet
med informationssikerhetspolicyn,

2. riskanalyser som har utforts avseende informationssikerheten, och

3. forbétiringsétgirder som har vidtagits,

I niotsvarande skrivning vad giller uppfSljning av landstingets arbete med inform-
ationssiikerhet anges i policyn att detta ska ske p ett regelbundet och strukturerat
séitt samt utforas genom interna kontroller och revisioner av oberoende part. Det
saknas i dagsliget beskrivning av hur kontrollerna gérs. Vad giller upplégg och om-
‘ fattning av externa granskningar bestims dessa for varje uppdrag. Det ldmnas inga
b exempel pd externa granskningar inom omradet.

Vad géller verksamhetsplan for informationssiikerhetsarbetet antogs en sidan efter
genomforda intervjuers.

2.1.2 Bedomning

» Det dr tilliredsstillande att landstinget har en informationssikerhetssamord-
nare, samtidigt som det &r en brist ait inte roll, beslutsmandat, kommunikat-
ions- och rapportvigar finns faststillda.

> Det finns brister i den Gvergripande styrningen av informationssikerhetsarbetet
dé det inte &r faststéllt format eller frekvens for hur identifierade risker och bris-
tande lagefterlevnad som kan fi en allvarlig konsekvens fér landstingets verk-
samhet ska kommuniceras till landstingsstyrelsen.

(.
) _
' > Det dr en brist att det saknas struktur for uppfoljningen pa samtliga nivier av
landstingets arbete med informationssikerhet.
£ .
{ﬁ'\}) » En ny organisation for landstingets systematiska sikerhetsarbete dr beskriven

och har nyligen pabérjat sitt arbete i olika grupperingar.

» Det &r en brist att det inte finns ett strukturerat och integrerat arbetssétt avse-
ende informationsséikerhet och patientsiikerhet. Nuvarande arbetsssitt priglas
av en tydlig dtskillnad mellan informationssikerhetsfrigor respektive patientsi-
kerhetsfrdgor, nigot som inte finner stéd i Patientdatalagens syfte.

Forslag till tgiirder

> TFaststill roll, beslutsmandat, kommunikations- och rapportvigar for informat-
ionssdkerhetssamordnaren.

4 Antagen 2015-10-23
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» Sakerstill styrningen av arbetet genom att faststiilla format och frekvens for hur
identifierade risker och bristande lagefterlevnad som kan f4 en allvarlig konse-
kvens for landstingets verksamhet ska kommuniceras till landstingsstyrelsen.
Detsamma géller for uppfoljning av landstingets informationssikerhetsarbete.

» Sikerstall ett integrerat arbetssitt mellan informationssikerhetsarbetet och
patientsikerhetsarbetet.

2.2 Informations-/IT-siikerhetspolicy
Inom detta omréde redovisas de styrande dokumenten, sdvdil utformning som
innehdll och tillémpning.

2.2.1 Iakttagelser

Enligt foreskriften SOSES 2008:14 ska vardgivaren ge direktiv och sikerstilla att
det i verksamhetens ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet finns en doku-
menterad informationssékerhetspolicy. Landstingsfullméktige har antagit en in-
formationssiikerhetspolicys. I den framgér att landstinget ska bedriva ett systema-
tiskt arbete med informationssikerhet som bygger pé riskanalyser och stindiga
forbattringar. Vidare framgdr det att arbetet ska priglas av en tydlig styrning av
sékerhetsarbetet dir olika typer av information omges av ritt skyddsétgirder och
att en avvagning sker mellan sikerhet, effektivitet och ekonomi.

I'informationssikerhetspolicyn finns ett antal principer fr hur arbetet med, in-
formationssikerhetsfrégor ska bedrivas. Tvé riktlinjer, som ska konkretisera dessa
principer, ir faststillda. Dessa dr "Anvindning av internet, e-post mm®” samt ”At-
komst till patientuppgifter i journal?”, Mer om den sistnimnda riktlinjen finns i
avsnitt 2.3.1.1.

Med undantag for dessa tv riktlinjer finns det inga ytterligare riktlinjer faststéllda
som konkretiserar policyns principer. For vissa delar finng exempel pa riktlinjer och
instruktioner som #r framtagna men inte faststillda. For andra delar r inget arbete
péborjat. Det framgér inte om eller hur en dvergripande uppféljning av verksam-
heternas efterlevniad av policy och riktlinjer ska ske.

2.2.2 Bedomning
» Det ir tillfredsstéllande att en informationssikerhetspolicy &r faststalld.

» Det dr en brist att endast tv4 riktlinjer &r framtagna och faststéllda, Arbetet med
att faststélla de forslag som Ar framtagna bor intensifieras liksom att paborja ar-
betet med att ta fram riktlinjer till de av policyns principer déir inga forslag
finns. I detta arbete bér dven sikerstillas resurser for implementering av dessa
rikttinjer,

5 Faststilld av Jandstingsfullmiktige, 2014-09-24 § 11, dnr I.TVi41000
6 2015-01-30, Dok nummer-Utgiva 8450-1
7 2015-01-30, Doknummer-Utgva 19747-1
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I

» Detar en brist att det inte &r uttalat hur den overgripande uppf6ljningen av ef-
terlevnad av policy och riktlinjer ska g till.

Forslag till dtgiirder
> Sekerstill att de forslag till riktlinjer som finns framtagna faststills.

»  Sikerstill resurser, dels for framtagande av forslag tll riktlinjer dér dessa helt
saknas idag, dels f6r implementering av riktlinjer.

> Sakerstill metod och ansvar for Overgripande uppfoljningen av efterlevnad av
policy och riktlinjer.

2.3 Behdrigheter och Gtkomst

Inom detta omrdde redovisas rutiner for behérigheter och étkomst av informat-
ionen i den elekironiska patientjournalen. Tekniska granskningar av behorighets-
struktur har inte gjorts. Delomréden som omfattas dr signering, spérrning och
stikerhetskopiering av patientuppgifter.

2.3.1 Iakttagelser

2.3.1.1  Atkomist

Vad géller &tkomst till patientuppgifter i journal anges i 4 kap. 1 § PDL vad som gl-
ler f&r den inre sekretessen d v s att den som arbetar hos en vérdgivare fir ta del av
dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon deliar i virden av
patienten eller av annat skil behdver uppgifterna for sitt arbete inom hiilso- och
sjukvarden,

Landstingets riktlinje *Atkomst till patientuppgifter i journal®” syftar till att fortyd-
liga nfir virdpérsonal, och annan personal, som har behov av patientuppgifter har
rétt att ta del av uppgifter om patienter, Riktlinjerna tar sikte p& den s k inre sekre-
tessen, d v s vilka uppgifter en anstilld fir ta del av inom ramen {or vArdgivarens
verksamhet,

Enligt foreskriften 2008:14 ska vardgivaren ansvara for att information om vilka
virdenheter som har uppgifter om en viss patient inte kan goras tillgingliga utan att
den behdrige anvindaren gor ett aktivt val, d vs gor ett stillningstagande till om
han elier hon har ritt att ta del av dessa uppgifter. Patientuppgifterna hos dessa
vardenheter fir sedan inte goras tillgéingliga utan att den behdrige anvindaren gor
ytterligare ett akiivt val. Det rider delade meningar kring huruvida Cosmic &r kon-
figurerat pé ett sitt som i detta avseende till fullo méter foreskriftens krav.

Om patientuppgifterna har spirrats av en anpan vardenhet hos vardgivaren, far
dessa endast goras tillgiingliga efter det att den behdrige anvindaren gjort ett aktivt

# Godkénd 2015-01-30, Dok.nummer-Utgfiva 19747-1
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val efter ett inhdmtat samtycke eller om forutsdttningarna for nédatkomst enligt 4
kap. 5 § patientdatalagen (2008:355) ar uppfyllda. Enligt uppgitt dr Cosmic konfi-
gurerat pd ett sétt som méter detta krav i foreskrifien,

Vidare anger féreskriften att vérdgivare som #r ansluten Hll ett system for samman-
héllen journalféring ska ansvara for att det framgar av systemet att det finns savil
ospérrade som spirrade patientuppgifter hos nigon annan vérdgivare. Virdgivaren
ska vidare ansvara for att en behdrig anviindares tkomst till savil sparrade som
ospérrade patientuppgifter hos en annan vardgivare ska féregés av att anvindaren
g0t ett aktivt val efter att ha himiat in palientens samtycke till behandling av upp-
gilterna. Enligt uppgift #r Cosmic konfigurerat pa ett siitt som méter detta kravi
foreskriften. '

Vad giller patientens direkt&tkomst 111 Jjournalinformation &r detta mdjliggjort se-
dan den 1/10 2015. En riktlinje, Regelverk for enskilds direktitkomst t] journalin-
formations, ar framtagen.

2.3.1.2  Behdérigheter

Vad géller behérighetstilldelning anges i 4 kap. 2 § PDL att vardgivaren ska be-
gransa en anviéindares behérigheter till vad som behévs for att anviindaren ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelsen
kompletteras sedan av 2 kap. 6 § SOSFS 2008:14, diir det bland annat framgér att
varje anvindare ska tilldelas en individuell behérighet och att vérdgivarens beslut
om tilldelning av behdrighet ska féregis av en behovs- och riskanalys. Enligt samma
foreskrift ska vérdgivaren dven ansvara for att det finns rutiner for tilldelning, for-
dndring, borttagning och regelbunden uppféljning av behérigheterna.

Det finns ingen generell rtin f6r dtkomstadministration, inte heller négon rutin for
tilldelning av behdrigheter i den elektroniska patientjournalen.

Inte heller foregas behdrighetstilldelningen av négon behovs- och riskanalys vilket
ir ett krav enligt foreskriften, Det finns Inte ndgon riktlinje eller motsvarande som
beskriver hur en sidan behovs- och riskanalys ska g till.

I dokumentet ”Atkomst ill patientuppgifter i journal", anges att: Det dr verksam-
hetschefens ansvar att tilldela behdrigheter som ger mdjlighet att ta del av de
uppgifter som behivs for att uifira de anstélldas arbetsuppgifier. Det framgér inte
hur detta ansvar ska kunna tas d& det saknas rutiner f6r behdrighetstilldelning.

I intervjuerna ges en samstimmig bild kring att det f6rhéller sig enligt ovanstiende
beskrivning. Diremot ges olika bilder kring orsaken till detta och i vilken grad det &r
allvarligt med dessa konstaterade brister, Det ges beskrivningar av att sivil patient-
sikerhet som anviindarvinlighet aventyras om lagens och forskriftens bestimmel-
ser till fullo ska tillimpas samtidigt som det ges beskrivningar av de uppenbara ris-

® Beslutad av Landstingsstyrelsen 2015-06-17, § 153. Dor LTV 140673
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kerna med att inte f6lja lag och {oreskrift. Uttryck som “det dr en friga om stikerhet
kontra tillginglighet” och "behdrighetsfrgan har blivit polariserad mellan integri-
tetsperspektivet och patientsikerhetsperspektivet” framkommer under intervjuer-
na. Samtliga intervjupersoner hanvisar till det p&giende arbetet med att ta fram
rutiner f6r behdrighetstilldelning.

2.3.1..3  Spirr av journaluppgifter

Vad géller spirrhantering i Cosmic finns en blankett for patienter att tillgd nir de
Gnskar spérra journaluppgifter. Det finns en instruktion som avser spérr av jour-
naldokumentation i Cosmic vid omlistning till ny vérdcentralic. I denna instruktion
refereras till dokument “Sammanhéillen journalforing: Rutiner for samtycke, spérr
och hantering av logginformation”. Denna rutin 4r vid Hdpunkten for granskningen
inte tillganglig.

Vérdgivare har en informationsskyldighet till bAde patient och personal om sam-
manhéllen journalféring. For att stddja det arbetet har landstinget tagit fram ett
material som &r uppdelat i fyra delar. Detta material vinder sig till sivil patienter
som personal och nas via intranitet. Patientinformationen anslés i viintrum med
mera, :

Samtycke till sammahéllen journalféring ska dokumenteras i den elektroniska pati-
entjournalen, Anvéndarna &r, via olika kanaler, informerade om hur detta ska g6-
ras. ‘

2.3.1.4  Sakerhetskopiering

Vad giller sikerhetskopiering anges i foreskrift 2008:14 att virdgivaren ska ansvara
for att det i ledningssystemet finns rutiner for sikerhetskopiering av patientuppgif-
ter. Av rutinerna ska det framg8 med vilken periodicitet sikerhetskopieringen ska
goras, hur linge sikerhetskopiorna ska sparas och hur ofta &terlisningstester ska
goras. I landstingets "Rutin f6r sikerhetskopiering?” framgér periodicitet, ddremot
saknas uppgifter om hur léinge sékerhetskopior ska sparas samt uppgift om hur ofta
aterldsningstester ska gbras.

2.3.1.5  Signering och l3sning

Enligt féreskriften SOSES 2008:14 ska vardgivaren sikerstilla att det finns ratiner
for signering av journalanteckningar och for bekriftelse av atgarder som ror patien-
tens vird och behandling en journalanteckning, Enligt uppgift signeras journalan-
teckningar s8 fort som méjlig men hinvisning till ratin saknas.

En journalanteckning i Cosmic 13ses for redigering efter 14 dagar vilket foljer fore-
skriften SOSFS 2008:14.

10 2014-09-01, Dok.nummer-Utgiva 20040-1

u http: //www .ltv.se/Vardgivare-och-
samarbetspartners/Patientdatalagen/Informationsmaterial/

2 Giltig t.0.m 2015-12-31. Dok.nummer-Utgiva: Uppgift saknas pa dokumentet
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2.3.2 Bedomning

>

Genom riktlinjen "Atkomst till patientuppgifter i journal” ges forutsatiningar for
vérdpersonalen att ritt tillimpa &tkomst till patientuppgifter.

Det ar tillfredsstéllande att det finns en rikilinje f6r enskilds direkt&tkomst tll
journalinformation.

Det &r en allvarlig brist att det inte finus rutiner for tilldelning, forindring, bort-
tagning och regelbunden uppf6ljning av behérigheterna i Cosmic. P& samma
satt dr det en brist att behdrighetstilldelningen inte fregds av en behovs- och
riskanalys.

Vad giller efterlevnad till foreskriftens krav avseende dtkomst finns i ett avse-
ende delade meningar kring huruvida Cosmic &r korrekt konfigurerat.

Det &r en brist att landstingets rutin for sikerhetskopiering inte foljer foreskrift
SOSES 2008:14.

Det ér tillfredsstillande att ldsning av journalanteckning sker i enlighet med
foreskrift SOSFS 2008:14.

Forslag till Atgirder

»>

Sakerstall tillkomst av och foljsamhet H1l rutiner for tilldelning, fordndring,
borttagning och regelbunden uppfélining av behorigheterna i Cosmic.

Ta fram riktlinje for behovs- och riskanalys och siikerstill dess tillimpning vid
tilldelning av rittigheter som f6ljer roll och medarbetaruppdrag. Genom att
borja arbeta med behovs- och riskanalyser kan en &n mer gynnsam samsyn
kring avvigningar mellan integritet och tillginglighet &stadkommas. Se vidare
Datainspektionens exempel pa Gverviiganden som laimpligen kan ingd vid en
behovs- och riskanalys®.

Sikerstill samsyn kring konfigureringen av Cosmic avseende 4tkomst fér den
del dér det rdder delade meningar om efterlevnad il foreskriftens krav.

Sékerstill att landstingets rutin f0r sikerhetskopiering foljer foreskrift SOSFS
2008:14,

2.4 Kontroll av atkomst — spérbarhet

Inom detta omrédde redovisas vergripande, enligt en riskbaserad ansats, kontrol-
len av dtkomst till logginformation, liksom spérbarheten i denna information.

8 http://www.datainspektionen.se/lagar-och-regler/patientdatalagen/hur-forhindrar-man-
obefogad-spridning-av-patientuppgifter/
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2.4.1 Iakttagelser

Vad géller dtkomstkontroll ska vrdgivaren enligt 4 kap. 3 § PDL goira systematiska
ach dterkommande kontroller av om nigon obehérig kommer 4t patientuppgifter.
Lagtexten kompletteras sedan av 2 kap. 11 § SOSFS 2008:14, dir det bland annat
framgar att virdgivaren ska ansvara for att det finns rutiner som sikerstiller att:

1. det av dokumentationen av dtkomsten (loggarna) framgér vilka dtgirder som har

vidtagits med patientuppgifterna,

2. det av Joggarna framgér vid vilken virdenhet och vid vilken tidpunkt tgérderna
har vidtagits,

3. anvéndarens och patientens identitet framgér av loggarna, och

4. systematiska och terkommande stickprovskontroller av loggarna gors.

1 riktlinjen "Loggranskning*” hanvisas till sdvil Patientdatalag som till foreskrift.
Vid &rets enkiit®s av verksamheternas arbete med systematisk logguppfdljning sva-
rade 77 av 80 verksamhetschefer. Av dessa 77 angav 45,5 % att de foljer riktlinjen
som anger att samtliga medarbetare slampmiissigt kontrolleras 1 ging/4r och att
dessa kontroller bor ske varje manad. 54,5 % angav att de inte foljer riktlinjen.

I'birjan av november kommer arbetet med logguppfoljning att underlittas med
hjilp av ett automatiserat systemstod.

2.4.2 Bedémning
» Det &r tillfredsstillande att det finns riklinjer fér loggranskning.

»> Det ar en brist att knappt hélften av tillfrigade verksamhetschefer anger att de
foljer riktlinjen avseende slumpmissig kontroll av samtliga medarbetare men
det finns anledning att tro att det automatiserade systemstdet kommer att un-
derlitta efterlevnaden av riktlinjen framover.

Forslag till atgirder

> Sikerstill 6kad foljsamhet till rikilinje for loggranskning.

2.5 Rutiner for journalforing

Inom detta omréde redovisas rutiner for journalféring och hantering av Gtkomst

till patientuppgifter, samt inhdmtande av godkénnande frén patient vid samman-
hdllen journalféring.

14 Giltig fr.o.m 2015-02-24, Dok.nummer-Utgava 24447-1
15 Genomftrd inom ramen f6r landstingets internkontrollarbete
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2.5.1 Iakttagelser

Enligt PDL ansvarar den som for patientjournal for sina uppgifter i journalen. En-
ligt f6reskriften ska verksamhetschefen ansvara for uppfoljning av patientuppgif-
ternas kvalitet och &ndamélsenlighet. I foreskriftens anges ocksi att informations-
sikerhetspolicyn ska sékerstélla att patientuppgifter i virdgivarens dokumentation
dr tkomliga och anviindbara f6r den som ir behérig.

Till stéd for journalfdring finns instruktioner® framtagna men dessa &r dnnu inte
godkénda eller implementerade i verksamheten. Vad giller patientdokumentation
anges detta vara ett omride déir det finns ett uthildningshehow sett till hur journal
ska foras pa ett indam#lsenligt och kvalitetssikrat sitt.

I nésta version av Cosmic kommer det att bli en tydligare styrning kring var olika
kategorier information ska anges i journalen. Fn intervjuperson beskriver.att det
idag kan liknas vid “fritt valt arbete” hur verksamheterna véljer att dokumentera i
Cosmic. Konsekvensen av det dr en svirdverskadlig informationsméingd som i sin
tur kan innebéra en patientsikerhetsrisk.

Det finns inte ndgot, pa vergripande niv, etablerat arbetssitt for att kontrollera
journalinneh&llets kvalitet och #ndamélsenlighet.

2,5.2 Beddmning
» Det ér en brist att det inte finns rutiner for journalféring men positivt att
riktlinjer finns framtagna for godkannande.

> Det behtver avsittas resurser f6r implementering och foljsamhet till dessa rikt-
linjer efter godkinnande.

> Det ar en brist att det inte finns ett etablerat arbetssitt och rutiner for att siker-
stdlla att journalinneh&llet ar kvalitetssikrat och dAndamalsenligt.

Forslag till ﬁtgéirder

» Sakerstill information och uthildning for journalférande médarbetare vad géller
#ndamalsenlig journaldokumentation.

> Tafram arbetssitt och rutiner for att sékerstillla att journalinnehallet Ar kvali-
tetssikrat och #ndamaélsenligt.

16 *Dokumentation i patientjournal, Dok.nummer-Utgva 27241-1 sami Omvirdnadsdoku-
mentation i patientjournal, Dok.nummer-Utgiva 27129-1
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2.6 Incidenthantering
Inom detta omréde redovisas hantering och uppfélining av incidenter.

2.6.1 lIakttagelser

Landstinget har ett system, Synergi, for registrering och hantering av incidenter och
avvikelser. Det saknas dock struktur och systematik for hur avvikelser inom inform-
ationssiikerhetsomradet ska registreras, klassificeras och hanteras trots att det
anges i informationssfikerhetspolicyn att detta ska finnas.

Som ett fOrsta steg for att dstadkomma detta pagir sedan oktober 2015 ett pilot-
projekt inom ett verksamhetsomride. Pilotprojektet syftar till att, genom konkreta
exempel, uppmérksamma personalen pé vad det r for typ av avvikelser som hor till
kategorien informationssékerhetsavvikelse.

Genom att fa del av landstingets patientsikerhetsberéttelse fér 20147 framgir ett
synligt samband mellan informationssikerhet och patientsikerhet d den tredje
storsta handelsekategorin avser information/kommunikation.

2.6.2 Bedomning

> Det &r en brist att det saknas struktur och systematik for hur avvikelser inom
informationssikerhetsomridet ska registreras, klassificeras och hanteras,

Forslag till atgérder

> Sakerstill strukiur och systematik fér hur avvikelser inom informationssiker-
hetsomradet ska registreras, klassificeras och hanteras. PAgiende pilotprojekt
kan ge god viigledning i detta arbete,

» Sakerstill organisatoriska forutsétiningar for att patient- och informationssi-
kerhetsarbetet kan bedrivas pi ett integrerat och effektivt sitt.

2.7 Forankring t organisationen
Inom detta omréde redovisas arbetet med férankring 1 organisationen, detta inne-
Jattar bland annat informations- och utbildningsinsatser.

271 Iakttagelser
En e-uthildning®®, "Hantering av patientuppgifter”, har nyligen® tagits fram av
informationssékerhetssamordnaren och landstingsjuristen. Utbildningen omfattar

7 Daterad 2015-02-14

18 En e~utbildning #r ett elektroniskt studiematerial som anviindarna kan arbeta sig igenom 1
sin egen takt

18 2015-09-21
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en rad omréden som har baring pé de kunskaper som krivs fér att kunna félja gil-
lande bestimmelser sett till hanteringen av bland annat elektronisk patientjournal.
Utbildningen inneh&ller dven ett frivilligt kunskapstest.

E-utbildningen presenterades for samtliga chefer vid landstingets Ledarforum den 1
oktober 2015. Hilso- och sjukvirdsgruppen har fattat beslut om att utbildningen
ska vara obligatorisk. Beslutet innehll ingen tidpunkt for nir samtliga medarbetare
ska ha genomfort uthildningen utan det ir verksamhetscheferna som ansvarar for
att folja upp detta. Per den 26 oktober hade 110 personer genomgatt utbildningen.

2.7.2 Beddémning
> Det ir positivt att en utbildning avseende hantering av patientuppgifter har ta-
gits fram.

» Det dr en brist att inte beslut tagits kring nir samtliga medarbetare ska ha ge-
nomgatt uthildningen.

Fiirslag till atgérder

» Fatta beslut om nér samtliga medarbetare ska ha genomgatt e-utbildningen
“Hantering av patientuppgifter”. Sikerstill vergripande uppféljning av detta di
dessa kunskaper bildar grunden till att kunna félja géllande bestimmelser sett
till hanteringen av bland annat elektronisk patientjournal. En 6vergripande
uppfoljning ligger i linje med informationssékerhetspolicyns skrivning om upp-
foljning.
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3 Bilaga 1, intervjupersoner

Namn Funktion

ja onassdii_- Forvaltmingsledare IT

)
Asa Ternstrom
Via mail har kompletterande uppgifter inhdmtats frin Rosie-Marie Fridholm, chef-
sjukskdterska.
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4 Bilaga 2, sammanstillning av
Jorslag till atgarder samt for-
slag till prioritering

Prioritering av dtgdrder — prioritet]
Faststall roll, beslutsmandat, kommiumikations- och rapportvagar for informationssaker-
hetssamordnaren. . _ _
Stkerstill styrningen av arbetet genom att faststélla format och frekvens for hut identifie-
rade risker och bristande lagefterlevnad som kan 3 en allvarlig konsekvens f6r landstingets
i verksamhet ska kommuniceras till landstingsstyrelsen. Detsamma galler for uppfiljning av
) landstingets informationssiikerhetsarbete.
Sakerstill metod och ansvar fér &vergripande uppfdljning av efterlevnad av policy och riki-
linjer.
Sékerstill att de forslag till riktlinjer som finns framtagna faststills.
Skerstill resurser, dels for framtagande av forslag till riktlinjer dar dessa helt saknas idag,
dels {61 implementering av riktlinjer. :
Sakerstill tiltkomst av och foljsamhet till rutiner for tilldelning, fordndring, borttagning och
regelbunden uppfdljning av behérigheterna i Cosmic.
Ta fram rikilinje for behovs- och riskanalys och sikerstill dess tillampning vid tilldelning av
réttigheter som foljer roll och medarbetaruppdrag,
Seikerstill att landstingets rutin f6r sikerhetskopiering foljer foreskrift SOSFS 2008:14.

Prioritering av atgirder — priorite 8l
o Sikerstill samsyn kring konfigureringen av Cosmic avseende atkomst I_' den del diir det
i Sy réder delade meningar om efterlevnad Hll foreskriftens krav.
Stkerstill 6kad foljsamhet till riktlinje fér loggranskning,
Sikerstill information och uthildning fér journalfdrande medarbetare vad giller indaméls-
enlig journaldokumentation. _
Ta fram arbetssitt och rutiner for att sikerstilla att journalinnehillet &r kvalitctssikrat och
Andamalsenligt, _ ‘
Sékerstill struktur och systematik f6r hur avvikelser inom informationssakerhetsomradet
ska registreras, Klassificeras och hanteras. Pigiende pilotprojekt kan ge god vigledning i
detta arbete.
Sikerst#ll organisatoriska forutsdtiningar f5r att patient- och informationssikerhetsarbetet
kan bedrivas pd ett integrerat och effektivt satt.
Fatta beslut om néir samtliga medarbetare ska ha genomghtt e-utbildningen *Hantering av
patientuppgifier”.

Prioritering av atgirder — prioritet
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Ds 2015:59 Sirskilda satsningar pa unga och dldres hélsa

Remissinstanser:

Riksdagens ombudsmin (JO)
Diskrimineringsombudsmannen (DO)
E-hilsomyndigheten
Ekonomistyrningsverket (ESV)
Folkhilsomyndigheten
Forsikringskassan

Inspektionen fér vird och omsorg
Likemedelsverket

. Migrationsverket

10 Myndigheten for vird- och omsorgsanalys
11. Socialstyrelsen

12. Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU)
13. Statens medicinsk etiska rid (SMER)

14. Statskontoret

15, Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV)
16. Vetenskapsridet

17. Karolinska Institutet

18. Uppsala universitet, juridiska fakulteten
19. Stockholms lins landsting

20. Uppsala [ins landsting

21, Sédermanlands lins landsting

22. Ostergdtlands lins landsting

23. Jonkopings lins landsting

24, Kronobergs lins landsting

25. Kalmar lins landsting

26. Blekinge lins landsting

27. Skdne lins landsting

28. Hallands lins landsting

W00 N oIk LB

Postadress Telefonvéxe! E-post: s.registrator@regeringshansliet.se
103 33 Stackholm 08-£05 10 00
Bastksadress Telafax

Fredsgatan 8 08-723 1191



29. Vistra Gotalands lins landsting
30. Virmlands lins landsting
31. Orebro ldns landsting

32. Vistmanlands lins landsting
33, Dalarnas lins landsting

34. Givleborgs lins landsting
35. Visternorrlands lins landsting
36. Jimtlands lins landsting

37. Visterbottens lins landsting
38. Norrbottens lins landsting
39. Askersunds kommun

40. Bergs kommun

41. Botkyrka kommun

42. Falu kommun

43. Finspings kommun

44, Forshaga kommun

45. Gagnefs kommun

46. Gotlands kommun

47. Géteborgs stad

48. Karlstads kommun

49. Krokoms kommun

50. Kumla kommun

51. Kivlinge kommun

- 52. Linkdpings kommun

53. Lomma kommun

54, Malmd stad

55. Mullsj kommun

56. Morbylinga kommun

57. Robertsfors kommun

58. Sorsele kommun

59. Sotenis kommun

60. Staffanstorps kommun

61. Stockholms kommun -

62. Sundbybergs kommun

63. Sunne kommun

64, Uddevalla kommun

65. Umed kommun

66. Vinersborgs kommun

67. Virnamo kommun

68. Ornskoldsviks kommun

69. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
70. City Dental

71. Distrikttandvirden

72. Foreningen svensk dentalhandel

R



73. Institutionen {6r odontologi vid Goteborgs universitet
74. Institutionen f6r odontologi vid Karolinska institutet
75. Institutionen {61 odontologi vid Ume3 universitet
76. Kommunal

77. Rvinnliga Likares Forening

78. Lika Unika

79. Odontologiska fakulteteten, Malmé hogskola

80. Odontologiska Institutionen vid Region Jénképing
81. Pensionirernas riksorganisation (PRO)

82. Praktikertjinst

83. Privattandlikarna

84. Riksftorbundet for sexuell upplysning (RFSU)

85. Riksforeningen for skolskoterskor

86. Riksforeningen for Aldrandeforsning

87. Sektionen fér hilsa och samhille, Hogskolan Kristianstad
88. Smile Tandvird

89. SPF Seniorerna

90. Svensk Forening for Bettfysiologi

91. Svensk Forening for Cariologi

92. Svensk forening for Obstetrik och Gynekologi
93. Svensk férening for odontologisk radiologi

94. Svensk forening for oral protetik

95. Svensk forening f6r Orofacial Medicin

96. Svensk kikkirurgisk forening

97. Svensk samhillsodontologisk frening

98. Svensk sjukskoterskeforening

99. Sveriges akademikers centralorganisation (SACO)
100. Svenska Barnmorskeférbundet

101. Svenska endodontiforeningen

102. Svenska Likarsillskapet

103. Svenska Ortodontiféreningen

104. Svenska Parodontologiféreningen

105. Svenska Tandskoterskeforbundet

106. Sveriges Folktandvirdsforening

107. Sveriges Kvinnolobby

108. Sveriges Lakarforbund

109. Sveriges Privata Specialisttandlikare

110. Sveriges Tandhygienistférening

111. Sveriges Tandlikarforbund

112, Sveriges Tandteknikerférbund

113. Tandlikare — Egen verksamhet (TEV)

114. Tandvird mot Tobak

115. Tjinsteminnens Centralorganisation (TCO)
116. Tjinstetandlikarna



117. Vardforbundet
118. Virdforetagarna

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast

den 15 mars 2016. Vi vill att ni endast skickar dem i elektronisk form
och di bide i wordformat och pdf-format. Remissvaren ska skickas
till foljande e-postadresser:

s.registrator@regeringskansliet.se och s.fs@r egermgskanshet se.

I remissvaret ska Socialdepartementets diarienummer
$2015/07820/FS anges.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pd forslagen eller
materialet i betinkandet. Om remissen dr begrinsad till en viss del av
betinkandet, anges detta inom parantes efter remissinstansens namn i
remisslistan. En sidan begrinsning hindrar givetvis inte att remiss-
instansen limnar synpunkter ocks3 pi 6vriga delar.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pd remissen. En
myndighet avgor dock p3 eget ansvar om den har nigra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nigra synpunkter, ricker
det att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Rid om hur remissyttranden utformas finns i Statsrddsberedningens
promemoria Svara pi remiss-hur och varfor (SB PM 2003:2). Den kan
laddas ner frdn Regeringskansliets hemsida: www.regeringen.se.

Promemorian innehiller férslag som innebdr att dppenvird inom
hogkostnadsskyddet blir avgiftsfri [6r personer som 4r 85 ar och dldre,
att tandvérd ska erbjudas avgiftsfrict for unga t.o.m. det 8r de fyller

21 respektive 23 r samt att preventivmedel inom likemedelsformanerna
blir kostnadsfria f6r unga under 21 4r.

Frigor under remisstiden besvaras av Anna Weinholt,

Socialdepartementet, Enheten for folkhilsa och sjukvird, 072- 585 88 61,

eller anna.weinholt@regeringskansliet.se

e
___ o -

" Térkel Nyman%/—\

Departementsrad

e
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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

I denna promemoria foreslés att:

1. 6ppenvird inom hogkostnadsskyddet blir avgiftsfri for
personer som ir 85 dr och ildre fr.o.m. den 1 januari 2017,

2. tandvérd blir avgiftsfri f6r unga t.o.m. det &r de fyller 21
fr.o.m. den 1 januari 2017 och t.o.m. det &r de fyller 23 &r fr.o.m.
den 1 januari 2018, och

3. preventivmedel inom likemedelsf6rménerna blir kostnadsfria
for unga under 21 4r fr.o.m. den 1 januari 2017.

En avgiftsfri 6ppenvird inom hogkostnadsskyddet for personer
som ir 85 &r och ildre syftar till att forbittra hilsan hos ildre
personer som har ett omfattande behov av hilso- och sjukvérd. For
att uppnd god tandhilsa i vuxen &lder dr det viktigt att ungdomar
etablerar ett stabilt besoksmonster hos tandvérden, vilket frimjas
av en forlingd period av avgiftsfri tandvird for unga vuxna.
Forskning har visat att subventionering av preventivmedel leder till
en minskning av antalet oonskade graviditeter. Foérslaget om
kostnadsfria preventivmedel inom likemedelsférmanerna fér unga
under 21 &r syftar siledes bland annat till att minska antalet
oonskade graviditeter bland unga.

Samtliga reformer ingdr 1 den budgetéverenskommelse som
regeringen har slutit med Vinsterpartiet och de aviserades 1
budgetpropositionen f6r 2016 (prop. 2015/16:1).
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Remiss
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Stdd och hjélp till vuxna vid stéllningstaganden till vird, omsorg och

forskn

ing (SOU 2015:80)

Remis
1.

LN T N R w

9.
1C
11

12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22,
23.
24,
25.
26.
27.
28.

29

sinstanser:

Riksdagens ombudsmin (JO)
Kammarritten i Goteborg
Forvaltningsritten i Umej
Justitiekanslern
Domstolsverket
Datainspektionen
Socialstyrelsen
Inspektionen {6r vird och omsorg
Likemedelsverket
. Folkhilsomyndigheten
. Myndigheten for delaktighet
Statens medicinsk-etiska rid
Statskontoret
Uppsala universitet
Lunds universitet
Goteborgs universitet
Stockholms universitet
Umed universitet
Linképings universitet
Karolinska institutet
Orebro universitet
Vetenskapsridet
Regionala etikprovningsnimnden i Goteborg
Regionala etikprévningsnimnden i Linkoping
Regionala etikprévningsnimnden i Lund
Regionala etikprévningsnimnden i Stockholm
Regionala etikprévningsnimnden i Ume3
Regionala etikprovningsnimnden i Uppsala
. Centrala etikprévningsnimnden

Postadress

Tatefonvixe! E-post; s.registrator@regeringskansliet.se

103 33 Stockholm 08-405 10 00

Besdksadress Tefefax

Fredsgatan

8 08-723 11 91
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31

32.
33.

34
35
36
37
38

39.
40.
41.
42.
43.
44,
45,
46.
47.
48.
49.
5C.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.

59
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. Tillvixtverket/Regelridet

. Blekinge lins landsting
Dalarnas lins landsting
Givleborgs lins landsting

. Hallands lans landsting

. Jimtlands lins landsting

. Jonkopings lins landsting

. Kalmar lins landsting

. Kronobergs lins landsting
Norrbottens lins landsting
Skane lins landsting
Stockholms lins landsting
Sédermanlands lins landsting
Uppsala lans landsting
Virmlands lins landsting
Visterbottens lins landsting
Visternorrlands lins landsting
Vistmanlands lins landsting
Vistra Gotalands lins landsting
Orebro lins landsting
Ostergotlands lans landsting
Falkenbergs kommun
Gotlands kommun

Gillivare kommun
Goteborgs kommun
Hallstahammars kommun
Haninge kommun
Hudiksvalls kommun

Hérby kommun

. Jonképings kommun
60.
61.
62.
63.
64,
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.

Karlstads kommun
Katrineholms kommun
Kungsbacka kommun
Linképings kommun
Ludvika kommun
Luled kommun
Malmé kommun
Mariestads kommun
Rittviks kommun
Sollefted kommun
Stockholms kommun
Sundsvalls kommun
Sodertilje kommun
Uppsala kommun
Vellinge kommun
Vetlanda kommun
Vinnis kommun

. Awvidabergs kommun



78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
9C.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

Sveriges Kommuner och Landsting

Sveriges Advokatsamfund

Foreningen Sveriges Overformyndare
Riksférbundet Gode Min och Forvaltare
Nationella biobanksridet

Svenska Likaresillskapet

Sveriges likarforbund

Svensk forening for anestesi och intensivvird
Svensk geriatrisk forening

Sveriges tandlikarforbund

LIF — de forskande likemedelstoretagen i Sverige
Foreningen Sveriges socialchefer
Handikappférbunden (HSO)

FUB - For barn, unga och vuxna med utvecklingsstérning
Riksforbundet for Social och Mental Hilsa (RSMH)
Lika Unika

Svensk sjukskoterskeforening

Riksforeningen for medicinskt ansvariga sjukskoterskor
Vardforbundet

PRO

SPF Seniorerna

Anhbérigas rikstérbund

100. Demensférbundet
101. Alzheimerforeningen 1 Sverige

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast

den 31 mars 2016. Vi vill att ni endast skickar dem i elektronisk form och
d4 bade i wordformat och pdf-format. Remissvaren ska skickas till foljande
e-postadresser:

s registrator@regeringskansliet.se och s.fs@regeringskansliet.se.

I remissvaret ska Socialdepartementets diarienummer
S2015/06260/FS anges.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pd forslagen eller
materialet i betinkandet. Om remissen ir begrinsad till en viss del av be-
tinkandet, anges detta inom parentes efter remissinstansens namn i
remisslistan. En sddan begransning hindrar givetvis inte att remiss-
instansen limnar synpunkter ocksi pd évriga delar.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pd eget ansvar om den har ndgra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nigra synpunkrer, ricker
det att svaret ger besked om detta.

Eor andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.




Rid om hur remissyttranden utformas finns 1 Statsrddsberedningens
promemoria Svara pd remiss — bur och varfor (SB PM 2003:2). Den kan
laddas ner frin Regeringskansliets hemsida: www.regeringen.se.

Betinkandet inneh3ller forslag som syftar till en enkel och dndamélsenlig
reglering avseende vuxna som, p.g.a. att de helt eller delvis inte kan fatta

egna beslut, saknar méjlighet att fullt ut vara delaktiga eller p3 annat sitc

utdva sitt sjilvbestimmande i situationer d3 detta forutsitts inom hilso-

och sjukvird, tandvird eller forskning.

Frigor under remisstiden besvaras av Bengt Rénngren,
Socialdepartementet, Enheten fér folkhilsa och sjukvird, 08-405 40 66,
eller bengt.ronngren{@regeringskansliet.se.

Torkel Nyman
Departementsrad

Kopia till
Justitiedepartementet/DOM _
Wolters Kluwers kundservice, 106 47 Stockholm



Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag har huvudsakligen bestdtt 1 att limna férslag
till en enkel och indamilsenlig reglering avseende vuxna' som,
p.g-a. att de helt eller delvis inte kan fatta egna beslut, saknar
mojlighet att fullt ut vara delaktiga eller pd annat sitt utdva sitt
sjilvbestimmande 1 situationer di detta forutsitts inom hilso- och
sjukvird, tandvird eller forskning. Nir det giller beslut inom
socialgjinsten, inklusive verksamhet enligt lagen (1993:387) om
stdd och service till vissa funktionshindrade (LSS), har vi haft att
sirskilt beakta befintlig lagstiftning samt pigdende lagstiftnings-
arbete’ och goéra en o6vergripande bedémning av behovet av
ytterligare reglering inom dessa omriden. Forslag pd dessa
omrdden skulle limnas om det fanns synnerliga skil. Utgdngs-
punkten fér den rittsliga regleringen skulle vara personens
mojligheter att 8 hilso- och sjukvird och tandvird samt medverka
1 forskning och inte ett tvdng att underkasta sig desamma. Den
foreslagna regleringen skulle inte medge tvingsdtgirder.’

'T utredningens direktiv stir det féljande (dir. 2012:72 s. 11): “huvudregeln ir att undeririga
personer redan har stillféretridare i form av virdnadshavare och férslagen bér dirfor inte
omfatta dem”.

21 direktiven (s. 11) nimns sirskilt férslagen i betinkandet Regler for skydd och sikerhet
inom demensvirden (SOU 2006:110) som di bereddes i Socialdepartementet. Nigon
proposition féljde dock aldrig med anledning av betinkandet (se avsnitt 7.3.4).

’Se om uppdraget i avsnitt 2.1 och om 6vergripande inriktning och avgrinsningar i avsnitt
2.3 samt annat om utredningens uppdrag och arbete i 2 kap. i &vrigt.
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Sammanfattning SOU 2015:80

Betdnkandets innehall

Utredningens uppdrag avseende den rittsliga stillningen fér personer
som inte kan ta stillning sjilva 1 olika situationer kan delas in 1 tre
(eller fem) sakomriden; hilso- och sjukvird (inklusive tandvérd),
omsorg (socialtjinst och verksamhet enligt LSS) och forskning. Vi har
valt att inte behandla dessa omriden 1 sirskilda block utan 1 stillet
integrerat 1 varje kapitel. Ett undantag ir att 6verviganden och forslag
pd forskningsomrddet behandlas 1 ett separat kapitel, detta p.g.a. virt
valda uppligg pd forfattningsforslagen.

Utredningens férfattningsforslag dterfinns pd sedvanligt vis 1
kapitel 1. Kapitel 2 handlar om virt uppdrag och arbete. Kapitlen
3-10 utgdr bakgrunden till vira utgdngspunkter, dverviganden och
forslag. Hir finns kapitel om den rittsliga bakgrunden,
konventioner och andra internationella dokument, yrkesetiska
riktlinjer, olika stillféretridarskap och stédpersoner, utredningar
av betydelse foér uppdraget, en internationell utblick, milgruppen
vuxna personer med nedsatt beslutsférmiga samt etiska aspekter
vid regleringen av beslutsoférmégna personers stillning 1 vérd,
omsorg och forskning.

I kapitel 11 finns en problembeskrivning. Direfter redogér vi
for ndgra allminna utgingspunkter for vira overviganden och
forslag 1 kapitel 12 och 1 de efterféljande kapitlen 13 och 14
dterfinns vdra 6verviganden och forslag. Kapitlen 15-17 handlar
om genomférandet av forslagen, ikrafttridande och 6vergings-
bestimmelser respektive ekonomiska och andra konsekvenser av
forslagen. En forfattningskommentar finns 1 kapitel 18. Bland
bilagorna till betinkandet finns bl.a. texten Stdd till personer med
nedsatt beslutsférmdga att kunna fatta egna beslut och att vara
delaktiga (bilaga 4).

Nagra allmdnna utgangspunkter for utredningens
overvdaganden och forslag

Bakgrund

Respekten for varje minniskas integritet och sjilvbestimmande ir
grundliggande utgdngspunkter vid all vird, omsorg och forskning.
De lagar som reglerar dessa omrdden férutsitter minga ginger att
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SOU 2015:80 Sammanfattning

en vuxen har férmiga att t.ex. sjilv ta initiativ, limna samtycke till
dtgirder, vara delaktig eller pd annat sitt utdva sitt sjilvbestim-
mande. Det finns dock personer som inte har férmiga att fullt ut
utdva sitt sjilvbestimmande. En persons forutsittningar att ta
stillning 1 frdgor som ror hans eller hennes vird, omsorg eller
forskning kan vara mer eller mindre begrinsade. I vissa fall kan
personens forméga att fatta beslut sjilv vara nedsatt pd ett sidant
sitt att han eller hon kan anses sakna faktisk férmdga att pd egen
hand ta stillning i en viss friga. Att inte kunna fatta ett eget beslut i
en situation ir ndgot som — av vitt skilda orsaker — potentiellt kan
drabba alla minniskor. Personens férmdga att fatta egna beslut i en
viss frdga kan vara nedsatt tillfilligt eller under en lingre tid och
graden av nedsittning kan variera éver tid.*

Eftersom intresset av sjilvbestimmande ir starkt, och de som
anses sakna férmdga att ta stillning sjilva 1 olika situationer inte
kan utdva detta, har samhillet ett ansvar for att se till att personer
inte gdr miste om storre virden dn absolut nédvindigt, och att, om
mojligt, sirskilda dtgirder vidtas for att kompensera for detta
forhillande. I de aktuella situationerna kan personerna inte lingre —
med utgdngspunkt i egna bedémningar av risker, tinkbara oligen-
heter och utsikter till personlig nytta — ta stillning och skydda sina
egna intressen. Det bor dirfor efterstrivas sdvil att personerna far
den vird och omsorg de behdver, som att deras sjilvbestimmande
inte inskrinks i stérre utstrickning in nddvindigt och att de sd
lingt som mojligt gors delaktiga. Vidare kommer behovet av 15s-
ningar nir det giller att hjilpa och stédja dessa personer vid olika
stillningstaganden dir de inte sjilva kan besluta alltid att finnas,
vare sig samhillet viljer att lagstifta om dessa l6sningar eller inte.

Det kan konstateras att mycket av den vird och omsorg som
personer som saknar férmdga att ta stillning sjilva 1 olika situa-
tioner har ett behov av, idag inte kan ges med uttryckligt och
tydligt lagstdd i lagstiftningen pd virdens och omsorgens omriden.
Det saknas generella och heltickande regler i svensk ritt gillande 1
vilka situationer vuxna ska anses sakna férmiga, i rittslig mening,
att fatta egna beslut om sin hilso- och sjukvird eller omsorg och
vad som d& ska gilla. Detta trots t.ex. att det finns ett uttryckligt
krav i 4 kap. 2 § patientlagen (2014:821), PL, p att hilso- och sjuk-

* Se kapitel 9 Vuxna personer med nedsatt beslutsférméga.
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vird inte fir ges utan den enskildes samtycke om det inte finns
undantag i lag. Aven inom omsorgen och tandvirden ir insatser
som huvudregel frivilliga och férutsitter samtycke frin den
enskilde. Utredningens bild dr ocksd att det rdder stor osikerhet
bland dem som berérs (enskilda och deras nirstdende, verksam-
heterna och personalen etc.) om hur situationer som involverar
personer som inte kan gora stillningstaganden sjilva ska hanteras.

Inom forskningen ser problembilden nigot annorlunda ut och
varierar beroende pd vilken typ av forskning det ror sig om. Ett
grundliggande problem ir bl.a. att viss angelidgen forskning, vilken
syftar till att generera ny eller mer sikerstilld kunskap, som skulle
kunna anvindas till att férebygga, behandla och lindra sjukdom och
ohilsa hos personer med vissa tillstind, inte gir att genomféra
p.g-a. det bristfilliga regelverket.

Som framgar av problembeskrivningen 1 kapitel 11 har behovet
av ett generellt, tydligt och mer komplett regelverk pd omridet
linge varit uppenbart. Behovet av ett sidant regelverk har pitalats
frdn minga olika hill och i olika sammanhang, t.ex. av myndigheter
och organisationer, i flera utredningar och propositioner samt av
forskare.” Vidare framstir det som in mer angeliget att foresld
tydliga och indamailsenliga regler pd omridet med hinsyn tll de
olika konventioner och andra internationella dokument som finns.®

Nagot om de allmdanna malen med forslagen

Utredningens arbete har bedrivits med den &vergripande madl-
sittningen att 1 mojligaste min 16sa de praktiska, etiska och
juridiska problem som dagligen uppkommer p.g.a. frinvaron av
regler om foretridarskap fo6r personer som inte kan besluta sjilva
d3 detta forutsitts inom vird, omsorg eller forskning. Syftet har

> Se t.ex. skrivelsen En sammanhillen reglering avseende stillféretridare for patienter med
bristande beslutsférmiga som undertecknades den 14 juni 2011 av féljande myndigheter och
organisationer: Centrala etikprévningsnimnden, Handikappférbunden, Likemedelsverket,
Nationellt kompetenscentrum anhériga, Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd,
Svenska Likaresillskapet, Svenskt Demenscentrum och Sveriges Kommuner och Landsting.
I en bilaga till skrivelsen listas en rad yttranden, uttalanden och skrivelser sedan slutet av
1990-talet dir det har pitalats praktiska problem som uppstir till {6ljd av avsaknaden av en
sammanhillen reglering f6r vuxna personer med bristande beslutsférmédga. Skrivelsen
redogérs for nirmare i avsnitt 11.2.

¢ Se kapitel 4 Konventioner och andra internationella dokument.
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varit att gora det pd ett sitt som utgdr ifrdn de olika typiska
problemsituationerna 1 virden, omsorgen och forskningen. Detta
for att f3 tll stind s3 enkla och indaméilsenliga 16sningar som
mojligt, vilka dr anpassade efter forhillandena pd dessa omrdden,
utan att t.ex. kraven pa rittssikerhet, rittsskydd och trygghet for
den enskilde eftersitts.

P4 ett overgripande plan dr vdra utgdngspunkter for en ny
lagstiftning att den primirt miste syfta till att skapa férbittringar
for de personer som inte sjilv kan ta stillning 1 olika frigor, t.ex.
vad giller deras hilsa och livskvalitet, respekten och stodet for dem
att utdva sjilvbestimmande, skyddet foér deras integritet samt
genomslaget och respekten for deras vilja. Det handlar bl.a. om att
personerna inte ska bli férbisedda och stillda utanfér de rittigheter
och valméjligheter som finns f6r dem, t.ex. att de ska kunna f& den
vard och omsorg som de har behov av. Men det handlar iven om
att personens vilja miste beaktas 1 olika avseenden beroende pi
situationen samt att virden och omsorgen mdiste anpassas efter
personens faktiska férutsittningar och behov. Milet ir bla. att
bidra till att personerna — genom stéd och hjilp — ges vird och
omsorg pa lika villkor som andra och att de inte diskrimineras eller
hamnar 1 ett simre lige p.g.a. sin utsatta situation.

En viktig del idr dven att regelverket s3 ldngt som mojligt bor
vara tydligt och enkelt fér den enskilde och dennes nirstiende att
forstd och tillimpa samt att det tillgodoser krav gillande férutse-
barhet, rittssikerhet och trygghet fér den enskilde. Regleringen
méste dirutéver kunna férenas bla. med de andra system for
foretridare och kontaktpersoner som iven fortsittningsvis ska
anvindas, liksom med 6vriga foreskrifter och grundliggande prin-
ciper inom virden, omsorgen och forskningen.

Vidare miste framhillas att den nya regleringen bygger pd
frivillighet samt st6d och hjilp, inte tving. Denna avgrinsning
foljer redan av utredningens direktiv.” Att forslagen inte ska medge
tving innebir sjilvklart att utgingspunkterna for forslagen ir
annorlunda in annars skulle ha varit fallet. Vi viljer dirfor att fista
stor vikt vid att sitta personen i centrum och att betona hans eller
hennes sjilvbestimmande, delaktighet och vilja.

’ Dir. 2012:72 5. 2.
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Den nya lagstiftningen bor pd ett rimligt sitt utgd frin
verksamheternas och personalens faktiska férutsittningar och
behov. Lagstiftningen bor vara enkel och praktiskt hanterbar samt i
ovrigt stilla realistiska krav pd personalen i de situationer som kan
uppstd 1 virden och omsorgen, men dven inom forskningen. Den
behover dven bli ett verkligt stod fér personalen inom ramen fér
det dagliga arbetet. I det ligger bl.a. att administrativa bérdor och
extra pdlagor s lingt som mojligt ska undvikas. Detta ir vil 1 linje
med var grundtanke om att systemet bor ingd som ett naturligt led
1 de befintliga processerna inom virden, omsorgen och forskningen,
och inte ligga som sirskilda forfaranden vid sidan av dessa
processer.

Lagstiftningen mdste sitta tydliga juridiska ramar, samtidigt
som den pd en mer detaljerad nivd behover ge utrymme for
flexibilitet. Regelverket ska ocksi kunna tillimpas i en mingd
typsituationer inom vird-, omsorgs- och forskningsverksamheter
av vitt skilda slag. Det kan siledes inte bli alltfér detaljerat, utan
méste kunna anpassas till de olika situationer som uppstir. Det
forutsitts dirfor bla. att verksamheterna i virden och omsorgen,
inom ramen for sitt systematiska kvalitetsarbete, utarbetar och
faststiller de rutiner som behévs i den specifika verksamheten for
att uppfylla de krav och mil som féljer av den nya lagstiftningen.®

Nagot om principerna bakom forslagen

Utredningen vill som utgdngspunkt for sina férslag ansluta sig till
de principer som dterfinns i del 2 1 Europarddets rekommendation
om principer gillande skydd for hjilpbehévande vuxna’. Det inne-
bir pd ett 6vergripande plan att vi har att sl8 vakt om individernas
sjilvbestimmande och om frivillighet frin deras sida samt om
respekten fér deras minskliga virdighet. Detta fir dven anses ligga
vil 1 linje med de allminna krav och mél som giller 1 Sverige for
virden, omsorgen och forskningen. Rekommendationen innehéller
flera principer som ir relevanta att beakta 1 detta sammanhang, t.ex.
om flexibilitet i regelverket, nddvindighet och subsidiaritet,

8 Se avsnitt 3.8.3 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.
? Recommendation No. R (99) 4, Principles concerning the Legal Protection of Incapable

Adults.
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maximalt bevarande av férmdga, proportionalitet, rimliga och
effektiva forfaranden, respekt f6r personens énskemal och uppfatt-
ning samt att personens intressen och vilfird ska komma i frimsta
rummet.

Syftet med forslagen dr bl.a. att de ska gora skillnad for personer
som p.g.a. nedsatt beslutsférmaga behdver stéd och hjilp vid still-
ningstaganden till vrd och omsorg. Bedémningen av om personen
ska anses kunna ta stillning sjilv miste kopplas till den specifika
frdgan 1 den uppkomna situationen, 1 stillet f6r att det fattas mer
generella beslut, t.ex. avseende samtliga hilso- och sjukvirds- eller
omsorgssituationer eller tills vidare. Detta syftar till att s3 lingt det
bara gdr maximera personens sjilvbestimmande. En del personer
har tillfilligt nedsatt beslutsférmédga i en friga och andra kan ha en
beslutsférmaga i en friga som varierar 6ver tid. Férmigan att sjilv
ta stillning kan ocksd hos de allra flesta personer skifta beroende pd
vilken friga det rér sig om (jfr t.ex. en riskfylld och komplicerad
operation med en omvirdnadsdtgird 1 vardagen av rutinbetonad
karaktir).

Vidare behover det férhillandet att en person potentiellt skulle
kunna anses sakna férméga att ta stillning i en specifik friga vid en
viss tidpunkt inte nddvindigtvis innebira att s bor vara fallet. Att
agera 1 personens intresse och tillmita personens sjilvbestimmande
stor vikt, dr 1 stillet att 1 forsta hand arbeta utifrdn ett person-
centrerat forhdllningssitt; att sitta personen i centrum och sd ldngt
det gdr mojliggora f6r honom eller henne att sjilv kunna fatta
beslutet. Ett sidant f6rhillningssitt dr dven vil férenligt med regler
om sjilvbestimmande och delaktighet, den 6kade fokuseringen pd
personcentrerad vdrd och omsorg samt internationella bestim-
melser och principer pd omridet.

I de situationer en person ind3 inte sjilv kan fatta ett eget beslut
behover det finnas ett flexibelt, enkelt och rittssikert regelverk
som tillgodser att personen fir stdd och hjilp vid stillnings-
tagandet. Det behover tillhandhélla rimliga och effektiva for-
faranden dir personen sitts i centrum och gors delaktig 1 besluts-
processen. Det idr viktigt att beakta personens sjilvbestimmande
och férmodade vilja (inklusive tidigare uttryckta vilja och vad han
eller hon ger uttryck for 1 situationen) och att personen fir
mojlighet att pd olika sitt pdverka (t.ex. 1 forvig) vem som ska
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(eller inte ska) foretrida honom eller henne samt att personens
intressen och vilfird kommer 1 frimsta rummet.

Att man lyssnar pd personens uppfattningar, upplevelser och
erfarenheter i den aktuella situationen ir ofta en férutsittning for
att den som fattar det professionella och/eller personliga beslutet
ska kunna fatta beslut pd ett ansvarsfullt sitt. Det visar dven pd en
grundliggande respekt fér personen att lyssna uppmirksamt till
honom eller henne, att mer tala med personen in om honom eller
henne, att gora ett seridst forsok att sitta sig in i personens eget
perspektiv, etc.

Regelverket méste dessutom erbjuda stérre mojligheter dn 1 dag
att kunna planera i forvig for en situation 1 framtiden dir man kan
komma att — av olika anledningar — sakna férmdga att fatta egna
beslut i olika frigor, t.ex. genom att kunna vilja vem som ska
foretrida en sjilv i en sidan situation. Aven om det Gppnas for
sddana mojligheter kommer det givetvis ind3 att finnas ett behov
av att ha l6sningar f6r de fall dir inga tidigare stillningstaganden
finns. Vad saken giller d3 ir t.ex. att finna personer som, typiskt
sett, pd ett klokt sitt kan identifiera sig med personerna och handla
1 lojalitet med deras énskemadl och virderingar i olika situationer.
En reglering kan dock inte laborera med alltfér enkla och entydiga
l6sningar utan méiste vara flexibel samt férses med modifikationer
och skyddsmekanismer.

Utredningen vill iven understryka att beslutsfattande for
nigons rikning enligt forslagen innebir att s lingt som mojligt 1
samrdd med personen ta stillning i t.ex. en friga om att limna
samtycke till att genomgd en behandling, efter att forst ha fitt
individuellt anpassad information i frigan. Diremot ir det inom
virden och omsorgen givetvis alltid personalen som fattar det
professionella beslutet om vilka &tgirder eller insatser som ska
erbjudas och rekommenderas en person, utifrdn t.ex. gillande lag-
stiftning, kunskap m.m. pi omridet. Inom forskningen finns flera
materiella skyddsbestimmelser som innehiller sirskilda krav som
maste vara uppfyllda for att forskning 6ver huvud taget ska f& ut-
foras pd personer som inte sjilva kan limna samtycke. Dirutdver
far forskning som omfattas av lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) bara utforas
om den har godkints vid en etikprévning av en etikprévnings-
nimnd.
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Sarskilt om framtidsfullmakter

Regeringen gav 1 juni 2013 en utredare 1 uppdrag att limna férslag
om vissa kompletterande bestimmelser till Férmynderskaps-
utredningens forslag till lag om framtidsfullmakter, bl.a. 1 friga om
ikrafttridande och tillsyn. Uppdraget redovisades 1 maj 2014 med
promemorian Framtidsfullmakter (Ds 2014:16)." Riksdagen biféll
s& sent som 1 mars 2015 civilutskottets forslag att uppmana
regeringen att snarast dterkomma till riksdagen med ett lagforslag
om bla. framudsfullmakter. Justitie- och migrationsministern
Morgan Johansson bekriftade den 3 juni 2015 1 svar pd en riksdags-
frga att arbete pigdr med att ta fram en lagridsremiss om en ny lag
om framtidsfullmakter samt att ambitionen ir att en proposition
ska kunna limnas till riksdagen under viren 2016. Vir utgings-
punkt ir dirfér att ett institut med framtidsfullmakter inférs i
svensk ritt.

Rittsliget ir ndgot oklart men mycket talar for att en fullmakt
enligt svensk ritt i1 de flesta situationer saknar verkan nir
fullmaktsgivaren forlorat sin f{érméga att sjilv ta stillning i en friga
som omfattas av fullmakten." Som har nimnts ovan ir en viktig
aspekt av respekten for personens sjilvbestimmande och vilja att
regelverket méste erbjuda storre mojligheter dn 1dag att kunna
planera i forvig for en situation 1 framtiden dir man kan komma att
— av olika anledningar — sakna férméga att fatta egna beslut i olika
frigor, t.ex. genom att kunna vilja vem som ska foretrida en sjilv i
en sddan situation. Det finns dven generellt ett behov av fore-
tridarldsningar inom vérd, omsorg och forskning f6r dem som inte
formar sjilva ta stillning 1 olika frigor.

Att den enskilde sjilv kan peka ut vem som ska foretrida
honom eller henne 6verensstimmer dven vil med internationella
principer om sjilvbestimmande och om féretride for den minst
ingripande itgirden."” Féretridarskap genom fullmakt fir vidare
anses vara en betydligt enklare skyddsdtgird in t.ex. anordnande av
ett legalt foretridarskap enligt forildrabalkens (FB) bestimmelser.
Att inféra framtidsfullmakter ligger ocksd vil 1 linje med Europa-
ridets rekommendation om principer gillande framtidsfullmakter

'° Forslagen behandlas utforligt i avsnitt 7.2.5-7.2.7 respektive 7.6.
"' Se avsnitt 11.3.2 och 11.4.2 samt 6.2.
12 Se avsnitt 12.6 (sirskilt not 27) samt t.ex. 4.6.2 och 4.9.2.
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och férhandsdirektiv, 1 vilken behovet av att inféra framtids-
fullmakter som ett alternativ till offentlig representation tydligt
framhills."”

Mot bakgrund av vad som bla. framgir ovan anser vi att
framtidsfullmakter har en betydelsefull funktion att fylla 1 svensk
lagstiftning, sdvil 1 sidana frigor som hanteras explicit 1 Framtid-
fullmakter (Ds 2014:16) som i frigor som giller hilso- och sjuk-
vard. Forslaget, som ir vil genomarbetat och 6évervigt, utgor alltsd
utgdngspunkt for vdra forslag som rér framtidsfullmakter.

En ny lag om stod och hjalp till vuxna vid
stédllningstaganden till hadlso- och sjukvard och omsorg

Utredningen foresldr en ny lag: lagen om stdd och hyilp till vuxna
vid stillningstaganden till hilso- och sjukvird och omsorg (LSH).
LSH innehiller bl.a. bestimmelser om foretridare for personer som
har fyllt 18 &r och som inte har férmiga att i olika situationer sjilva
ta stillning 1 frigor som giller deras hilso- och sjukvird och
omsorg. Utdver bestimmelser om hjilp av foretridare vid still-
ningstaganden innehdller lagen bestimmelser gillande vissa nir-
besliktade frigor, som t.ex. personalens beslutsfattande i vissa
situationer nir personen inte sjilv kan ta stillning, stéd vid besluts-
fattande, overklagande etc. Lagen ska tillimpas 1 bide offentligt och
enskilt bedriven verksamhet."

Den nya lagen syftar till att klargdra och stirka stillningen for
personer som inte har férmiga att sjilva ta stillning 1 frigor som
giller deras hilso- och sjukvérd (inklusive tandvdrd) och omsorg i
olika situationer. Ett annat syfte med lagen ir att personer si ldngt
som mojligt ska ges limpligt st6d och limpliga férutsittningar i
ovrigt for att kunna ta stillning sjilva 1 de frigor som uppkommer.
Nir detta inte ir mojligt ska de s& lingt som mojligt utifrdn sina
forutsittningar, dnskemdl och behov goras delaktiga i stillnings-
tagandena.

Vira forslag innebir att de ovan nimna frigorna behandlas 1
samma lag, oberoende av t.ex. om behovet av féretridare gor sig

'3 Se avsnitt 4.10.2.
* Angdende tillimpningsomride och definitioner, se vidare avsnitt 13.1.2 samt 3 och 4 §§
LSH.
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gillande inom virden eller omsorgen. Vi anser att lagforslaget
vinner mycket pd detta, inte minst i syfte att underlitta ritts-
tillimpningen och dirmed uppnd avsedda effekter. Vidare dr det
mdnga personer som ingdr i foérslagens huvudsakliga mélgrupper —
t.ex. vissa personer med demenssjukdomar, utvecklingsstérningar
och psykiska stérningar — som har omfattande kontakter med bide
virden och omsorgen och ofta fr vird och omsorg parallellt inom
ramen for samma Overgripande verksamhet, t.ex. pd ett sdrskilt
boende. Sjilvklart underlittar det i sidana fall for dessa personer
och deras nirstdende, men dven for personalen och andra berdrda,
att bestimmelserna pd omridena finns samlade i en gemensam lag.

Utredningen har dven efterstrivat att bestimmelserna 1 lagen, si
lingt det ir mojligt och limpligt, ska vara gemensamma f6r virden
och omsorgen. I vissa avseenden ir det dock ir ofrinkomligt att
man maste ha skilda 16sningar genom sirskilda bestimmelser. Den
allminna utgdngspunkten ir sledes t.ex. att den som féretrider en
person inom virden ska vara densamma som foretrider personen
inom omsorgen, dven om det kan férekomma undantag, bl.a. av
den anledningen att den enskilde velat ha det pd ett annat sitt.

Som undantag anges att lagen inte ska tillimpas 1 sidana akuta
nodsituationer som avses i 4 kap. 4 § PL. Vi konstaterar ocks3 att i
de situationer d& den allminna nédregeln i 24 kap. 4 § brottsbalken
ir tillimplig torde det finnas legalt stdd for att inte f6lja reglerna i
LSH."” Vidare ska LSH inte tillimpas i friga om dels dtgirder som
innebir eller ir forenade med frihetsberdvande eller annat tving
eller dirmed angivna jimstillda &tgirder, dels &tgirder som
innefattar betydande intrdng i den personliga integriteten och

innebir 6vervakning eller kartliggning av den enskildes personliga
forhallanden'

!5 Se avsnitt i 13.1.3 om undantaget samt om nddreglerna i avsnitt 3.2.2 samt 11.3 och 11.4.
'¢ Se avsnitt 13.1.4.
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Bedomning av behov av en féretradare

En person ska anses ha behov av en féretridare om han eller hon
behéver hjilp vid ett stillningstagande 1 en friga som giller hans
eller hennes hilso- och sjukvird eller omsorg p.g.a. att personen
uppenbarligen inte har férméga att

1. forstd den information som ir relevant for stillningstagandet,
2. overviga olika beslutsalternativ,
3. tastillning 1 frigan i enlighet med de gjorda 6vervigandena, eller

4. skriftligen, muntligen eller pd annat sitt visa vilken instillning
han eller hon har 1 frigan.

Kriterierna 1 1-4 behandlas 1 avsnitt 13.3.2-13.3.5. Det sirskilda
uppenbarhetskravet innebir att det endast dr 1 uppenbara fall en
person ska anses ha behov av hjilp av en foretridare vid ett
stillningstagande. T forsta hand ska alltid efterstrivas att personen
sd lingt som mojligt — genom limpligt stéd och limpliga foérut-
sittningar 1 ovrigt — fir mojlighet att sjilv kunna ta stillning 1 den
uppkomna frigan. Detta framgdr av bide lagens grundliggande
syfte och en ”ska-bestimmelse” 1 lagen (angdende den senare, se
nedan).

En individuell och sitnationsanpassad bedomning utifran de objektiva
kriterierna

Bedémningen av om och i vilken omfattning personen har behov
av en foretridare ska enligt LSH goéras med hinsyn till den
uppkomna frigans karaktir och forhéllandena vid den tidpunkt dd
stillningstagandet i frigan aktualiseras. Bedémningen av hjilp-
behovet foregds foljaktligen alltid av ett dvervigande 1 det enskilda
fallet och kan inte enbart grunda sig p& att en person exempelvis
har en viss funktionsnedsittning eller diagnos. Det handlar om en
individuell och situationsanpassad bedémning utifrdn de kriterier
som har angetts ovan.

Med detta sagt kan f6ljande exempel visa pd vilka personer som
kommer att berdras av den féreslagna lagstiftningen: vissa personer
som har en sjukdom (psykisk eller fysisk), skada eller psykisk
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stérning, t.ex. 1 form av demenssjukdom eller utvecklingsstérning,
och som p.g.a. sjukdomen, skadan eller stérningen, eller behandl-
ingen av denna, har behov av hjilp av en féretridare 1 en viss friga i
en specifik situation. Behov av en foretridare vid ett stillnings-
tagande ir siledes ndgot som potentiellt skulle kunna aktualiseras
for oss alla i en viss situation i livet av vitt skilda orsaker. Ett sddant
behov gir foljaktligen inte att koppla till en enskild grupp av
personer inom virden eller omsorgen, utan situationerna kan se
mycket olika ut.””

Genom att uppstilla objektiva kriterier fér beddémningen
sikerstills och tydliggérs dven att en person inte ska anses ha
behov av en foretridare enbart av det skilet att han eller hon avser
att fatta ett beslut som andra uppfattar som oklokt, oférnuftigt
eller omdomeslést.

Personen ska forst fd stod och limpliga forutsitiningar i Gorigt for att
sjilv kunna ta stillning

Av LSH framgdr att en person aldrig ska anses ha behov av en
foretridare forrin han eller hon har fitt individuellt anpassad
information, annat limpligt stéd och limpliga férutsittningar i
Svrigt for att sjilv kunna ta stillning i frigan och detta har visat sig
otillrickligt. En utférlig redogorelse for forslaget 1 denna del ges 1
13.3.7 och i forfattningskommentaren till 8 § LSH i avsnitt 18.1.
Eftersom utredningen bedémer frigor om stéd for sjilvbestim-
mande och delaktighet som s& centrala och angeligna i detta
sammanhang, har vi valt att 1 bilaga 4 ge en utférlig redogorelse for
mojligheterna att arbeta med och ge stod till personer med nedsatt
beslutsférmaga i syfte att de ska kunna fatta egna beslut och fér att

gora dem delaktiga.

'7 Se kapitel 9 Vuxna personer med nedsatt beslutsférmiga.
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Undantag for stillningstaganden till vissa dtgirder

Av bla. rimlighetsskil och effektivitetsskil miste, enligt vdr mening,
vissa vardagliga och rutinbetonade &tgirder f3 vidtas av ansvarig
personal utan att formaliserade beslut fattas och foretridare
involveras. Aven om en person inte kan ta stillning i en friga sjilv
(efter att ha fitt limpligt stéd m.m.), och siledes som utgings-
punkt skulle ha behov av en féretridare, ska dirfér personen inte
anses ha behov av en sidan vid ett stillningstagande 1 en friga om
en lopande omvirdnadsitgird. Detsamma ska gilla vid ett
stillningstagande 1 en frdga om hilso- och sjukvird eller vid
genomforande av omsorg, som med hinsyn till art, omfattning och
ovriga omstindigheter framstir som mindre ingripande eller som
saknar ingripande karaktir."

Aven nir det giller dessa dtgirder ir det sjilvfallet viktigt att s§
lingt som mojligt gora personen delaktig infér stillningstagandet
till och utférandet av dtgirden och di ta hinsyn till vad han eller
hon ger uttryck for. Det kan i vissa fall ocksd vara limpligt att
kontakta nigon med god kinnedom om personen - t.ex. en
nirstiende eller, 1 forekommande fall, personens foretridare 1 andra
frigor pd omriddet — sirskilt om en &tgird vidtas for forsta gdngen.
Detta kan ocksd vara limpligt om det annars finns en osikerhet
rorande personens férmodade vilja avseende exempelvis vilken
dtgird som bor viljas, hur dtgirden bor utformas eller om en dtgird
over huvud taget ska vidtas.

Beslut om behov av en foretrddare

Nir en person har behov av en foretridare vid ett stillningstagande
1 en friga ska det fattas ett beslut om detta. Som framgér ovan tar
bedémningen sikte pd ett stillningstagande i en viss friga i en
aktuell situation. Det kan siledes handla om att personen behover
en foretridare vid t.ex. handliggningen av en ansékan om bistind i
form av sirskilt boende eller vid en behandlingssituation inom
virden. Foretridaren kan di, efter att ett beslut om behov av en
foretridare har fattats, foretrida den enskilde inom ramen fér
handliggningen av drendet eller vid behandlingssituationen.

'8 Se avsnitt 13.3.9 Undantag f6r stillningstaganden till vissa dtgirder.
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Beslutet ska dokumenteras och innehélla en motivering. Det ska
meddelas den person som beslutet avser och hans eller hennes
foretridare. Det ska gilla omedelbart, om inte nigot annat
férordnas. Beslutet ska genast upphivas om det inte lingre behovs
och det ska dven vara mojligt att dverklaga. Den personal som
deltar i hilso- och sjukvirden eller omsorgen av personen bor
l6pande uppmirksamma om han eller hon 1 stillet kan ta stillning
sjilv, utan hjilp av en foretridare.

I hilso- och sjukvirden ska ett beslut om att en person har
behov av en foretridare fattas av en legitimerad likare, med
undantag for att en legitimerad tandlikare ska fatta ett sidant
beslut inom tandvirden. Bedémningarna kan limpligen goras i
team bestdende av personal frin olika yrkesgrupper inom véirden
och, i vissa fall, iven omsorgen. Alla som ingdr i teamet kan d&
bidra med kunskaper utifrdn sina yrkesperspektiv och vad de
kinner till om personen.

I socialtjinsten och verksamhet enligt LSS ska beslutet formellt
fattas av den som bedriver verksamheten. Tanken ir dock inte att
besluten i praktiken ska fattas av den som bedriver verksamheten
utan att delegation av beslutanderitten ska ske, t.ex. till den som ir
ansvarig for att handligga och besluta i ett drende gillande en insats
for den enskilde.

Vidare ska ett beslut, som inte ska fattas av en legitimerad
likare, grunda sig pd intyg utfirdat av en sddan likare eller annan
likvirdig utredning om personens hilsotillstind och behov av en
foretridare.

Foretradare m.m. och turordning

Nir en person har behov av en foretridare 1 en friga ska han eller
hon som utgdngspunkt representeras enligt f6ljande turordning:

— 1forsta hand, framtidsfullmiktig, och

— 1andra hand, nirstdende till honom eller henne enligt f6ljande:
1. make eller sambo
2. barn

3. barnbarn
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4. forildrar
5. syskon

6. annan nirstiende.

Det ligger vil i linje med de allminna utgdngspunkterna for vira
forslag att personen i en friga i forsta hand ska foretridas av den
framtidsfullmiktig som personen sjilv, nir han eller hon kunde ta
stillning 1 frdgan, har pekat ut som sin féretridare. Man fir dock
initialt rikna med att de flesta inte i forvig har upprittat nigon
framtidsfullmakt. I de situationerna aktualiseras, 1 andra hand,
nirstdende som foretridare.

Redan den naturliga intressegemenskapen mellan nirstiende
mdste anses verka for att personens intressen tillgodoses pd bista
mojliga sitt 1 de allra flesta fall dir nirstiende tilldts fungera som
foretridare. Det kan forutsittas att det stora flertalet nirstiende
bide ir lojala mot sina nirstiende och kompetenta att ta hand om
fragor som giller dem, 1 synnerhet di uppdraget innebir att 1 forsta
hand beakta personens férmodade vilja vid olika stillnings-
taganden. Det krivs emellertid regler som skyddar den enskilde 1 de
undantagssituationer di s inte ir fallet (se nedan)."”

Nér turordningen ska frangas

Situationer dd personen har uttryckt eller uttrycker en instillning om
vilken eller vilka ndirstiende som ska foretrida honom eller henne

Utredningen féresldr dven att en person pd ett mer icke-formellt
sitt in genom en framtidsfullmakt ska ges mojlighet att paverka
valet av en nirstiende som féretridare, antingen i forvig eller 1 den
aktuella situationen. Det vanligaste torde vara att en person med
formdga att ta stillning 1 den friga som saken giller 1 férvig avger
en viljeyttring. Men dven 1 de situationer han eller hon saknar en
sddan férméga, t.ex. i den uppkomna situationen, ska det finnas ett
visst utrymme fér honom eller henne att peka ut sin féretridare.

1 Se avsnitt 13.5.1-13.5.3.
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Virt forslag innebir dirfor att 1 de fall personen uttrycker vilken
eller vilka nirstiende som ska foretrida honom eller henne ska
detta gilla under férutsittning att personen har férméiga att forstd

— att den foreslagna foretridaren vill honom eller henne vil, och

— att denne kan komma att fatta beslut 1 hans eller hennes stille.

Om personen tidigare har uttryckt en sidan instillning ska denna
gilla under férutsittning att det inte finns skil att anta att personen
sedan dess har dndrat sin instillning.*

Vi framhiller pd flera héll 1 betinkandet vikten av att personal
inom s&vil vird som omsorg sitter personen i centrum och t.ex.
regelmissigt frigar personer redan i samband med att virden och
omsorgen inleds vem de vill ska féretrida dem, for de fall de skulle
komma att behova en foretridare (pd motsvarande sitt som man
t.ex. i dag inom vdrden 1 ménga situationer efterfragar vilken [vilka]
nirstiende som ska kontaktas om ndgot skulle hinda) samt att
detta dokumenteras 1 journalen. Verksamheterna bér inom ramen
for sitt systematiska kvalitetsarbete utarbeta och faststilla de
rutiner som behdvs i den specifika verksamheten nir det giller
hanteringen av denna friga.

Givetvis giller upprikningen av undantagsfall — d4 en nirstdende
inte ska foéretrida personen — dven hir (se nirmast nedan).

Situationer da framtidsfullmiktig eller nirstiende inte ska foretrida
personen

Det finns flera allminna undantag frin den ovan angivna tur-
ordningen. Om en framtidsfullmiktig eller nirstiende:

1. dr underdrig,
2. avbéjer uppdraget 1 frigan,
3. inte kan antriffas eller annars 1 tid ta stillning i frigan, eller

4. med hinsyn till omstindigheterna bedéms uppenbart olimplig
for uppdraget 1 frigan

2 Se 18 § tredje stycket LSH om vad som giller dd det dven finns en framtidsfullmiktig.
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ska kvarvarande framtidsfullmiktige eller nirstdende pd samma nivd
1 turordningen vara féretridare foér personen. Om ingen sidan
finns, ska i stillet nirstiende pd nista nivd vara foretridare for
personen.”!

Vad som anges 1 stycket ovan ska dven gilla om personen
uttrycker att han eller hon inte vill bli féretridd av en viss
framtidsfullmiktig eller nirstiende. Om personen tidigare har
uttryckt en sidan instillning, nir han eller hon var f6rmogen att ta
stillning sjilv 1 frdgan utan hjilp av en féretridare, ska denna gilla
under férutsittning att det inte finns skil att anta att personen
sedan dess har dndrat sin instillning.”

God man eller forvaltare och samrddsforfarande

I de fall en person inte ska foretridas av framtidsfullmiktig eller
nirstdende 1 en friga som giller omsorg, ska personen foretridas av
en god man enligt 11 kap. 4§ FB eller en forvaltare. En redan
forordnad god man eller forvaltare med relevant behorighet™
kommer alltid férst i turordningen, alltsd fore framtidsfullmiktig
och nirstdende.

Inom virden ska, i sista hand, den legitimerade likare eller
tandlikare som har ansvaret {6r hilso- och sjukvirden av personen
ta stillning i en friga om att {8 vird, efter samrdd med ytterligare en
legitimerad likare respektive tandlikare. Verksamhetschefen ska
ansvara for att det utses en fast virdkontakt fér personen i
anslutning till ett likarsamrdd, om det inte dr uppenbart obehovligt.

Foretradarens uppgifter

En foretridare ska, s& ldngt som mojligt 1 samrdd med personen, i
hans eller hennes stille ta stillning till den frdga som har
aktualiserats. Inom vérden handlar det om att ta stillning i frigor
om samtycke till viss hilso- och sjukvird ska limnas, och frigor i
ovrigt som giller personens hilso- och sjukvird. Inom omsorgen

2 Detsamma ska gilla om flera foretridare med gemensam behérighet dr oense i sitt
stillningstagande.

2 De allminna undantagen frin turordningen behandlas i avsnitt 13.5.4.

2 Se 22 § forsta stycket LSH och avsnitt 13.5.5.
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kan uppdraget omfatta att anséka om eller begira insatser, att
foretrida personen vid handliggning av irenden om insatser och
overklaga beslut 1 sidana drenden, att ta stillning till om samtycke
till en viss dtgird vid genomfoérandet av insatsen ska limnas samt
att ta stillning 1 6vrigt 1 omsorgsfrigor.

Det kan vara ett stort stdd f6r den enskilde att ha féretridaren
vid sin sida, som har till uppdrag att foretrida och hivda den
enskildes intressen och som har god kinnedom om dennes unika
forutsittningar och behov. I en vidare mening innebir fore-
tridarskapet att foretridaren ir med vid planeringen av den vérd
eller omsorg som omfattas av uppdraget och fér en dialog med
personalen samt ger synpunkter pi t.ex. utformningen av den-
samma. Foéretridaren kan d& bl.a. uppmirksamma personalen pd
forhallanden rérande personen och hans eller hennes situation som
gor att virden eller omsorgen bittre kan anpassas efter hans eller
hennes férutsittningar och behov. Givetvis méiste alltid den
enskilde sjilv goras delaktig. Foretridaren kan hir fungera som ett
stdd och en trygghet fér den enskilde och utgéra en link mellan
denne och personalen.

Foretridaren ska inom sitt uppdrag i frigan ha samma ritt till
information som personen har enligt lagar och andra férfattningar.
Foretridaren har dven i 6vrigt ritt att ta del av de uppgifter som
han eller hon kan antas behéva for att kunna fullgéra sitt uppdrag.™
Detta innebir ingen inskrinkning av féreskriven skyldighet f6r den
som bedriver verksamheten eller personalen att informera och
samrdda med personen.

Nir det giller virden finns ett undantag som innebir att fore-
tridaren inte har ritt att motsitta sig behandling som ges vid
livshotande tillstdnd for att uppritthdlla personens liv.”> Notera
dven undantagen frin lagens tillimpningsomride som angetts ovan,
exempelvis avseende tvingsdtgirder och akuta nédsituationer.

2 Utredningen féresldr bla. av detta skil dven en ny paragraf (12 kap. 4 §) i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), se avsnitt 13.9.3.
» Se avsnitt 13.6.1 och forfattningskommentaren till 28 § i avsnitt 18.1.
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Att beakta vid ett stallningstagande

Foretridaren ska innan ett stillningstagande f6r en persons rikning
overviga

— om personen kan antas fi bittre férutsittningar att sjilv ta
stillning i frigan eller vara delaktig om stillningstagandet skjuts
upp, och 1 s3 fall till nir, och

— om stillningstagandet limpligen bér senareliggas till den tid-
punkten.

I de fall féretridaren tar stillning for personens rikning ska denne
till grund for sitt stillningstagande i princip ligga personens
instillning si som denna skulle ha varit, om personen hade haft
formiga att sjilv ta stillning i frigan vid den aktuella tidpunkten
(formodad vilja). Foretridaren ska di sirskilt beakta skriftliga
forhandsdirektiv och yttranden i annan form. Infér stillnings-
tagandet ska foretridaren s lingt som mojligt samrida med
personen och goéra honom eller henne delaktig och ta hinsyn till
vad han eller hon di ger uttryck fér. Om foretridaren inte kan
bilda sig en uppfattning om personens férmodade vilja, ska 1 stillet
hans eller hennes bista utgora grund fér stillningstagandet (se
avsnitt 13.7).

Aven den personal som ansvarar f6r hilso- och sjukvirden eller
omsorgen av personen ska beakta vad som anges 1 stycket ovan nir
en dtgird 6vervigs utan samtycke frin en foretridare i enlighet
med LSH.

LSH i férhallande till viss annan lagstiftning

I LSH tydliggors dven lagens tillimplighet i friga om atgirder pd
hilso- och sjukvirdens omride som regleras sirskilt i andra lagar.
LSH ir, av olika skil, exempelvis inte tillimplig 1 friga om &tgirder
pd hilso- och sjukvirdens omrdde som regleras sirskilt i sterili-
seringslagen (1975:580) eller lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard.*

26 Se avsnitt 13.9.2.
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Dirutéver har utredningen féreslagit bestimmelser 1 annan
lagstiftning som hinvisar till att regler 1 LSH ska tillimpas gillande
vissa frigor med anknytning till hilso- och sjukvird och omsorg.
Exempelvis frigor om bla. behandling av personuppgifter,
offentlighet och sekretess samt deltagande 1 medicinsk forskning
regleras 1 lagstiftning vid sidan om LSH. De nimnda frigorna har
ett nira samband med den hilso- och sjukvérd eller omsorg som
bedrivs men 1 strikt mening kan de inte ses som ett led 1 den
egentliga hilso- och sjukvirden eller omsorgen.

Utredningens forslag — forskning m.m.

Utredningens lagforslag pd forskningsomradet tar sikte pd vuxna
som inte har férmdga att i olika situationer sjilva ta stillning 1
frigor som giller samtycke till deltagande i forskning m.m. nir
samtycke frdn forskningspersonen krivs enligt gillande
lagstiftning, och sirskilt frigan om det féretridande samtycket.
Forslagen innebir att bestimmelser inférs i anslutning till
respektive befintlig lags regler om samtycke. I férsta hand berérs
etikprovningslagen, likemedelslagen (lydelse enligt SFS 2015:315)%
och lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.
Valet av detta uppligg grundar vi bl.a. pd féljande.

Situationer dir stillningstaganden mdste goras till forsknings-
dtgirder skiljer sig frin de situationer som kan uppstd inom vérd
och omsorg. Detta p.g.a. den inbyggda potentiella intressekonflikt
som ligger 1 att forskning vanligtvis inte i férsta hand genomfors
féor den medverkande forskningspersonens skull, utan fér andra
personers skull, nimligen de personer som riskerar att hamna i
liknande situationer i framtiden (medan erbjudanden om vird och
omsorg alltid har sin grund i att personen sjilv har ett behov av
dtgirden eller insatsen). Denna grundliggande skillnad har in-
verkan pd utformningen av reglerna. Dirfér skulle en reglering av
forskningsfrdgorna 1 samma lag som giller fér virden och
omsorgen (LSH) betungas av undantagsregler och sirskilda

7 Likemedelslagen i denna nya lydelse utfirdades den 28 maj 2015. Lagen trider i kraft den 1
januari 2016. Genom lagen upphivs likemedelslagen (1992:859). Bestimmelserna i den
nuvarande lagen har efter en lagteknisk omarbetning forts 6ver till den nya lagen. Kapitel 7,
som avser klinisk likemedelsprévning, iterfinns som bilaga 6 till detta betinkande.
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bestimmelser, vilket vi bedémer skulle vara till pdtagligt mycket
storre skada dn nytta nir det giller lagstiftningens tillginglighet
och forstdelsen av densamma. Det finns siledes starka skil for att
behandla forskningen separat.

Det finns vidare ytterligare skil for att behandla forskningen fér
sig, och 1 stillet infora reglerna 1 anslutning till respektive befintlig
lags bestimmelser om samtycke. Det forefaller t.ex. naturligt att i
omedelbar anslutning till de olika bestimmelserna om samtycke
hitta ocksd de regler som ska gilla nir en person inte kan ta
stillning 1 en friga sjilv och han eller hon ska foretridas av ndgon
annan. Till detta kan liggas att etikprévningslagen och likemedels-
lagen innehiller (sinsemellan olika) regler, som 1 materiellt hinse-
ende begrinsar mojligheterna att genomféra forskning eller
kliniska likemedelsprévningar pd vuxna som saknar forméga att
sjilva fatta beslut. Dessa regler miste rimligtvis bli kvar 1 respektive
befintlig lag, samtidigt som man bor beakta sambandet med de
procedurmissiga bestimmelserna om behov av hjilp av en
foretridare.

Utredningen har alltsd, mot denna bakgrund, stannat vid att
foresld att bestimmelserna pd forskningsomrddet ska ges 1
anslutning till respektive befintlig lags bestimmelser om samtycke.
En nackdel med detta, som blir svir att undvika, ir att bestim-
melserna i stor utstrickning kommer att inneh8lla hinvisningar till
bla. LSH. Regelverket kan dock goras mer littillgingligt t.ex.
genom att Socialstyrelsen 1 det vigledningsdokument som vi
foreslir att myndigheten ska ta fram® sitter samman lagbestim-
melser och férarbetsuttalanden pd ett pedagogiskt sitt.

Vi konstaterar i betinkandet att de materiella skyddsreglerna,
etikprovningen och den genomgiende vetoritten (dvs. ritten att
med bindande verkan motsitta sig forskningsdtgirder, oavsett
vilken férmiga att fatta egna beslut man har) ger ett grundliggande
skydd for de personer som inte sjilva kan ta stillning 1 frigor om
samtycke till deltagande 1 forskning. Av denna anledning anser vi
inte att det ir befogat med en generell sirskild ordning i friga om
det foretridande beslutsfattandet 1 forskningssituationer. Det ir
viktigt att en enskild som behover hjilp av en féretridare 1 olika
situationer sd ldngt som mojligt representeras av samma person 1

2 Se mer om vigledningsdokumentet i avsnitt 15.2.
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forskningen, virden och omsorgen. Uppsittningen av foretridare
och turordningen foreslds dirfér vara densamma inom forskningen
som inom virden och omsorgen (med undantag for att god man
och forvaltare foreslds ges en roll inom omsorgen); i férsta hand
framtidsfullmiktige och 1 andra hand nirstdende.

Bla. den ovan beskrivna grundliggande skillnaden mellan
forskning, & ena sidan, och vird och omsorg, & andra sidan, har
resulterat 1 skilda l6sningar i vissa frigor. Detta exempelvis gillande
beviskraven for att en person inte ska anses kunna ta stillning sjilv
1 en friga, foretridarens uppdrag, differentieringen 1 olika typer av
beslut och vem som kan fatta dessa osv. (se kapitel 14).

Nir det specifikt giller vissa akuta situationer foreslds ett
sirskilt férfarande. Om forskning som har samband med hilso-
och sjukvird ir av sidan karaktir att den enbart kan utféras i akuta
situationer, di tidsnod rdder, och om samtycke till deltagande i
forskningen fér en person som behover hjilp av en foretridare 1
frigan inte kan inhimtas i tid fr@n hans eller hennes féretridare kan
information ges och samtycke inhdmtas efter beslutet att inkludera
personen 1 forskningen. De allminna férutsittningarna for att f3
genomfora forskningen (kraven i de materiella skyddsreglerna,
etikpréovningen och vetoritten) giller givetvis ocksd 1 dessa
situationer. En tidigare uttalad invindning frin personen mot att
delta i forskningen, som forskaren har kinnedom om, ska iven
respekteras.

Nir det giller klinisk likemedelsprévning 1 nédsituationer
limnas inte nigra forslag. Detta p.g.a. de nya bestimmelserna
(artikel 35) om kliniska prévningar i nédsituationer som &terfinns i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och
om upphivande av direktiv 2001/20/EG.”

# Forordningen tridde i kraft den 16 juni 2014. Den ska emellertid, enligt artikel 99, forst
bérja tillimpas fr.o.m. sex méinader efter offentliggérandet av det meddelande som avses i
artikel 82.3 (EU-kommissionens meddelande om EU-portalens och EU-databasens
funktionsduglighet) men under inga omstindigheter tidigare in den 28 maj 2016.
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Genomfoérandet av forslagen

I syfte att enskilda, foretridare, verksamheter och personal ska 3
stdd och vigledning foresldr vi att Socialstyrelsen ges i uppdrag att
ta fram ett samlat vigledningsdokument fér tillimpningen av den
foreslagna lagstiftningen 1 anslutning till att den inférs. Vig-
ledningsdokumentet bér priglas av den grundsyn och de for-
hillningssitt som framgdr av lagstiftningen samt vara inriktad pd
den praktiska tillimpningen av densamma. Det kan t.ex. handla om
att forklara, diskutera och ge exempel pd hur lagstiftningen kan
tillimpas 1 praktiken 1 olika situationer. Enligt utredningens
erfarenheter dr det dven si att minga av dem som pd olika sitt
berérs av lagstiftningen — oftast personer med annan yrkes-
bakgrund dn inom juridik — féredrar att {8 juridiken presenterad for
sig pd ett mer littillgingligt sdtt dn enbart genom lagtext och
forarbeten. I ett vigledningsdokument kan dven regler och for-
arbetsuttalanden sittas samman pd ett pedagogiskt sitt som 6kar
tillgingligheten och forstielsen av lagstiftningen.

I samband med att Socialstyrelsen tar fram ett viglednings-
dokument bér myndigheten dven fi i uppdrag att producera en
webbaserad utbildning fér personalen inom virden och omsorgen.
Genom att skapa en webbutbildning nir man stora mélgrupper och
det kan géras anpassningar till olika gruppers behov.

Dirutéver kan Socialstyrelsen behéva éverviga att besluta om
foreskrifter med stéd av befintliga, och féreslagna nya, bemyndi-
ganden.”® Det konstateras vidare i kapitel 15 att dven andra aktorer
behover 6verviga olika insatser infér och i samband med ikraft-
tridandet f6r att férslagen ska ge 6nskad etfekt.

Utredningen foresldr att lagforslagen ska trida 1 kraft den 1
januari 2018. Vi foresldr ocksd overgingsbestimmelser pd vissa
omriden.’’

%% Se avsnitt 13.8 och kommentaren till 37 § LSH i avsnitt 18.1.
*! Se kapitel 16.
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